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Ciaglia Blue Rhino® Percutaneous Tracheostomy Introducer
Instructions For Use
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Tracheostomie

——————
Eloaywyéag Siadeppikng paxetootopliag Ciaglia Blue Rhino®
CSice v
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Introduttore per tracheostomia percutanea Ciaglia Blue Rhino®
Ciaglia Blue Rhino® introducer voor percutane tracheostomie
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Introdutor para traqueostomia percutanea Ciaglia Blue Rhino®
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FEP Catheter Introducer Needle
Introducer Needle

Introducer Dilator (14 French
Radiopaque Polyethylene)
J-tipped Wire Guide

Safety Ridge

Guiding Catheter

Skin Level Positioning Mark

Ciaglia Blue Rhino® Dilator
(Radiopaque)

Dilator Assembly

FEP katetrova zavadéci jehla
Zavadéci jehla

Zavadéci dilatator (14 Fr
rentgenokontrastni polyethylen)
Vodici drat s hrotem J
Bezpeénostni hieben

Vodici katetr

Polohovaci znacka na trovni kize
Dilatétor Ciaglia Blue Rhino®
(rentgenokontrastni)

Sestava dilatatoru
FEP-Kateterindforingskanyle
Indferingskanyle
Indferingsdilatator (14 Fr rentgenfast
polyethylen)

J-kateterleder

Sikkerhedskant

Styrekateter

Positioneringsmaerke i hudniveau
Ciaglia Blue Rhino® dilatator
(rentgenfast)

Dilatatorsamling

FEP-Einfiihrhilfe fur die Kanile
Einfahrhilfe fir die Kantile
Einfihrdilatator (14 Fr, Polyethylen,
réntgendicht)

Fiihrungsdraht mit J-Spitze
Sicherheitsring

Fiihrungskatheter
Hautniveaumarkierung

Ciaglia Blue Rhino® Dilatator
(réntgendicht)

Dilatatoreinheit

Be)ova elcaywyéa kabetripa ané FEP
Behdva eloaywyng

AlaoTtoléag eloaywync (14 Fr,
AKTIVOOKIEPS TOAUAIBUAEVIO)
TuppdTivog 08nydG e Gkpo oxrpatog J
Mpoegoxr acpaleiag

08nyog kabetrpag

‘Evde1€n tonoBétnong oto eminedo Tou
Sépuatog

Alaotoléag Ciaglia Blue Rhino®
(AKTIVOOKIEPOC)

Aidragn SiaoToréa

Aguja introductora de catéter de FEP
Aguja introductora

. Dilatador introductor (14 Fr,

polietileno radiopaco)
Guia de punta en J
Reborde de seguridad
Catéter guia
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Marca de posicién del nivel de la piel
Dilatador Ciaglia Blue Rhino®
(radiopaco)

Conjunto de dilatador

Aiguille d'introduction du cathéter FEP
Aiguille d'introduction

Dilatateur d'introduction (14 Fr
polyéthylene radio-opaque)

Guide a extrémité en J

Saillie de sécurité

Cathéter guide

Repére de positionnement cutané
Dilatateur Ciaglia Blue Rhino®
(radio-opaque)

Assemblage de dilatateur

Ago introduttore per catetere in FEP
Ago introduttore

Dilatatore di introduzione (polietilene
radiopaco da 14 Fr)

Guida con puntaaJ

Nervatura di sicurezza

Catetere guida

Indicatore di posizione a livello
cutaneo

Dilatatore Ciaglia Blue Rhino®
(radiopaco)

Gruppo del dilatatore
FEP-katheterintroductienaald
Introductienaald
Introducerdilatator (14 Fr radiopaak
polyethyleen)

Voerdraad met J-tip
Veiligheidsrand

Geleidekatheter
Huidniveaumarkering

Ciaglia Blue Rhino® dilatator
(radiopaak)

Dilatatorsysteem

Agulha introdutora de cateter em FEP
Agulha introdutora

Dilatador introdutor (radiopaco em
polietileno de 14 Fr)

Fio guia com ponta em“J)”

Saliéncia de seguranca

Cateter guia

Marca de posicionamento ao nivel
da pele

Dilatador Ciaglia Blue Rhino”
(radiopaco)

Conjunto de dilatador
FEP-introducernal for katetern
Introducernal

Inforardilatator (14 French rontgentét
polyetylen)

Ledare med J-spets

Sékerhetskant

Styrkateter
Hudnivapositionsmarkering

Ciaglia Blue Rhino® dilatator
(réntgentét)

Dilatationsenhet
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1. Tracheostomy Tube 1. Zwhjvag 1. Cannula
2. Loading Dilator o i trach ica
3. Deflated Balloon 2. AlacToléag 2. Dilatatore di
1. Tracheostomicka TonoBétnong inserimento

trubice 3, 3 3. Palloncino sgonfio
2. Nasazovaci dilatator 1. Tracheostomietube
3.Vyprazdnény balének 1.Tubo de 2. Laaddilatator
1. Tracl itube i 3. ballon
2. Ladedilatator 2. Dilatador de carga 1.Tubo de
3. Tomt ballon 3. Balon deshinchado traqueostomia
1. Trachealkaniile 1. Canule de 2. Dilatador de
2. Serieller Dilatator trachéotomie carregamento
3. Deflatierte Manschette 2. Diamétre introducteur 3. Baldo vazio

de canule 1. Trakeostomikany!
3. Ballonnet dégonflé 2. Laddningsdilatator

3.T6émd ballong
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1. Thyroid Cartilage

2. Cricoid Cartilage

3. Ist Tracheal Cartilage
4.2nd Tracheal Cartilage

5. 3rd Tracheal Cartilage

6. Access Site

1. Stitna chrupavka

2. Prstencova chrupavka

3. 1. pridusnicova chrupavka
4. 2. pradusnicova chrupavka
5. 3. pridusnicova chrupavka
6. Pristupové misto

1. Thyreoideabrusk

2. Cricoideabrusk

3. 1. trachealring

4.2. trachealring

5. 3. trachealring

6. Indforingssted

1. Cartilago thyreoidea

2. Cartilago cricoidea

3. 1. Trachealspange
4.2.Trachealspange
5.3.Trachealspange
6.Zugangsstelle

1. Oupeoedric xovdpog

2. Kpikoeidrig xov8pog

3. 10G TPayEIaKog XovEpog

4. 20G TPAXEIAKOG XOVEPOG

5. 30G TPaEIaKOG XOVEPpog

6. ©¢0n mpocTENacng

1. Cartilago tiroides

2. Cartilago cricoides

3. Primer cartilago traqueal
4. Segundo cartilago traqueal
5. Tercer cartilago traqueal

6. Lugar de acceso

1. Cartilage thyroide

2. Cartilage cricoide

3. Ter cartilage trachéal

4. 2éme cartilage trachéal

5.3eme cartilage trachéal

6. Site d'acces

1. Cartilagine tiroidea

2. Cartilagine cricoidea

3.1°anello cartilagineo tracheale

4. 2° anello cartilagineo tracheale

5.3°anello cartilagineo tracheale

6. Sito di accesso

1. Schildkraakbeen

2. Cricoid

3. Eerste kraakbeenring van trachea

4. Tweede kraakbeenring van
trachea

5. Derde kraakbeenring van trachea

6. Introductieplaats

1. Cartilagem tirdide

2. Cartilagem cricéide

3.1.2 cartilagem traqueal

4.22 cartilagem traqueal

5.3.2 cartilagem traqueal

6. Local de acesso

1. Skéldbrosk

2. Ringbrosk

3. Forsta trakealbrosket

4. Andra trakealbrosket

5. Tredje trakealbrosket

6. Punktionsstalle
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1. Proximal Wire Guide Solder Mark

2. Dilator Positioning Mark

3. Skin Positioning Mark

1. Letovana proximalni znacka
vodiciho dratu

2. Polohovaci znacka dilatétoru

3. Polohovaci znacka na kuzi

1. Tracheostomitube

2. Ladedilatator

3.Tomt ballon
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. Proximale Fiihrungsdraht-

Lotmarkierung

. Dilatatormarkierung
. Hautniveaumarkierung
. Eyy0c évdei€n ouykoMnong

GuppATIVOL 08NYoU

. EvSeién tomoBéong Slactohéa
. EvSeién tomoBétnong oto eminedo

Tou &éppatog

. Marca de soldadura proximal de la guia

Marca de posicion del dilatador

. Marca de posicién del nivel de la piel
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Marque de brasage proximale du guide
Repére de positionnement du dilatateur
Repére de positionnement cutané
Indicatore prossimale di unione della
quida

. Indicatore di posizione del dilatatore
. Indicatore di posizione a livello cutaneo
. Soldeermarkering op proximale deel van

voerdraad

. Dilatatorpositiemarkering
. Huidniveaumarkering

1. Marca de solda proximal do fio guia
2. Marca de posicionamento do dilatador
3. Marca de posicionamento ao nivel

da pele

1. Proximalt [sdmarke pé ledaren
2. Dilatatorpositionsmarkering
3. Hudnivapositionsmarkering

- Loading Dilator 1. Dilatador de carga
Nasazovaci dilatator 1. Diamétre

. Ladedilatator introducteur
Serieller Dilatator de canule

. Alaotohéag 1. Dilatatore di
TomoBétnong inserimento

1. Laaddilatator

1. Dilatador de
carregamento

1. Laddningsdilatator
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ENGLISH

CIAGLIA BLUE RHINO® PERCUTANEOUS
TRACHEOSTOMY INTRODUCER

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 Ciaglia Blue Rhino Percutaneous Tracheostomy Introducer Set/Tray
consists of these primary components: an introducer needle, J-tipped wire
guide, introducer dilator, guiding catheter, loading dilators, and a single-
staged Ciaglia Blue Rhino Dilator. Dilation takes place in one step with the
Blue Rhino dilator using the Seldinger technique. Proper alignment of the
components is illustrated in (Fig. 1).

INTENDED USE

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

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

WARNINGS

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

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

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

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

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



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

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

PRECAUTIONS
« Bronchoscopic guidance is strongly recommended during placement
of this device to reduce the likelihood of paratracheal insertion and to
determine the intratracheal position of the needle, wire guide, dilators and
tracheostomy tube.
« An ultrasound evaluation of the patient’s neck prior to the procedure may
aid in identification of anatomical variances.

This product is intended for use by physicians trained and experienced

in percutaneous tracheostomy techniques. Standard techniques for

percutaneous placement of tracheostomy tubes should be employed.

Do not resterilize dilators.

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

« Maintain safety positioning marks of the wire guide, guiding catheter and

dilator during dilating procedure to prevent trauma to posterior wall of the

trachea.

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

The generous lubrication of the loading dilator surface will enhance fit and

placement of the tracheostomy tube.

Loading dilators are designed to be inserted within a tracheostomy tube

only. Loading dilators should not be used for creation of a stoma.

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

Take care not to advance the Ciaglia Blue Rhino too far into the patient’s

airway.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
Patient Preparation

1. Following the trachestomy tube manufacturer’s instructions, test the
balloon cuff and inflation system.
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.
(Fig. 4)
. Use ventilator changes and sedation to control patient respiration. A PEEP
(Positive End Expiratory Pressure) level of 5-10 is recommended.
Instruct the clinician managing the airway to loosen the fixation tapes
of the in-place endotracheal tube and deflate the cuff, making necessary
changes in tidal volume, frequency, etc., to evaluate compensation
needed for air leak. Reinflate the endotracheal tube cuff. Continuous
oximetry monitoring should be employed.
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5. Prep and drape the anterior neck area.

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

Tracheostomy Procedure
NOTE: Dual cannula tracheostomy tubes may also be placed using the
following technique. The inner cannula must be removed for introduction.
Always check the fit of the dilator to the tracheostomy tube prior to insertion.
1. Palpate landmark structures (thyroid notch, cricoid cartilage) to
ascertain proper location for tracheostomy tube placement. Access and,
ultimately, tube placement is ideally made at the level between the
first and second tracheal cartilages or between the second and third
tracheal cartilages whenever feasible. (Fig. 3)
After introducing local anesthesia, make a 1.5-2.0 cm skin incision
(vertical or horizontal) at the chosen insertion site. (Fig. 5)
If desired, use a curved mosquito clamp to gently dissect vertically
and transversely down to the anterior tracheal wall. (Fig. 6) With a
fingertip, dissect the front of the trachea, in the midline, free of any
tissues and identify the cricoid cartilage. Displace the isthmus of the
thyroid downward, if present. NOTE: An adequate skin incision and
blunt dissection of the subcutaneous tissue can minimize the need for
excessive force and torque throughout the procedure. Excessive force and
rotation may lead to long-term complications (e.g., stenosis).
Deflate the endotracheal tube cuff and withdraw to an appropriate
distance above the insertion site, yet still within the trachea. Re-inflate the
cuff once the proper position of the endotracheal tube has been reached.
Attach a syringe half-filled with fluid to the introducer needle and seek
the tracheal air column by directing the needle, in the midline, posterior.
Verify entrance into the tracheal lumen via aspiration on the
syringe resulting in air bubble return. (Fig. 7) Alternatively, if using
bronchoscopy, visualize the needle entering the trachea
NOTE: It is important that the needle not impale the endotracheal
tube. To ensure that the endotracheal tube is not impaled, gently
move it in and out 1 cm. If the tube is impaled, the needle will be
seen and felt to also move. If this occurs, it will be necessary to
withdraw the needle, pull back the endotracheal tube, and then
reinsert the needle. NOTE: Proper positioning and alignment may help
minimize complications (e.g., stenosis).
With the needle tip positioned in the trachea, local anesthesia may be
injected (if necessary).
When free flow of air is obtained, with no impalement of the endotracheal
tube, remove the inner needle of the introducer needle assembly and
advance the outer FEP sheath several millimeters. NOTE: If using an
introducer needle without a sheath, proceed to step 9.
Attach a syringe to the FEP sheath and re-confirm position within the
tracheal lumen by visualizing free flow of air into the syringe when
aspirated. (Fig. 8) Alternatively, re-confirm position by visualizing the FEP
sheath in the trachea with the bronchoscope. Remove the syringe.
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9. Introduce the J-tipped wire guide several centimeters into the trachea.
(Fig. 9) NOTE: The wire should advance freely, without resistance. If
resistance is encountered, do not force wire guide. Confirm correct FEP
sheath or introducer needle placement via bronchoscopy, then advance
wire guide into the trachea until the distal mark on the wire guide reaches
skin level.

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

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

12. Remove the dilator while maintaining wire guide position.

13. Activate the hydrophilic coating by immersing the distal end of the
Ciaglia Blue Rhino dilator in sterile water or saline.

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

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

16. Advance and pull back the dilating assembly several times to effectively

dilate the tracheal access site.

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

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

. Advance the tracheostomy tube (loaded on the dilator) over the wire
guide/guiding catheter assembly to the safety ridge of the guiding
catheter, then advance wire guide, guiding catheter, loading dilator and
tracheostomy tube as a unit into trachea. (Fig. 12)
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NOTE: The assembly should be directed perpendicular to the axis of the
trachea during insertion for uniform dilation between tracheal cartilages.
Once the tracheostomy tube is within the tracheal lumen, the assembly
may be directed caudad. NOTE: proper positioning and alignment may
help minimize complications (e.g. stenosis).

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

20. Connect the tracheostomy tube to the ventilator, inflate the balloon

cuff, and remove the endotracheal tube. NOTE: Prior to complete
removal of the endotracheal tube, test for adequate ventilation through
tracheostomy tube.

21. Perform suction to determine if any significant bleeding or possible

obstruction exists that has not been noted to this point.

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

©

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

HOW SUPPLIED

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

CESKY

PERKUTANNIi TRACHEOSTOMICKY ZAVADEC
CIAGLIA BLUE RHINO®

POZOR: Podle federalnich zékonii USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na piedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU

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



URCENE POUZITI

Souprava perkutanniho tracheostomického zavadéce Ciaglia Blue Rhino

je ur¢ena pro perkutanni dilatacni tracheostomii pfi zésazich do dychacich
cest pouze u dospélych pacienttl. Umistovani trubice pomoci zde popsané
techniky je tfeba provadét v kontrolovanych podminkach (napf. na JIP nebo
na opera¢nim sale) za pomoci vyskolenych pracovnikd.

KONTRAINDIKACE
« Naléhavé umisténi tracheostomické trubice
- Pacienti se zvétsenou stitnou zlazou
« Nehmatnd prstencova chrupavka
« Pediatrické aplikace
« Neintubovani pacienti
« Hodnota PEEP (expira¢ni pietlak na konci vydechu) 20 nebo vy3si
« Nekorigovatelna koagulopatie
« Existujici infekce v misté tracheostomie
« Existujici malignita v misté tracheostomie
« Nestabilni zlomenina kréni patefe
« Predchézejici chirurgicky zékrok v misté tracheostomie (napf.
thyroidektomie)

VAROVANI

« Toto zafizeni sméji pouzivat pouze Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikach
perkutanni tracheostomie a maji s nimi zkusenosti.

- Dbejte, aby komponenty pouzité v kazdém kroku byly v trachei spravné
umistény. Nespravné umisténi komponent mize vést k potencidlné Zivot
ohrozujicimu zranéni.

« Nevhodna technika dilatace nebo nevhodné umisténi tracheostomické
trubice mohou zpUsobit pozdéjsi komplikace (napi. stendzu trachey).

« Pfi umistovani tohoto zafizeni je nutné pfisné dodrzovani aseptickych
technik.

« Pred zahdjenim perkuténni tracheostomie musi byt dychaci cesty pacienta
zajistény endotrachealni trubici.

« Anatomické anomalie mohou zasah zobtiznit. Pfitomnost anomalnich
krevnich cév mize zplsobit nadmérné krvaceni v pribéhu zékroku.

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

UPOZORNENI

« Pfi umistovani tohoto zafizeni se diirazné doporucuje navadéni
bronchoskopem, aby se snizila pravdépodobnost paratracheélniho
zavedeni a urcila intratrachealni poloha jehly, vodiciho drétu, dilatatorti a
tracheostomické trubice.

« Ultrazvukové vyhodnoceni pacientova krku pred zdkrokem muaze pomoci
pfi identifikaci anatomickych odchylek.

« Tento vyrobek je uréen k pouziti pouze Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v pouziti
technik perkutanni tracheostomie a maji s nimi zkusenosti. Je tfeba pouzit
standardni metody perkutanniho zavadéni tracheostomickych trubic.
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- Dilatatory neresterilizujte.

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

« V priibéhu dilatace dbejte na bezpecnostni polohovaci znacky vodiciho
drétu, vodiciho katetru a dilatatoru, abyste predesli traumatu posteriorni
stény trachey.

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

« Hojna lubrikace povrchu nasazovaciho dilatatoru zlepsi nasazeni a
umisténi tracheostomické trubice.

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

« Polohu tracheostomické trubice ovéite rentgenem hrudniku.

« Dbejte, abyste zafizeni Ciaglia Blue Rhino nezavedli pfilis hluboko do
dychacich cest pacienta.

« Potencialni cinky ftalatt na téhotné/kojici zeny nebo déti nejsou zcela
urceny a mohou existovat obavy z reproduk¢nich a vyvojovych tcinka.
POZNAMKA: Bronchoskopicky adaptér v této soupravé je jedinou
komponentou soupravy, ktera obsahuje ftalaty.

NAVOD K POUZITi

Pfiprava pacienta

. Podle pokynii vyrobce tracheostomické trubice vyzkousejte balonkovou
manzetu a plnici systém.

Pacienta uloZzte do tracheostomické polohy. Pod ramena pacienta dejte
polstat, aby byla umoznéna plna extenze hlavy a krku. Podle volby lékaie
se muze hlavova ¢ast pacientova lizka zvednout o 30-40 stupid. (Obr. 4)
. Pro kontrolu pacientova dychani pouzijte zmény ventilatoru a sedaci.
Doporucuje se PEEP (expiracni pretlak na konci vydechu) na trovni 5-10.
Pozadejte klinického pracovnika udrzujiciho dychaci cesty o uvolnéni
fixacni pasky zavedené endotrachedlni trubice a vyprazdnéni manzety,
provedeni nezbytnych zmén dechového objemu, dechové frekvence
atd. a vyhodnoceni kompenzace nutné pro Unik vzduchu. Znovu naplite
manzetu endotrachealni trubice. Provadéjte priibézné oxymetrické
sledovani.

Pfipravte a zarouskuje anteriorni oblast krku.

Vydatné lubrikujte povrch nasazovaciho dilatatoru vhodné velikosti

a nasadte tracheostomickou trubici na dilatator. Dbejte, aby hrot
tracheostomickeé trubice byl na dilatatoru tésné nasazeny. (Obr. 2) Ujistéte
se, ze je balonek zcela vyprazdnény. Sestavu tracheostomické trubice
duikladné lubrikujte.
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Tracheostomicky zakrok

POZNAMKA: Také je mozné zavést tracheostomické trubice se dvéma

kanylami s pouzitim nize uvedené techniky. Vnitini kanyla se pro zavedeni

musi odstranit. Pfed zavedenim vzdy zkontrolujte nasazeni tracheostomické

trubice na dilatatoru.

1. Nahmatejte orientacni struktury (zafez stitné chrupavky, prstencovou

chrupavku) pro urceni spravného mista pro umisténi tracheostomické
trubice. PFistup a umisténi trubice se ideadlné provadi na urovni mezi
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prvni a druhou pridusnicovou chrupavkou nebo mezi druhou a tieti
pridusnicovou chrupavkou, kdykoli je to mozné. (Obr. 3)

Po podani mistni anestézie provedte incizi kize v délce 1,5-2,0 cm
(vertikéIné nebo horizontalné) ve vybraném misté zavedeni. (Obr. 5)

. Pokud chcete, pomoci zakfivené svorky Mosquito provedte jemnou

disekci vertikalné a pti¢né dolli do anteriorni tracheélni stény. (Obr. 6)
Spickou prstu provedte disekci predni ¢asti trachey (ve stredni ¢are,
zbavené ostatnich tkani) a identifikujte prstencovou chrupavku. Pokud

je pfitomen, posufite isthmus $titné zlazy smérem dolti. POZNAMKA:
Adekvétni incize kiize a tupa disekce podkozni tkiné mohou na minimum
omezit nutnost vyvinuti nadmérné sily a otaceni v pribéhu zakroku.
Nadmérna sila a otaceni mohou vést k dlouhodobym komplikacim (napt.
ke stendze).

Vypréazdnéte manzetu endotrachealni trubice a vytdhnéte ji na vhodnou
vzdalenost nad mistem zavedeni, pfi¢cemz ji stale udrzujte v trachei. Po
dosazeni spravné polohy endotrachealni trubice manzetu znovu naplrte.

. K zavédéci jehle pripojte stiikacku do poloviny naplnénou kapalinou a

vyhledejte sloupec trachealniho vzduchu sméfovanim jehly ve stfedni linii
posteriorné. Vstup do trachealniho lumenu ovéite aspiraci stiikacky
vedouci k natazeni vzduchové bubliny. (Obr. 7) Alternativné, pokud
ziva i, vi: vstup jehly do trachey.
POZNAMKA: Je dillezité, aby jehla nepropichla endotrachealni
trubici. Abyste se uji , ze nedoslo k propichnuti endotrachealni
trubice, trubici jemné posuiite dovnit¥ a ven asi 0 1 cm. Pokud doslo
k propichnuti trubice, budete vidét it, Ze se jehla také pohybuje.
Pokud k tomu dojde, bude nutné vytahnout jehlu, stahnout zpét
endotracheélni trubici a poté znovu zavést jehlu. POZNAMKA:
Spravna poloha a spravné vyrovnani mohou pomoci minimalizovat
komplikace (napt. stenézu).
Po umisténi hrotu jehly v trachei mizete vstiiknout mistni anestézii
(pokud je tieba).
Po dosazeni volného pratoku vzduchu bez propichnuti endotrachealni
trubice odstrante vnitini jehlu ze sestavy zavadéci jehly a posunite vnéjsi
FEP sheath vpfed o nékolik milimetrti. POZNAMKA: Pokud pouzivate
zavadéci jehlu bez sheathu, pokracujte ke kroku 9.

p bronc

. K FEP sheathu pfipojte stfikacku a znovu potvrdte polohu v lumenu

trachey vizualizaci volného pratoku vzduchu do stiikacky pfi aspiraci.
(Obr. 8) Alternativné znovu potvrdte polohu vizualizaci FEP sheathu v
trachei pomoci bronchoskopu. Odpojte stiikacku.

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

. Vyjméte FEP sheath nebo zavadéci jehlu pfi sou¢asném udrzovani polohy

vodiciho drétu v lumenu trachey. (Obr. 9)

. Udrzujte polohu vodiciho dratu na znacce na drovni kaze, dilatujte

prvotni pfistupové misto do trachey posouvénim kratkého zavadéciho
dilatatoru 14 Fr vpted po vodicim dratu jemné otacivym pohybem.
(Obr. 10)
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Udrzujte polohu vodiciho dratu a vyjméte dilatator.

Aktivujte hydrofilni povlak ponofenim distalniho konce dilatatoru Ciaglia
Blue Rhino do sterilni vody nebo fyziologického roztoku.

Posouvejte dilatator Ciaglia Blue Rhino a vodici katetr jako jednu jednotku
po vodicim drétu, udrzujte pfitom polohu vodiciho dratu. (Obr. 11)
POZNAMKA: Vyrovnejte proximalni konec vodiciho katetru a znacku

na proximalni ¢asti vodiciho dratu. (Obr. 1) Tim se zajisti, Ze distalni
konec vodiciho katetru se umisti spravné zpét na vodici drat, a zabrani
se tak moznému poranéni posteriorni tracheélni stény pfi naslednych
manipulacich. POZNAMKA: Moznému poranéni posteriorni trachealni
stény mulze také zabranit bronchoskopické navadeéni.

. Zac¢néte dilatovat pfistupové misto do trachey posunovanim vodiciho

katetru a dilatatoru Ciaglia Blue Rhino do trachey. Pro spravné vyrovnani
dilatatoru na sestavé vodiciho dratu/vodiciho katetru, umistéte
proximalni konec dilatatoru na jediné polohovaci znaéce na vodicim
katetru. Tim se zajisti spravné umisténi distalniho hrotu dilatatoru na
bezpeénostnim hiebenu vodiciho katetru, aby se zabranilo moznému
poranéni posteriorni trachealni stény pfi zavadéni. Udrzujte vizualni
referen¢ni body a polohovaci poméry mezi vodicim dratem, vodicim
katetrem a dilatétorem a posouvejte je jako jednu jednotku na znacku
na urovni kiize na dilatatoru Ciaglia Blue Rhino. (Obr. 11) POZNAMKA:
Spravna poloha a spravné vyrovnani mohou pomoci minimalizovat
komplikace (napf. stendzu).

. Dilatacni sestavu nékolikrat posunte vpied a vytdhnéte zpét pro tcinnou

dilataci pfistupového mista do trachey.

POZNAMKA: Vodici drt musi vzdy vést sestavu dilatatoru a vodiciho
katetru, aby se pfedeslo moznému poranéni posteriorni tracheélni stény v
priibéhu dilatace. Dbejte, abyste udrzovali sestavu vodiciho katetru fadné
vyrovnanou se znackou na proximalni ¢asti vodiciho dratu. Tim se zajisti, ze
se hrot vodiciho katetru nedostane za distaIni hrot vodiciho dratu v trachei.

. Vyjméte dilatator Ciaglia Blue Rhino, pfi¢emz sestavu vodiciho dratu

a vodiciho katetru ponechejte na misté. Je tieba zaznamenat unik
respiraéniho vzduchu tracheostomickou stomii pro potvrzeni
intratracheélniho umisténi vodiciho dratu a vodiciho katetru.

. Posouvejte tracheostomickou trubici (nasazenou na dilatator) po sestavé

vodiciho drétu/vodiciho katetru k bezpe¢nostnimu hiebenu vodiciho
katetru, poté posouvejte vodici drat, vodici katetr, nasazovaci dilatator a
tracheostomickou trubici jako jednu jednotku do trachey. (Obr. 12)
POZNAMKA: Sestavu pii zavadéni sméfujte kolmo k ose trachey pro
stejnomérnou dilataci mezi pradusnicovymi chrupavkami. Jakmile je
tracheostomicka trubice v trachealnim lumenu, sestava se musi sméfovat
kaudalné. POZNAMKA: Spravné umisténi a spravné vyrovnani mohou
pomoci minimalizovat komplikace (napf. stenézu).

Tracheostomickou trubici posurite az k jeji manzeté. Vyjméte

dilatétor, vodici katetr a vodici drat, pficemz tracheostomickou trubici
ponechejte na misté. (Obr. 13) POZNAMKA: V tomto okamziku se do
tracheostomické trubice maze zavést bronchoskop pro potvrzeni jejiho
spravného umisténi. POZNAMKA: Pokud pouzivate tracheostomickou
trubici se dvéma kanylami, nyni zavedte vnitini kanylu.

. Pripojte tracheostomickou trubici k ventilatoru, naplite balénkovou

manzetu a vyjméte endotrachealni trubici. POZNAMKA: Pfed Gplnym
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odstranénim endotrachealni trubice vyzkousejte adekvatni ventilaci
tracheostomickou trubici.

21. Provedte odsavani, abyste zjistili, zda nedoslo k vyznamnému krvaceni
nebo moznym piekazkam, kterych jste si predtim nepovsimli.

22. V pfipadé potieby je mozné v dolni ¢asti pivodni incize umistit jeden
steh.

Po zavedeni
Dodrzujte nemocnicni protokol post-tracheostomické péce a tdrzby.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Zze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech |ékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

CIAGLIA BLUE RHINO® PERKUTAN
TRACHEOSTOMI-INDF@RER

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Ciaglia Blue Rhino perkutan(t) tracheostomi-indfgringssaet/-bakke bestar
af disse primaere komponenter: en indfaringskanyle, en J-kateterleder, en
indferingsdilatator, et styrekateter og en enkelttrins Ciaglia Blue Rhino
dilatator. Dilatation finder sted i ét trin med Blue Rhino dilatatoren under
anvendelse af Seldinger teknik. Den korrekte justering af komponenterne
vises i Figur 1.

TILSIGTET ANVENDELSE

Ciaglia Blue Rhino perkutant tracheostomi-indferingsseet er kun beregnet
til perkutan dilatations-tracheostomi til luftvejsbehandling hos voksne.
Tubeanlaeggelsen, ved hjelp af den teknik, som er beskrevet i denne
vejledning, ber foretages i et kontrolleret miljo (fx intensivafdelingen eller
operationsstuen) med assistance fra uddannet personale.

KONTRAINDIKATIONER
« Anlaggelse af ngd-tracheostomitube
« Patienter med forsterret thyroidea
« Cricoideabrusk, der ikke kan palperes
« Paediatriske anvendelser
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« Ikke-intuberede patienter

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

« Ukorrigeret koagulopati

« Praeeksisterende infektion pa tracheostomistedet

« Praeeksisterende malignitet pé tracheostomistedet

« Ustabil cerebrospinal fraktur

« Tidligere operation pa tracheostomistedet (fx thyroidektomi)

ADVARSLER

« Kun lzeger, som er uddannet i og har erfaring med perkutane
tracheostomiteknikker, bar bruge denne anordning.

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

« Forkert dilatationsteknik eller anleeggelse af tracheostomituben kan fore til
forsinkede komplikationer (fx proptraekker-stenose).

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

« Patientens luftvej skal sikres med en endotrachealtube, inden perkutan
tracheostomi forseges udfert.

« Anatomiske anomalier kan gore det vanskeligt at udfere proceduren.
Tilstedevaerelsen af abnorme blodkar kan forarsage for kraftig bledning
under proceduren.

« Pas pa ikke at beskadige luftvejen ved carina tracheae niveauet hos sma
patienter (40-50 kg eller derunder og/eller patienter, der er 122 cm hgje
eller derunder).

FORHOLDSREGLER

« Det tilrades steaerkt at anvende bronkoskopisk vejledning under
anleeggelse af denne anordning for at nedszette sandsynligheden for
paratracheal indfering og for at bestemme kanylens, kateterlederens,
dilatatorernes og tracheostomitubens position i trachea.

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

« Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring i
perkutane tracheostomiteknikker. Der skal anvendes standardteknikker for
perkutan anlaeggelse af tracheostomituber.

- Dilatatorerne ma ikke resteriliseres.

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

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

« Tracheostomituben ber passe teet pa ladedilatatoren ved indfering.

« Hvis ladedilatatorerne smores grundigt pa overfladen, vil det fremme
tilpasningen og anlaggelsen af tracheostomituben.

« Ladedilatatorerne er beregnet til kun at blive indfert inden i en
tracheostomitube. Ladedilatatorerne ber ikke anvendes til dannelse af en stomi.
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« Tracheostomitubens position ber verificeres ved rentgen af brystkassen.

« Veer forsigtig med ikke at fore Ciaglia Blue Rhino for langt ind i patientens
luftvej.

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

BRUGSANVISNING

Patientforberedelse

. Folg anvisningerne fra producenten af tracheostomituben, og test
ballonmanchetten og oppustningssystemet.

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

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

Bed respirationsterapeuten om at Igsne fikseringstapene pa den indlagte
endotrachealtube og tem manchetten, idet de nedvendige @ndringer

af tidalvolumen, frekvens osv. foretages for at evaluere den ngdvendige
kompensation for luftleekage. Oppust manchetten p& endotrachealtuben
igen. Der skal des konti lig oxi iovervagnii

Klarger og afdaek det anteriore omréde af halsen.

Smor overfladen pa en ladedilatator i den relevante starrelse grundigt og
leeg tracheostomituben pa dilatatoren. Serg for, at tracheostomituben ber
passe teet pa dilatatoren. (Fig. 2) Serg for, at ballonen er helt tomt. Smor
tracheostomitubesamlingen grundigt.
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Tracheostomiprocedure

BEMARK: Der kan ogsé anlagges tracheostomituber med dobbelt kanyler
ved hjeelp af felgende teknik. Den indre kanyle skal fjernes fer indfering.
Kontrollér altid, at dilatatoren passer til tracheostomituben fer indfering.

1. Palpér landemaerkestrukturer (thyroideafordybningen, cricoideabrusken)
for at sikre korrekt position for anlaeggelse af tracheostomituben.
Adgang og, ultimativt, tubeanlaggelse foretages idéelt ved niveauet
mellem forste og anden trachealring eller mellem anden og tredje
trachealring, nér det er muligt. (Fig. 3)

Efter indfering af lokalanaestesi foretages en hudincision pa 1,5-2,0 cm
(vertikal eller horisontal) p& det valgte indfgringssted. (Fig. 5)

. Hvis det onskes, kan der bruges en krum moskitoklemme til forsigtigt

at dissekere vertikalt og transversalt ned til den anteriore tracheavaeg.
(Fig. 6) Med en fingerspids dissekeres forsiden af trachea, i midterlinjen,
fri for veev og cricoideabrusken identificeres. Flyt isthmus thyroidea
nedad, hvis den er til stede. BEMARK: En adaekvat hudincision og stump
dissektion af det subkutane vaev kan minimere behovet for overdreven
kraft og drejningsmoment under hele proceduren. Overdreven kraft og
drejning kan fere til langvarige komplikationer (fx stenose).

Tem endotrachealtubens manchet, og traek den tilbage til en passende
afstand over indfaringsstedet, men stadig inden for trachea. Oppust
manchetten igen, nar den korrekte position for endotrachealtuben er naet.
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5. Seet en sprojte fyldt halvt op med vaeske pa indfgringskanylen og seg
tracheas luftkanal ved at rette kanylen i midterlinjen, posteriort. Verificér
indgang i lumen af trachea ved at aspirere pa sprgjten, hvilket
resulterer i returnering af luftbobler. (Fig. 7) Hvis der anvendes
k koskopi, kan k len alternativt visuali , mens den ii

itrachea.

BEMARK: Det er vigtigt, at kanylen ikke spidder endotrachealtuben.

Bevaeg forsigtigt endotrachealtuben ind og ud 1 cm for at sikre, at

den ikke er spiddet. Hvis tuben er spiddet, kan det ses og bemzerkes,

at kanylen ogsa bevaeger sig. Hvis dette sker, vil det vaere nodvendigt
at treekke kanylen tilbage, traekke endotrachealtuben tilbage og
dernaest genindfore kanylen. BEMARK: Korrekt position og justering
kan bidrage til at minimere komplikationer (fx stenose).

Nar kanylespidsen er placeret i trachea, kan lokalanaestetikum injiceres,

hvis det er ngdvendigt.

Nar der er opnéet fri luftstrem, og endotrachealtuben ikke er spiddet,

fiernes den indre kanyle i indferingskanylesamlingen, og den ydre FEP-

sheath feres flere millimeter frem. BEMARK: Fortsaet til trin 9, hvis der
bruges en indfgringskanyle uden sheath.

Seet en sprojte pa FEP-sheathen og bekraeft igen positionen i lumen af

trachea ved at visualisere fri luftstrem ind i sprejten, nar denne aspireres.

(Fig. 8) Alternativt bekraeftes positionen igen ved visualisering af FEP-

sheathen i trachea med bronkoskopet. Fjern sprojten.

For J-kateterlederen flere cm ind i trachea. (Fig. 9) BEMARK:

Kateterlederen bor gé frit frem, uden modstand. Kateterlederen

ma ikke tvinges frem, hvis der mgdes modstand. Bekraeft korrekt

placering af FEP-sheath eller indfaringskanyle vha. bronkoskopi, og for

dernaest kateterlederen frem ind i trachea, indtil det distale maerke pa
kateterlederen nér hudniveauet.

. Fjern FEP-sheathen eller indfaringskanylen, medens kateterlederens
position opretholdes i lumen af trachea. (Fig. 9)

. |det kateterlederens position opretholdes p& hudniveaumaerket pa
kateterlederen, dilateres det initiale indferingssted i trachea ved at fore
den korte, 14 French indferingsdilatator frem over kateterlederen med en
let drejende bevaegelse. (Fig. 10)

12. Fjern dilatatoren, samtidig med at kateterlederens position opretholdes.

13. Aktivér den hydrofile coating ved at neddyppe Ciaglia Blue Rhino
dilatatorens distale ende i sterilt vand eller saltvand.

. For Ciaglia Blue Rhino dilatatoren og styrekateteret frem som en
enhed over kateterlederen, samtidig med at kateterlederens position
opretholdes. (Fig. 11) BEMARK: Ret styrekateterets proksimale ende ind
med maerket pa kateterlederens proksimale del. (Fig. 1) Dette vil sikre,
at styrekateterets distale ende placeres korrekt bag ved kateterlederen,
og forhindre muligt traume pa den posteriore tracheavaeg under
efterfelgende manipulationer. BEMARK: Bronkoskopisk vejledning kan
ogsa forhindre muligt traume pa den posteriore tracheavaeg.

. Begynd at dilatere indferingsstedet i trachea ved at fore styrekateteret
og Ciaglia Blue Rhino dilatatoren frem ind i trachea. Placér dilatatorens
proksimale ende ved det enkelte positioneringsmaerke pa
styrekateteret for korrekt at rette dilatatoren ind pa kateterleder-/
styrekatetersamlingen. Dette vil sikre, at dilatatorens distale spids
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placeres korrekt pa sty sikkerhedsk for at forhindre
muligt traume af den posteriore tracheavaeg under indferingen.
Samtidig med at kateterlederens, styrekateterets og dilatatorens visuelle
referencepunkter og placeringsforhold opretholdes, fores de frem som en
enhed til hudniveaumaerket pa Ciaglia Blue Rhino dilatatoren. (Fig. 11)
BEMZARK: Korrekt position og justering kan bidrage til at minimere
komplikationer (fx stenose).

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

BEMARK: Kateterlederen skal altid ga forud for dilatator- og
styrekatetersamlingen for at forhindre muligt traume pa den

posteriore tracheavaeg under dilatation. Det skal tilstreebes at holde
styrekatetersamlingen korrekt rettet ind med maerket pa kateterlederens
proksimale del. Dette vil sikre, at spidsen pé styrekatetersamlingen ikke
gar frem forbi kateterlederens distale spids i trachea.

. Fjern Ciaglia Blue Rhino dilatatoren og lad kateterleder-/
styrekatetersamlingen blive siddende. Der skal observeres respiratorisk
luf h i stoma for at bekraefte, at
kateterlederen og styrekateteret befinder sig i trachea.

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

BEMARK: Samlingen ber vaere rettet lodret pa tracheas akse under
indferingen for at opna ensartet dilatation mellem trachealringene.
Nér tracheostomituben er inden i tracheas lumen, kan samlingen rettes
kaudalt. BEMARK: Korrekt position og justering kan bidrage til at
minimere komplikationer (fx stenose).

. For tracheostomituben frem til dens fals. Fjern dilatatoren, styrekateteret
og kateterlederen, og lad tracheostomituben blive siddende. (Fig. 13)
BEMZARK: Bronkoskopet kan nu indfgres i tracheostomituben for at
bekreefte korrekt placering. BEMARK: Indfer nu den indre kanyle, hvis der
bruges en tracheostomitube med dobbelt kanyle.

. Tilslut tracheostomituben til respiratoren, pust ballonmanchetten op
og fjern endotrachealtuben. BEMARK: Test for tilstreekkelig ventilering
gennem tracheostomituben, indtil endotrachealtuben fjernes helt.

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

. Hvis det er nadvendigt, kan der tages en sutur ved bunden af den initiale
incision.

Efter anlaeggelse
Folg hospitalets protokol for behandling og vedligeholdelse efter
tracheostomi.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet
mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt,
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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LITTERATUR

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

DEUTSCH

CIAGLIA BLUE RHINO® EINFUHRSET FUR DIE
PERKUTANE TRACHEOSTOMIE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Ciaglia Blue Rhino Einfiihrset bzw. Komplettset fiir die perkutane
Tracheostomie besteht aus den folgenden Hauptkomponenten:

Einfiihrhilfe fir die Kandile, Fihrungsdraht mit J-Spitze, Einfiihrdilatator,
Fiihrungskatheter, Dilatatoren in aufsteigender GréRe, Ciaglia Blue Rhino
Dilatator fiir die Dilatation in einem Schritt. Die Dilatation wird in einem
Schritt unter Anwendung der Seldinger-Technik mit dem Blue Rhino Dilatator
durchgefiihrt. Die ordnungsgeméBe Anordnung der Komponenten ist in
Abb. 1 dargestellt.

VERWENDUNGSZWECK

Das Ciaglia Blue Rhino Einfiihrset fiir die perkutane Tracheostomie ist fiir

die perkutane Dilatationstracheostomie zur Sicherung der Atemwege
ausschlieBllich bei Erwachsenen vorgesehen. Die Platzierung der Kaniile unter
Anwendung der hier beschriebenen Technik sollte in einer kontrollierten
Umgebung (z. B. Intensivstation oder OP) und mit Unterstiitzung durch
geschultes Personal erfolgen.

KONTRAINDIKATIONEN
« NotfallméBige Platzierung einer Trachealkantle
« Patienten mit vergréBerter Schilddriise
« Nicht palpierbare Cartilago cricoidea
« Padiatrische Anwendungen
« Nicht intubierte Patienten
« PEEP (positiver endexspiratorischer Druck) von 20 oder dartiber
« Nicht korrigierte Koagulopathie
« Vorbestehende Infektion im Bereich der geplanten Tracheostomie
« Vorbestehende Malignitat im Bereich der geplanten Tracheostomie
« Instabile Wirbelkorperfraktur im Bereich der Halswirbelsaule
« Frithere Operation im Bereich der geplanten Tracheostomie
(z. B. Thyroidektomie)
WARNHINWEISE
« Dieses Produkt sollte nur von Arzten angewendet werden, die in der
Technik der perkutanen Tracheostomie geschult und erfahren sind.

« Sehr sorgféltig vorgehen, um sicherzustellen, dass die in den jeweiligen
Schritten verwendeten Komponenten ordnungsgemaB in der Trachea
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positioniert werden. Die unsachgeméfe Platzierung der Komponenten
kann potenziell lebensbedrohliche Verletzungen verursachen.

« Eine unsachgemaRe Dilatationstechnik oder Platzierung der Trachealkaniile
kann zu Spatkomplikationen fiihren (z. B. Korkenzieherstenose, eine
Stenose, die im Bereich des Tracheostomas durch korkenzieherartige
Verzahnung von frakturierten Knorpelspangen entstehen kann).

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

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

« Anatomische Anomalien kénnen die Durchfithrung des Eingriffs
erschweren. Vorhandene BlutgefaBanomalien kénnen tibermaBige
Blutungen wéhrend des Eingriffs verursachen.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Es wird dringend empfohlen, die Vorrichtung unter bronchoskopischer
Sicht zu platzieren, um das Risiko einer paratrachealen Einfiihrung
zu reduzieren und um die intratracheale Position der Kaniile, des
Flihrungsdrahts, der Dilatatoren und der Trachealkantile zu tiberprifen.
« Eine Ultraschalluntersuchung des Halses des Patienten kann im Vorfeld des
Eingriffs dazu beitragen, anatomische Varianten zu identifizieren.
Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in der
Technik der perkutanen Tracheostomie geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fur die perkutane Einfiihrung von Trachealkanilen
anzuwenden.
Die Dilatatoren nicht resterilisieren.
« Den Kaniilenzugang in die Trachea stets durch Aspiration von Luftblasen
oder unter Sicht bestatigen.
« Zum Schutz vor Verletzungen der Trachealhinterwand Fiihrungsdraht,
Flihrungskatheter und Dilatator wahrend der Dilatation nicht Gber ihre
Sicherheitsmarkierungen hinaus einfiihren.
Die Trachealkantile sollte zur Einfiihrung eng anliegend auf den seriellen
Dilatator passen.
Das groBzigige Aufbringen von Gleitmittel auf die Oberflachen des
seriellen Dilatators verbessert den Sitz der Trachealkandile und erleichtert
ihre Platzierung.
Die seriellen Dilatatoren in aufsteigender Grée sind ausschlieBlich fur das
Einfiihren innerhalb der Trachealkantle vorgesehen. Die Dilatatoren in
aufsteigender GroBe nicht zur Schaffung eines Stomas verwenden.

« Die Position der Trachealkandile ist durch eine Réntgenaufnahme des
Brustkorbs zu tberprifen.

Darauf achten, den Ciaglia Blue Rhino Dilatator nicht zu weit in den
Atemweg des Patienten einzufiihren.

Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstéandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befirchten.
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HINWEIS: Der in diesem Kit enthaltene Bronchoskopieadapter enthélt als
einzige Komponente des Kits Phthalate.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung des Patienten

. Die aufblasbare Manschette und das Inflationssystem gemaf

Anweisungen des Herstellers der Trachealkaniile testen.

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. (Abb. 4)

. Die Atmung des Patienten durch Anderung der Einstellungen am

Respirator und Sedierung kontrollieren. Es wird ein PEEP (positiver

endexspiratorischer Druck) von 5-10 empfohlen.

Den Atmungstherapeuten anweisen, die Fixierungsbander des liegenden

Endotrachealtubus zu lockern, die Manschette zu deflatieren und dabei

die Beatmungsparameter wie Atemzugvolumen, Atemfrequenz usw. wie

erforderlich einzustellen, um die fiir die austretende Luft erforderliche

Kompensation einzuschatzen. Die Manschette des Endotrachealtubus

wieder aufblasen. Eine kontinuierliche oxymetrische Uberwachung

wird empfohlen.

Den vorderen Halsbereich vorbereiten und abdecken.

. Die Oberflachen des seriellen Dilatators geeigneter Groe groBziigig mit
Gleitmittel versehen und die Trachealkandle auf den Dilatator aufziehen.
Sicherstellen, dass die Spitze der Trachealkantile eng anliegend auf dem
Dilatator sitzt. (Abb. 2) Sicherstellen, dass die Manschette vollstandig
deflatiert ist. Die Trachealkantileneinheit groBzligig mit Gleitmittel
versehen.
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Durchfiihrung der Tracheostomie

HINWEIS: Mit dieser Technik lasst sich auch eine Doppel-Trachealkantile

einsetzen. Zur Einfithrung muss die innere Kantle entfernt werden. Vor dem

Einfiihren stets den Sitz der Trachealkaniile auf dem Dilatator Gberpriifen.

1. Wichtige anatomische Strukturen (Incisura thyroidea superior, Cartilago
cricoidea) durch Palpation identifizieren, um die richtige Einfuhrstelle fur
die Trachealkantile zu bestimmen. Im Idealfall liegen der Zugang und
letztendlich die Kaniile méglichst zwischen der ersten und zweiten
oder zwischen der iten und dritten Tracheal. ge. (Abb. 3)

Nach Verabreichung eines Lokalanésthetikums eine 1,5-2,0 cm lange

Hautinzision (vertikal oder horizontal) an der gewéhlten Zugangsstelle

anlegen. (Abb. 5)

. Falls gewiinscht, mit einer gebogenen Moskitoklemme vorsichtig vertikal
und quer bis zur Vorderwand der Trachea dissezieren. (Abb. 6) Mit einer
Fingerspitze die Vorderseite der Trachea an der Mittellinie stumpf dissezieren,
von anhaftendem Gewebe befreien und die Cartilago cricoidea identifizieren.
Falls vorhanden, den Isthmus der Schilddriise nach unten verschieben.
HINWEIS: Durch eine addquate Hautinzision und stumpfe Dissektion des
subkutanen Gewebes konnen der erforderliche Kraftaufwand und das
aufzuwendende Drehmoment wéhrend des gesamten Eingriffs minimiert
werden. UbermaBige Kraftanwendung und starke Drehbewegungen kénnen
zu langfristigen Komplikationen fiihren (z. B. Stenose).
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4. Die Manschette des Endotrachealtubus deflatieren und den Tubus auf
eine entsprechende Position oberhalb der Einfiihrstelle, jedoch noch
innerhalb der Trachea zuriickziehen Sobald der Endotrachealtubus die
ordnungsgemaBe Position erreicht hat, die Manschette wieder aufblasen.

. Eine Spritze, die zur Halfte mit Flissigkeit gefiillt ist, an die Einflihrhilfe
anschlieBen und die Einfiihrhilfe an der Mittellinie nach dorsal in die
Luftréhre einfiihren. Die i heale Lage durch Aspiration von
Luftblasen mit der Spritze bestatigen. (Abb. 7) Alternativ den Eintritt
der Einfiihrhilfe in die Luftrohre unter bronchoskopischer Sicht
bestétigen.

HINWEIS Die Einfiihrhilfe darf den Endotrachealtubus nicht
Den Endotrachealtubus vorsichtig 1 cm vorschieben und
r llen, dass er nicht punktiert wurde.
Wenn der Tubus punktiert wurde, bewegt sich die Einfiihrhilfe
dabel sicht- und fiihlbar mit. In dlesem Fall muss die Einfiihrhilfe
der Endotract bus zuriick und die

Einfiihrhilfe anschlieBend wieder eingebracht werden. HINWEIS:

Die ordnungsgeméfe Positionierung und Ausrichtung kann dazu

beitragen, Komplikationen zu minimieren (z. B. Stenose).

Sobald die Spitze der Einfiihrhilfe in der Trachea positioniert ist, kann

(sofern erforderlich) das Lokalanésthetikum injiziert werden.

. Wenn ungehindert Luft flieBt, ohne dass der Endotrachealtubus punktiert

wurde, die innere Kantile der Einfiihrhilfe entfernen und die duBere FEP-

Schleuse einige Millimeter vorschieben. HINWEIS: Wenn eine Einfthrhilfe

ohne Schleuse verwendet wird, mit Schritt 9 fortfahren.

Eine Spritze an die FEP-Schleuse anschlieBen und die intratracheale Lage

durch eindeutige Aspiration von Luft in die Spritze erneut bestétigen.

(Abb. 8) Alternativ die intratracheale Position der FEP-Schleuse unter

bronchoskopischer Sicht erneut bestétigen Die Spritze abnehmen.

Den Fiihrungsdraht mit J-Spitze mehrere cm in die Trachea vorschieben.

(Abb. 9) HINWEIS: Der Fiihrungsdraht sollte sich frei und ohne

Widerstand vorschieben lassen. Bei Widerstand den Fiihrungsdraht nicht

gewaltsam vorschieben. Die korrekte Lage der FEP-Schleuse oder der

Einfuhrhilfe unter bronchoskopischer Sicht bestatigen. AnschlieBend den

Fiihrungsdraht in die Trachea vorschieben, bis die distale Markierung am

Fiihrungsdraht das Hautniveau erreicht.

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

. Die Position des Fiihrungsdrahts auf Hohe der Hautniveaumarkierung
beibehalten und den kurzen 14-Fr-Einfiihrdilatator mit einer leichten
Drehbewegung tber den Fiihrungsdraht vorschieben, um die anfangliche
Trachealzugangsstelle aufzudehnen. (Abb. 10)

. Den Dilatator entfernen, dabei die Position des Fiihrungsdrahts
beibehalten.

. Die hydrophile Beschichtung durch Eintauchen des distalen Endes des

Ciaglia Blue Rhino Dilatators in steriles Wasser oder sterile Kochsalzlésung

aktivieren.

Den Ciaglia Blue Rhino Dilatator und den Fiihrungskatheter als eine

Einheit Gber den Fiihrungsdraht vorschieben und die Position des

Fiihrungsdrahts dabei beibehalten. (Abb. 11) HINWEIS: Das proximale

Ende des Fiihrungskatheters an der Markierung am proximalen Teil des
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Fiihrungsdrahts ausrichten. (Abb. 1) Hiermit wird sichergestellt, dass

das distale Ende des Fiihrungskatheters in ausreichendem Abstand von
der Spitze des Flihrungsdrahts positioniert ist, um im weiteren Verlauf
magliche Verletzungen der Trachealhinterwand zu vermeiden. HINWEIS:
Unter bronchoskopischer Sicht kénnen zudem maégliche Verletzungen
der Trachealhinterwand vermieden werden.

. Den Fiihrungskatheter und den Ciaglia Blue Rhino Dilatator in die

Trachea vorschieben, um die tracheale Zugangsstelle aufzudehnen.
Um den Dil ord B auf der Fiihrungsdraht-/
Fithrungskathetereinheit auszum:hten, das proxlmale Ende

des Dil. s an der einzel P
Fiihr kath itioni Dadurch wird sichergestellt, dass
das distale Ende des Dilatators korrekt am Sicherheitsring auf dem
Fiithrungskatheter positioniert ist und mogliche Verletzungen der
Trachealhinterwand wéhrend der Einfiihrung vermieden werden.
Fiihrungsdraht, Fiihrungskatheter und Dilatator unter Erhalt der
visuellen Bezugspunkte und Positionierungsverhaltnisse als eine Einheit
bis zur Hautniveaumarkierung auf dem Ciaglia Blue Rhino Dilatator
vorschieben. (Abb. 11) HINWEIS: Die ordnungsgemaBe Positionierung
und Ausrichtung kann dazu beitragen, Komplikationen zu minimieren

(z. B. Stenose).

erung am

. Die Dilatatoreinheit mehrmals vorschieben und zurtickziehen, um die

Trachealzugangsstelle effektiv aufzuweiten.

HINWEIS: Der Fiihrungsdraht muss stets tiber den Dilatator und die
Fiihrungskathetereinheit hinaus reichen, um eine potenzielle Verletzung
der Trachealhinterwand wahrend der Dilatation zu vermeiden.

Die Fiihrungskathetereinheit muss stets korrekt an der Markierung am
proximalen Teil des Fiihrungsdrahts ausgerichtet sein. Hiermit wird
sichergestellt, dass die Fiihrungskathetereinheit innerhalb der Trachea
nicht tiber die distale Spitze des Fiihrungsdrahts hinaus reicht.

. Den Ciaglia Blue Rhino Dilatator entfernen und die Fiihrungsdraht-/

Fuhrungskathetereinheit in Position belassen. Durch den Austritt von
ft aus dem Trach wird die intratracheale Lage des

Fiihr irahts und des Fiihr S

. Die Trachealkaniile (auf dem Dilatator geladen) tiber die Fithrungsdraht-/

Fuhrungskathetereinheit bis zum Sicherheitsring am Fiihrungskatheter
vorschieben. AnschlieBend den Fiihrungsdraht, den Fiihrungskatheter,
den seriellen Dilatator und die Trachealkaniile als eine Einheit in die
Trachea vorschieben. (Abb. 12)

HINWEIS: Die Einheit sollte wahrend der Einfihrung senkrecht zur Achse
der Trachea gehalten werden, um eine gleichméBige Dilatation zwischen
den Trachealspangen zu gewahrleisten. Sobald sich die Trachealkantile
in der Trachea befindet, kann die Einheit nach kaudal gefiihrt werden.
HINWEIS: Die ordnungsgeméfe Positionierung und Ausrichtung kann
dazu beitragen, Komplikationen zu minimieren (z. B. Stenose).

. Trachealkantile bis zu ihrem Rand einschieben. Dilatator, Fiihrungskatheter

und Fiihrungsdraht entfernen, die Trachealkandile jedoch in Position
belassen. (Abb. 13) HINWEIS: Zu diesem Zeitpunkt kann ein Bronchoskop
in die Trachealkantile eingefiihrt werden, um die korrekte Platzierung zu
bestatigen. HINWEIS: Bei Verwendung einer Doppel-Trachealkantile wird
zu diesem Zeitpunkt die innere Kaniile eingefiihrt.
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20. Die Trachealkaniile an den Respirator anschlieBen, die Manschette
aufblasen und den Endotrachealtubus entfernen. HINWEIS: Vor dem
vollstandigen Entfernen des Endotrachealtubus auf ausreichende
Beatmung tiber die Trachealkandile prifen.

21. Uber die Trachealkaniile ansaugen, um zu Gberpriifen, ob bisher
unbemerkte Blutungen oder Blockaden vorliegen.
22. Erforderlichenfalls kann am unteren Rand der urspriinglichen Inzision

eine Einzelnaht gelegt werden.

Nach dem Einsetzen der Trachealkaniile
Die postoperative Versorgung und Pflege erfolgt gemaf
Krankenhausprotokoll.

LIEFERFORM

Mit Ethylenoxidgas sterilisiert, in AufreiBverpackungen geliefert. 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. Langere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde,

auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN

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

EAAHNIKA

EIZAFQreAxz AIAAEPMIKHZ TPAXEIOZTOMIAZX
CIAGLIA BLUE RHINO®

MPOZOXH: H op Siaxn vop iaTwv H.MLA. ilattnv ndAnon

TNG GUOKEUNG AQUTHG amod 1atpo 1) KATomv VIOANG latpou (1) yevikod
1atpoy, o omoiog va éxet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THE ZYIKEYHZ

To oet elcaywyéa/diokog Siadepuikrig TpaxelooTopiag Ciaglia Blue Rhino
anoteheitat and ta e§RG KUpLa e€apTApata: BEAOVA EI0AYWYAG, CUPHATIVO
08nyo pe akpo oxRpatog J, SlacToéa eloaywyng, o8nyd kabetpa, SlacToleig
TonoBétnong kat Slaotoléa evog otadiou Ciaglia Blue Rhino. H Siactohn
Tpaypatomnoleital o€ éva Bripa pe tov Slaotoéa Blue Rhino, xpnoipomowwvrag
v texvikn Seldinger. H owotr evbuypdppion Twv e§aptnpdtwy
napovotaletat otny (Eik. 1).

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

To oet el0aywyéa Siadepuikrg TpaxelooTopiag Ciaglia Blue Rhino mpoopiletat
yia Sladep ik TPaxelooTopia He SI00TONEQ, yia Tr) Slaxeipion Tou agpaywyou
0€ eVANIKEG HOVO. H ToToBETNON Tou CWANRVA, HE XPHON TNG TEXVIKIG TTOU
TIEPIYPAPETAL GTO TIAPOV, TIPETTEL VAl EKTEAEITAL OE EAEYXOpEVO TTEPIBAANOV

(m.x. MEO 1j aiBouca xelpoupyeiov) pe T BoriBeia EKMAIGEVUEVOU TIPOCWTTIKOU.
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ANTENAEIZEIZ
« Emeiyouca tomoB£Tnon owArva TpaxelooTopiag
« AoBeveic pe Sloykwpévo Bupeosidr
« Mn YnAag@olpevog KPIKOEIdNG xovEpog
- MNadlatpiké epappoyég
« Mn Stacwhnvwpévol acBeveic
« Tiur) PEEP (O€Tikn TENOEKTIVELTTIKN TTiEON) peyalUTepN 1 ion pe 20
« Mn S1opBwpévn Statapayn TG mMEnG Tou aipatog
« Mpoumdpxovoa Aoipwén 0To CNUEIo TNG TPAXEIOTTOIAG
« Mpoumdpxovoa KakonBela OTO GNUEIO TNG TPAXEIOCTOIAG
« AOTaBEG KATaYHA TNG AUXEVIKIG HOipAG TNG OTTOVEUNIKAG OTAANG
« MponyouHEVN XEIPOUPYIKI EMEPBACT OTO ONUEIO TNG TPAXEIOOTOUIAG
(m.x. Bupeoeidextopr))

NPOEIAONOIHZEIZ

« H xprion TN OUOKEUNG AUTAG TIPETTEL VA YIVETAL HOVOV aTTO 1ATPOUG
EKTTAISEVUEVOUC KAl TIETTEIPAUEVOUG OE TEXVIKEG SIOSEPHIKIG
TPOXEIOOTOIAG.

« OpovtioTe va emPeBaoeTe OTL T E§APTARATA TIOU XPNOIHOTIOIOVVTAL O
Kd&Be Bripa eival cwoTd TomoBeTnpéva eviog Tng Tpaxeiag. H espalpévn
TOMoBETNON TWV £§APTNHATWV UMOPEL VA TTPOKANECEL SUVNTIKA AMTEIANTIKO
yia T {wn TPAuHaTIoHO.

« H eo@alpévn texvikr S1aoTtolig 1} n ec@alpévn Tomobétnon cwhiva
TPAXEIOOTOIAG UITOPEL va TIPOKANETOUV KABUOTEPNIEVEG EMITTAOKES
(m.x. omelpoedng oTévwan).

« Mpénel va peite auoTNEA AN TEXVIKN KATA T SIApKEwa TG
TOMOBETNONG AUTHAG TNG CUCKEUNG.

« Mpwv amo v évapén g Stadikaciag g SIaSEPUIKNG TPAXEIOOTOMIAG,

0 aEPIONOG TOu aoBevoug TpEmel va Slac@ahobei He Evav eVEOTPaXEIaKO
owArva.

« TuxOv avatopikég avwpalieg EVEEXETAL VA KATAOTHOOLV SUCKEPN TNV
ektéheon tn¢ Stadikaciac. H mapousia avipaAwv aipo@opwy ayyeiwv
evdéxeTal va mpokahéoel umepBoNKN alpoppayia Katd ™ Sidpkela tng
Sladikaoiag.

« 2€ HIKPOOWHOUG 1} Bpaxvowpoug acBeveic (Gtopa Bdpouc 40-50 kg
1 A\yotePO f/Kat UPoug 122 cm 1) MyoTEPO) TIPETTEL VA TTPOCEXETE 181aiTEPQ,
£T01 WOTE VA PNV TPAUHATIOETE TOV AEPAYWYO OTO EMIMESO TNG TPOMSAG.

NPO®YAAZEIZ

« TuvioTatat évrova Bpoyxookorikr kabodrynon katd t Sidapkeia
NG TOMOBETNONG AUTHG TNG CUCKEUNG, YA PEiwon Tng mBavotntag
TIOPATPAXEIOKIG EI0AYWYNG Kl YIa TOV TPOGSIOPIOHS TNG EVEOTPAXEIAKIG
B€0n¢ TG BeENOVAC, TOU CUPPATIVOU 08NYOU, TV SIACTOAEWV Kal TOU
OWwAAVaA TPAXEIOOTOMIAG.

« Mia urtepnyoypa@ikr] a§loAdynon Tou auyéva Tou acBevoug miptv and
Sladikacia pumopei va GUMBANAEL GTNV AVaYVOPION AVATOHIKWV TTAPAAAAYWY.

« To mpoi6v mpoopileTal yia Xprion amo [atpoug EKMAGEVPEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG SIaSEPUIKIG TpaxelooTopiac. Mpémet va
XPNOILOTIOoUVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG yla TN Sladeppikn TomoBétnon
OWAVWV TPAXEIOOTOUIAG.
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« Mnv eMavanooTEIpWVETE TOUG SI00TOAEIG.
« EmBeBaidvete mdvrote v mpooBaon e BeAvag otnv Tpaxeia,

Ue avappo@non @UoaAidwy aépa rj amekovion.
« Alotnpeite Tig eveifelc Oéong aopaleiag Tou cupdTIVOU 08nyou,
Tou 08nyou kabetripa Kat Tou StacTohéa Katd tn Sidpketa e Stadikaciag
S1a0TONAG, Yia TNV TIPAANYN TUXOV TPAUHATIONOU GTO omia1o ToiXwHa NG
Tpaxeiag.
O OWAVAG TPOXEIOOTOMIAG TTPETIEL Va EQAPHOLEL AVETA OTO SlacTOAEA
TOMOBETNONG YA EI0AYWYH.
H ageBovn Aimavon tng emeaveiag Tou Siactohéa Tomobétnong Ba
£EVIOXUGCEL TNV EQAPHOYH KAl TNV TOMOBETNON TOU CWANVA TPOXEIOCTOMIAG.
Ot 51a0TOAEIG TOMTOBETNONG £X0UV OXESIAOTEL Yia EICAYWYI EVTOC
owArva TpaxelooTtopiag pévo. Ot SiacTolei TomobéTnong Sev mpémet va
XPNOpoTol00VTaL Yia TN Snuoupyia oTopiac.
H B¢0n tou cwArjva TpaxeloaTopiag mpémet va enainBevetal pe
akTivoypagia Bwpaka.
« OpovTioTe va pnv mpowBnoete To Slactoléa Ciaglia Blue Rhino mapa moA
péoa oTov agpaywyd Tou acBevoug.
Ot mBavég emdpacelg Twv POANKWV Ot £yKuee/ONAalouoeg yuvaikes
N maidia Sev €xouv mMPoodiopIoTel MANPWE Kat EVEEXETal va upioTatat
{Atnpa emdpdcewy oTnV avamapaywyn Kai atnv avantuén. THMEIQZH:
O TIPOCAPHOYEAG BPOYXOOKOTINONG OE AUTO TO KIT AMTOTEAEL TO HOVO
£€APTNH TTOU TEPIEXEL POANIKA.

OAHTIEZ XPHIHZ

Mpostoipacia acsvoug

. Kévte Sokiur| Tou SaKtuliou Tou HITAAOVIOU Kal TOU CUCTAHOTOG
TAPWONG, aKoAoUBWVTAG TIG 08NYIEG TOU KATAOKEVAOTY] TOU OWARVA
TPAXEIOOTOHIAC.

TomnoBetrote Tov aoBevr) otn Béon TpaxelooTtopiac. TomoBeTroTe éva
Ha&INGP! KATW amd TOUG WHOUG, WOTE Va EMTPEMETAL N TAPNG €KTAON TNG
KEPAANG Kalt Tou avxéva. H kepahr} TG KAivng Tou acBevoug pmopei va
avupwBei 30-40 poipeg, katd Tnv Kpion Tou tatpo. (Etk. 4)
Xpnotporoleite alay£g TOU AQVANVEUCTAPA KAl KATAGTOAN yla ToV
£\eyxo TNG avamvong Tou aoBevoug. Tuviotatat eninedo PEEP (Ogtikn
TENOEKTIVEVOTIKN| Tiigon) 5-10.

MNapéxete 0dnyieg 0Tov KAVIKO 1aTpd TTou SlaxelpileTal Tov agpaywyo va
XOAQPWOEL TIG TAVIEG CTEPEWONG TOU TOMOBETNHEVOU EVEOTPAXEIAKOU
OWARVA Kalt Vot EEPOUTKWOEL TO SAKTUMO, KAVOVTAG TIG AmapaiTnTEG
aANQYEC OTOV QVamnveOUEVO OYKO, TN CUXVOTNTA K.ATL, yia Ty a&loAéynon
NG avTioTtdduiong mou xpetdletat yia t Staguyn aépa. MAnpwoTe méaAL
70 SakTuAIo Tou evdotpayelakol cwhrijva. Mpémet va mapakolovOeitan
n ouvexig ofupetpia.

MpoeToIpdoTe kat KAAUYTE pe 086VIo TNV TPAoBia TTEPIOXT TOU auxEva.
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Awavete a@Bova tnv em@davela Tou Stactohéa tomobétnong
KatdAnAou peyéBoug kal TOMOBETAOTE TO OWAVA TPAXEIOOTOHIAG
nédvw oto SlacTtohéa. BeBaiwbeite 6Tt 0 cwhrvag TpaxelocTopiag va
£pappolel aveta oto SlaoToléa. (Eik. 2) BeBaiwbeite 6Tt To umaiove
£xel EEQOVOKWOEL TEAEIWG. AITAVETE GXOAAOTIKG TN Stdtagn Tou cwhrva
TPAXEIOOTOMIAC.
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Awadikacia TpaxelooTopiag

IHMEIQZH: Mropeite Mmiong va TOmoBETOETeE CWAVES TPAXEIOGTOHIAG

SUTAG KAvouhag e XPrion Tng akdAoudng TeXVIKNG. H eowTepIKn kGvouha

TIpEMEL va aalpeBei yia elcaywyr. ENéyXeTe MAVTOTE TNV Qappoyr Tou

S100TOAEQ 0TO GWANVA TPAXEIOOTOWIAE TPV amd TNV Eloaywyn.

1. Ynhagiote Tiq 08nyoUs avatopiké; Sopéc (ecoxr Bupeoeldoug, KPIKOEISHG
X6v8poq) yia va BeBaiwbeite yia T owoTh B€on yia Ty TomoBétnon Tou
owArva tpayelootopiag. H mpoomélaon kay, Tehikd, n tomoBétnon
TOU aw)\nva yivetat 1davika oto eninedo pera& Tov MPWTOU Kat Tou

pay: 0 X6v8pou i} peTagy Tou SEUTEPOU KAt TOU TPiTOU
tpax:mxou X0vSpov, omote givat eQIKTO. (Eik. 3)

. Metd Tnv el0aywyn) Tomkig avaiodnoiag, kavte pia topn 1,5-2,0 cm oto
Séppa (kaBetn 1j op1l6vTIa), oTo eMmAeYpEVO Onpeio elcaywync. (EiK. 5)

. EGv emBupeite, xpnotpomotioTe pia kuptr AaBida mosquito yia va

SlaxwpioeTe HAAAKE TOUC I0TOUG KABETA KAl EYKAPGIA TTPOG TAl KATW

oo MPOobio Tpaxelakd Toixwpa. (Eik. 6) Me Ty dkpn Tou Saktulou,

SlaxwpioTe To MPOCBIo TURHA TNE TPAXEIAE, 0T PéON ypaupr,

£NeUBEPWVOVTAG TO ATTO TUXOV 1OTOUG KAl AVAYVWPIOTE TOV KPIKOESH

X6vpo. MetaromnioTe Tov 1686 Tou Bupgoedoug MPo¢ Ta KATw,

£av umapxel. EHMEIQZH: H katdMnAn Topn Tou §€ppatog kat apBAeia

TIAPACKEUT) TOU UTTOSOPIOU I0TOU HITOPE( VAl ENAXICTOTOICEL TNV AVAYKN

Goknong umepPPOAIKNG SUVapNG Kat porrG aTpéPng KaBoOAn T Sidpkeia

¢ Stadikaciag. H umepBolikr) Suvapn Kat TEPIoTPOPH) Pmopei va

TIPOKANEOEL HAKPOTIPOBECHEG EMIMAOKEC (TT.X. OTévwon).

Z€QOUOKWOTE TO SAKTUNO TOU EVEOTPAXEIOKOU GWAVA KAl AMOCUPETE

Tov 0g KATANANAN amdoTaon, Tavw amé To ONHEIO El0AYWYNG, AANG TTAAL

£VTOG TNG TpaxEiac. MANPWOTE MEA To SAKTUMO MONIG £Xel EMTEVXOEL

N owOoTH B€0n Tou EVEOTPAXEIOKOU CWANVA.

. MpooapTAoTe pia cuptyya ou €xel MANPWOEL KATd To AUV e LYPO

ot Beldva eilcaywynig Kat avalntioTe Tn OTHAN TOU TPAXEIOKOU aépa

kateuBuvovtag tn BeAdva, ot péon ypappn, omiobia. EmaAn8gvote Tnv

gicodo otov X 0 UG pe PPOPNCN HECW TN oUPLYYACG

TIoV €Xel WG amoTéAeopua TV EMoTPoWr puoalidwv aépa. (Ek. 7)

EVaAAGKTIKG, av XpNOIHOTIOLEITE BPOYXOOKOMIO, AMEIKOVIOTE TN

Beldva KaBw¢ el0EpXETaL GTNV TPaAXEia.

IHMEIQXH: Eivat onpavTiké va pn Siatpumniioet n BeAéva tov

sv&otpaxemko awhnva. Na va BefaiwBeite 6T1 v £xeTe Slatpunnoet

ToV He 0TE Tov anald péca-£§w Katda

1 cm. Eav sxsts 6Iﬂtpu1ll]0£l To owARvVa, N BeAova Ba paivetar kat Oa

yivetat aioOnTé 6Tt petakiveital emiong. Eav oupei auto, Oa sivat

amapaitnTo va anocUpete Tn BeAdva, va tpaPréete mpog Ta miow

TOV EVSOTPAYEIOKG CWARVA KAt KATOTIV VA EMAVEICAYAYETE TN

Beléva. THMEIQZH: H owoTr| Tomob£Tnon kat eubuypappion umopei va

GUHBAEANEL GTNV ENAXIOTOMOING TWV EMITAOKWV (TT.X. OTEVWON).

Mée 10 dKpO TNG PEAGVAG TOTTOBETNHEVO OTNV TPAXEIQ, UMOPEITE VA KAVETE

£veon TomKAG avaioBnoiag (av givat anapaitnto).

. ‘Otav emrtevyBei eENeVBEPN pon} aépa, Xwpig va SIaTpuTHoETE Tov
£VOOTPAXEIOKO OWAIVA, AQAIPECTE TNV EOWTEPIKN BeAdva TN Siatadng
Behovag eloaywyng Kat TpowOnaTe To e§wTtepikd Bnkdapt amd FEP apketd
X\oota. EHMEIQXH: Edv xpnotpomnoleite Beddva el0aywynrg Xwpig
Onkdp, mpoxwPENoTE 6To Pripa 9.
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13.

MpooaptioTe pia ouptyya oto Bnkdapt and FEP kat emavempPefaiwote
N Béon péoa aTov TPAXEIOKO AUNO, BAEmovTag Tnv eEAeVBepN pory

aépa péoa oTn ouplyya Katd Ty avappoenon. (Ek. 8) EvaA\akTikd,
enmavempBeBaiote T B€on, aneovifovtag To Bnkdpt amé FEP otnv
TPaxeia, LE TO BPOyXOoKOTIO. AQaIPEDTE TN CUPLYYA.

Eicaydyete 10 GUpUATIVO 08NY6 GXAHATOC J APKETA EKATOOTA EVTOC TNG
Tpaxeiag. (Ek. 9) THMEIQZH: To ouppa mpénel va mpowBeitat eEAeVBepa,
Xwpig avtiotaon. EGv cuvavTroeTe avTioTaon, Unv aokfoeTe Suvapn oto
ouppdtivo o8nyo. EmpPefaiote T owoTr TomoBétnon Tou Onkaptov anéd
FEP 1} Tng BeAovag e10aywyng péow BpoyxooKomnong, Katomy mpowdrote
TO OUPUATIVO 08NYO PECa aTNY Tpaxeia, £wg OTOu N TIEPIPEPIKN EvEEIgn 0TO
ouppdrtivo o8nyd @Bdcel oTo enimedo Tou Séppartoc.

. A@alpéote To Onkapt amd FEP i} T BeAdva eloaywyng, ev Siatnpeite tn

B£0n Tou CUPPATIVOU 08NYOU EVTOE TOU TPAXEIAKOU aulov. (EtK. 9)

. Alatnpwvtag T B€on Tou CUPUATIVOU 08NYoUL GTNV éVSEIEN Tou emméSou

Tou S€puatog, SIacTeiNeTe TNV apxIKr) B£0N TPAXEIOKNG TPOOTIEAAONG
nipowBwvTag Tov Bpaxy Siactoléa elcaywyéa 14 Fr mavw ano to
OUPHATIVO 08NYO HE EAaPPd TEPIOTPOPIKN Kivnon. (Elk. 10)

Agaipéote 1o Slactohéa evw Slatnpeite T B£on Tou GUPHATIVOUL 08NyoU.

. Evepyomoiiote tnv uSpo@iAn emkaAuyn, pBamntifovtag To MEPIPEPIKO

dkpo Tou Slaotohéa Ciaglia Blue Rhino o€ oTeipo vepod 1) QUOIOAOYIKO 0pO.

. MpowBnote 1o SiacTtohéa Ciaglia Blue Rhino kai tov 08nyé kabetipa wg

gviaia povada mavw amoé To cUPHATIVO odnyod, evw Siatnpeite tn Béon Tou
ouppdativou odnyou. (Ek. 11) ZHMEIQZH: EuBuypappiote 1o eyyug dkpo
Tou 08nyou kabetrpa oTnV £VOEI§n OTO £yyUC TUIHA TOU CUPHATIVOU
0dnyou. (Eik. 1) Autd Ba Siacpahicel 6T1 To Anw AKPo Tou 08nyou
KaBeTrpa gival owoTd TOMOBETNUEVO OTNV TOW TTAEUPA TOU CUPHATIVOU
o0dnyou, anotpémovtag mBavo TPAVHATIOHS OTO OTTEOI0 TPAKEIAKO
ToiywHa Katd T Sidpkela Twv emakolovbwv xeiplopwyv. EHMEIQZH:

H Bpoyxookomikr) kaBodrynon pmopei emiong va amotpépel mbavo
TPAUHATIOHO OTO OTT{OBI0 TPAKEIAKO TOIKWHAL.

. ApxioTe T S1a0ToN NG BEoNG TPAXEIAKNC TPOCTIEAACNC TPOowBWwVTaG

Tov 0dnyo Kabetripa Kat To Staotoléa Ciaglia Blue Rhino evtog g
TpClXElGC Nna vu aueuvpaupmn: owoTtd To Slactoléa otn Siataén
P 0/08nyou KabeTnpa, joTE TO EYYUC GKpO
Tou Slactoléa cm] Hovi évdei€n eeonc otov odnyo kabetipa. Autd
Ba Siacpalios 611 TO @akpo Tou S1acToléa gival cwoTa

TomoBeTnpévo otV npos&oxn ucupa}\emc cmv odnyoé Kueampu,
£tol uwts va P CTp H6G oTo
pay: ix Katd T Sa mc YwYRG. Evw Siatnpeite ta

ONUEia OMTIKAG aVa@opdg Kat TIG OXECEIG TOMOBETNONG TOU GUPHATIVOU
0dnyou, Tou 0dnyou Kabetripa Kat Tou SiacToléa, mpowbroTe Toug

w¢ eviaia povada £wg Tnv £vEelEn Tou emmESou Tou S£PPATOG OTO
Siaotohéa Ciaglia Blue Rhino. (Eik. 11) ZHMEIQXH: H cwoth TomoBétnon
Kal EVBLYPAPPION MTTOPE( Va CUPPBANAEL OTNV EAAXIOTOTTOINON TWV
EMMAOKWV (T.X. OTéVWwon).

. MpowBnote kat Tpapnte mpog ta miow tn Siatagn SlacToéa apKeTéG

POPEC, £T0L WOTE VA SIACTEINETE AMOTEAECHATIKA TN BEon Tpaxelaknig
TIPOCTIENAONG.

ZHMEIQXH: O cupudtivog 08nyog MPETIEL VA TIAPAUEVEL TIAVTOTE UITPOOTA
ano 1o SlaoTtoAéa Kat T Siatagn odnyou Kabetrpa yia va amotparnei
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mBavog TPAVHATIOHAG 0T OTTioBI0 TPAXEIaKS ToiXWHA KATd TN Sidpkela
NG S1a0ToNAG. Mpémel va PooExeTe WOTE va Slatnpeite tn datagn
08nyou KaBeTipa owoTd eBLYPAPHIOHEVN HE TNV EVEEIEN OTO yYUG
TUAPA TOU GUPHATIVOU 08nyou. AuTé Ba Slac@alicel 6Tt To AKPO NG
Siatagng odnyou kabetrpa Sev mpowBeital mépa amd To Anw AKPo Tou
OUPHATIVOU 08NYOU pECa OTNV TpayEia.

. Apaipéote To SlaoToléa Ciaglia Blue Rhino, agrivovtag tn Sidtagn
oupudTivou 0dnyol/odnyol kabetripa otn Béon tne. Mpémet va
TapatTnEEiTal S1apuUYN AVATVEGHEVOU aépa HECW TNG TPAXEIOCTOMIAG
yia tnv emBefaiwon g evd ¢ O£0n¢ Tou GuppdaTIVou
08nyou kat Tou 08nyou kabeTiipa.

18. Mpow6roTe To cwArva TpaxelooTopiag (tomobetnuévo oto SlacToréa)
mavw amé ™ Sidtagn ouppdtivou 08nyol/odnyol KaBeTipa Tpog T
mipoe€oxn) ac@aleiag Tou 08nyou KaBeTpa, KATOMY MPOWOroTE TO
OUpHATIVO 08Ny, Tov 08NYo KaBeTipa, To SlaoToAéa TOMOBETNONG Kal TO
OWARVA TPAXEIOOTOMIAG WG EViaia povada péoa otnv tpaxeia. (Eik. 12)
THMEIQXH: H Sidta&n mpénel va KateuBOveTal Katakopupa mPog Tov
G&ova TG Tpaxeiag Kkata T SIAPKELQ TNG EICAYWYIG YIa OHOIOHOPPN
S1a0TON PETAEL TWV TPAXEIAKWY XOVEpwv. MOAG 0 cwArvag
TpaxelooTopiag Ppebdei evidg Tou Tpayeiakol auvlou, n Sidtagn pmopei va
kateuBuvBei oupaia. THMEIQXH: n cwoth TomoBétnon kat euBuypdupion
umopei va oupBAaANel 0TV EAAXIOTOMOINGN TWV EMMAOKWY (T.X. OTévwon).

19. MPowBNOTE T CWAVA TPAXEIOCTOHIAG £WG TO TIEPIAUXEVIO TOU. AQAIPETTE
70 S100TOAEQ, TOV 08Ny KABETHPA KAl TO CUPHATIVO 08NYO, agrivovtag
0 owArjva Tpaxetootopiag ot 6¢on tou. (Eik. 13) EHMEIQZH: St0
ONUEIO QUTO, UMOPEITE VA E10AYAYETE TO BPOYXOOKOTTIO PHECA OTO CWARVA
TPOXEIOOTTOpIAG Yia eMPBePaiwon TG owoTrg TomoBetnonc. EHMEIQZH:
Edv xpnotponoleite cwArva TpaxelooTtopiog SITAG Kavoulag, el0aydyeTe
TNV ECWTEPIKNA KAVOUAA O€ auTO To anpeio g Stadikaciag.

. SUVSEOTE TO OWANVA TPAXEIOOTOHIOG OTOV AVATIVEUOTHPA, TANPWOTE
T0 SAKTUAIO TOU HITAAOVIOU KAl AQAIPECTE TOV EVESOTPOXEIAKO CWARVA.
IHMEIQZH: Mpwv and v mAfpn a@aipeon Tou evSOTPaXEIaKoU CwARva,
£NéyETE €AV UTIGPXEL EMAPKIG AEPIOHOG HECW TOU CWAFVA TPOXEIOOTOMIAG.
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21. EKTENEOTE QvappOPNON yia va SIamMOoTWOETE €4V UTIAPXEL OTTOIASKTTOTE
OonUavTIkn aigoppayia f mbavry andéepa&n mou dev éxel mapatnenOei oto
onpeio auto.

22. Edv eival amapaitnTo, Umopeite va KAVETE €va pAUHa 0TO KATw HEPOG TNG
APXIKAG TOUAG.

Meta tnv Tomo@étnon

AKONOUBNOTE TO TMPWTOKOMNO TOU VOGOKOMEIOU CXETIKA HE TN PPovTida Kat T
OUVTAPNON UETA TNV TPAXEIOCTOMIA.

TPOMNOX AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&eidio Tou aibuleviou oe
amokoMoUHEVEG ouokeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
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INTRODUCTOR PARA TRAQUEOSTOMIA
PERCUTANEA CIAGLIA BLUE RHINO®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo/bandeja introductor para traqueostomia percutanea Ciaglia Blue
Rhino se compone de los siguientes componentes principales: una aguja
introductora, una guia de punta en J, un dilatador introductor, un catéter
qguia, dilatadores de carga y un dilatador Ciaglia Blue Rhino de una sola fase.
La dilatacion se lleva a cabo en un tnico paso con el dilatador Blue Rhino
empleando la técnica de Seldinger. La figura 1 ilustra la alineacion correcta
de los componentes.

INDICACIONES

El equipo introductor para traqueostomia percutanea Ciaglia Blue Rhino esta
indicado para la traqueostomia por dilatacion percutanea para el tratamiento
de la via aérea en adultos solamente. La colocacion del tubo mediante la
técnica aqui descrita debe realizarse en un entorno controlado (p. ej., una UCI
o un quiréfano), con la ayuda de personal cualificado.

CONTRAINDICACIONES
« Colocacién de tubos de traqueostomia de urgencia
« Pacientes con tiroides agrandadas
« Cartilago cricoides no palpable
« Aplicaciones pediatricas
- Pacientes no intubados
« Valor de PEEP (presion positiva teleespiratoria) igual o superior a 20
« Coagulopatia no corregida
« Infeccion preexistente en el lugar de la traqueostomia
« Neoplasia maligna preexistente en el lugar de la traqueostomia
« Fractura inestable de la columna cervical
« Intervencién quirtrgica previa en el lugar de la traqueostomia
(p. €], tiroidectomia)
ADVERTENCIAS
« Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con formacion y experiencia
en técnicas de traqueostomia percutanea.

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

« Una técnica de dilatacion inadecuada o una colocacion incorrecta del
tubo de traqueostomia pueden provocar complicaciones posteriores
(p. €j., estenosis en sacacorchos).

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

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

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

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

PRECAUCIONES
« Durante la colocacién de este dispositivo, se recomienda
encarecidamente utilizar guia broncoscépica para reducir la probabilidad
de introduccion paratraqueal y para determinar la posicion intratraqueal
de la aguja, la guia, los dilatadores y el tubo de traqueostomia.
La evaluacion ecogréfica del cuello del paciente antes del procedimiento
puede ayudar a identificar variaciones anatémicas.
« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas de traqueostomia percutdnea. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion percutanea de tubos de
traqueostomia.
No reesterilice los dilatadores.
Confirme siempre el acceso de la aguja al interior de la traquea
comprobando que se aspiran burbujas o mediante visualizacion.
« Afin de evitar traumatismos en la pared posterior de la trdquea, mantenga
las marcas de posicion de seguridad de la guia, el catéter guia y el
dilatador durante el procedimiento de dilatacion.
Para la introduccion, el tubo de traqueostomia debe quedar bien ajustado
en el dilatador de carga.
La abundante lubricacion de la superficie del dilatador de carga facilitara el
ajuste y la colocacion del tubo de traqueostomia.
Los dilatadores de carga estan disefiados para introducirse exclusivamente
en el tubo de traqueostomia. Los dilatadores de carga no deben utilizarse
para crear estomas.
« La posicion del tubo de traqueostomia debe comprobarse mediante una
radiografia del torax.
« Tenga cuidado para no hacer avanzar demasiado el Ciaglia Blue Rhino en
la via aérea del paciente.
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 funcion reproductora y al desarrollo. NOTA: El adaptador
de broncoscopia de este kit es el tinico componente que contiene ftalatos.
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INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion del paciente

. Siguiendo las instrucciones del fabricante del tubo de traqueostomia,

pruebe el balén cuff y el sistema de hinchado.

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. (Fig. 4)

. Emplee cambios del respirador y sedacion para controlar la respiracion

del paciente. Se recomienda un nivel de PEEP (presién positiva

teleespiratoria) de 5-10.

Haga que el médico encargado de la via aérea afloje las cintas

de fijacion del tubo endotraqueal colocado y deshinche el balén,

haciendo los cambios necesarios en el volumen corriente, la frecuencia,

etc,, para evaluar la compensacion necesaria para la fuga de aire.

Vuelva a hinchar el balén del tubo endotraqueal. Debe emplearse
izacion oximétrica conti

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

Lubrique abundantemente la superficie del dilatador de carga del tamafio

adecuado y cargue el tubo de traqueostomia en el dilatador. Asegtirese

de que la punta del tubo de traqueostomia quede bien ajustada en

el dilatador. (Fig. 2) Asegurese de que el balon esté deshinchado por

completo. Lubrique bien el conjunto de tubo de traqueostomia.
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NOTA: También pueden colocarse tubos de traqueostomia de doble canula,
empleando la siguiente técnica. La canula interior debe retirarse antes de
introducir el tubo de traqueostomia. Antes de la introduccién, compruebe
siempre el ajuste del dilatador al tubo de traqueostomia.

1. Palpe las estructuras anatomicas de referencia (escotadura tiroidea

y cartilago cricoides) para determinar el lugar adecuado para la

colocacion del tubo de traqueostomia. Lo ideal es que el acceso y la

posterior colocacién del tubo se lleven a cabo entre el primer y el
cartilago traqueal, o entre el do y el tercer cartilago

traqueal, siempre que sea posible. (Fig. 3)

Tras administrar anestesia local, haga una incision cutanea de 1,5-2,0 cm

(vertical u horizontal) en el lugar de introduccion elegido. (Fig. 5)

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

. Deshinche el balon del tubo endotraqueal y retirelo hasta que quede
a una distancia adecuada por encima del lugar de introduccion en la que
aun esté dentro de la traquea. Vuelva a inflar el balén una vez que se haya
logrado la colocacion correcta del tubo endotraqueal.
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5. Acople una jeringa cargada hasta la mitad con liquido a la aguja
introductora y busque la columna de aire traqueal dirigiendo la aguja,
en la linea media, en direccién posterior. Verifique la entrada en la luz
traqueal comprobando que al aspirar con la jeringa se observan
burbujas de aire. (Fig. 7) Si esta utilizando broncoscopia, otra opcion
consiste en lizar la aguja doenla

NOTA: Es importante evitar el tubo end queal con

la aguja. Para asegurarse de que no se ha atravesado el tubo

endotraqueal, desplacelo con cuidado 1 cm hacia dentro y hacia

fuera. Si el tubo esta atravesado, se vera y se sentira que la aguja
también se mueve. Si ocurre esto, sera necesario extraer la aguja,
hacer retroceder el tubo endotraqueal y, a continuacion, volver

a introducir la aguja. NOTA: La colocacion y la alineacion adecuadas

pueden ayudar a reducir al minimo las complicaciones (p. ej., estenosis).

Con la punta de la aguja colocada en la traquea puede inyectarse

anestesia local (si es necesario).

. Cuando obtenga un flujo libre de aire, sin atravesamiento del tubo

endotraqueal, extraiga la aguja interior del conjunto de aguja introductora

y haga avanzar varios milimetros la vaina de FEP exterior. NOTA: Si esta

utilizando una aguja introductora sin vaina, contintie en el paso 9.

Acople una jeringa a la vaina de FEP y vuelva a confirmar la posicion en

el interior de la luz traqueal, comprobando que al aspirar con la jeringa

se obtiene un flujo libre de aire al interior de ella. (Fig. 8) Otra opcién
consiste en volver a confirmar la posicion visualizando la vaina de FEP en
la tréquea con el broncoscopio. Retire la jeringa.

Introduzca la guia con punta en J varios centimetros en el interior

de la traquea. (Fig. 9) NOTA: La guia debe avanzar libremente sin

resistencia. Si nota resistencia, no fuerce la guia. Confirme mediante

broncoscopia que la vaina de FEP o la aguja introductora estan colocadas
correctamente y, a continuacion, haga avanzar la guia en el interior de la
trdquea hasta que la marca distal de la guia llegue al nivel de la piel.

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

11. Mientras mantiene la posicién de la guia en la marca del nivel de la piel,
dilate el lugar de acceso traqueal inicial haciendo avanzar el dilatador
introductor de 14 Fr corto sobre la guia con un ligero movimiento
giratorio. (Fig. 10)

12. Extraiga el dilatador mientras mantiene la posicion de la guia.

13. Active el revestimiento hidrofilico sumergiendo el extremo distal del
dilatador Ciaglia Blue Rhino en agua o solucion salina estériles.

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

15. Empiece a dilatar el lugar de acceso traqueal haciendo avanzar el
catéter guia y el dilatador Ciaglia Blue Rhino al interior de la traquea.
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Para alinear correctamente el dilatador sobre el conjunto de guia

y catéter guia, coloque el extremo proximal del dilatador en la
marca de posicion sencilla del catéter guia. Esto hara que la punta
distal del dilatador quede correctamente colocada en el reborde de
seguridad del catéter guia, para evitar posibles traumatismos en la
pared traqueal posterior lai Juccion. Mientras mantiene
los puntos de referencia visuales y las relaciones de posicion de la guia,
el catéter guia y el dilatador, hdgalos avanzar conjuntamente hasta la
marca del nivel de la piel del dilatador Ciaglia Blue Rhino. (Fig. 11)
NOTA: La colocacion y la alineacion adecuadas pueden ayudar a reducir al
minimo las complicaciones (p. ej., estenosis).

. Haga avanzar y retroceder varias veces el conjunto dilatador para dilatar

correctamente el lugar de acceso traqueal.

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

. Extraiga el dilatador Ciaglia Blue Rhino y deje el conjunto de guia

y catéter guia en posicion. Para confirmar que la guia y el catéter
guia estan dentro de la traquea, debe notarse una fuga de aire
respiratorio a través del estoma de la traqueostomia.

. Haga avanzar el tubo de traqueostomia (cargado sobre el dilatador)

sobre el conjunto de guia y catéter guia hasta el reborde de seguridad

del catéter guia y, a continuacion, haga avanzar conjuntamente la guia,
el catéter guia, el dilatador de carga y el tubo de traqueostomia en el
interior de la trdquea. (Fig. 12)

NOTA: El conjunto debe dirigirse perpendicular al eje de la traquea
durante la introduccién, para conseguir una dilatacion uniforme entre

los cartilagos traqueales. Una vez que el tubo de traqueostomia esté
dentro de la luz traqueal, el conjunto puede guiarse en direcciéon caudal.
NOTA: La colocacion y la alineacion adecuadas pueden ayudar a reducir al
minimo las complicaciones (p. ej., estenosis).

. Haga avanzar el tubo de traqueostomia hasta su reborde. Retire el

dilatador, el catéter guia y la guia, y deje el tubo de traqueostomia en
posicion. (Fig. 13) NOTA: El broncoscopio puede introducirse ahora en
el tubo de traqueostomia para confirmar que la posicion es la correcta.
NOTA: Si esta utilizando un tubo de traqueostomia de doble canula,
introduzca ahora la canula interior.

. Conecte el tubo de traqueostomia al ventilador, hinche el balén cuff

y extraiga el tubo endotraqueal. NOTA: Antes de retirar por completo el
tubo endotraqueal, compruebe que la ventilacion a través del tubo de
traqueostomia es la adecuada.

. Aplique aspiracion para comprobar la existencia de hemorragia

considerable o posible obstruccion que no se hayan notado hasta ese
momento.

. Si es necesario, puede aplicarse un punto de sutura en la parte inferior de

la incision inicial.
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Después de la colocacion
Siga el protocolo del hospital para el cuidado y el mantenimiento posteriores
a la traqueostomia.

PRESENTACION

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

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

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

REFERENCIAS

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

INTRODUCTEUR POUR TRACHEOTOMIE
PERCUTANEE CIAGLIA BLUE RHINO®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le plateau/set d'introducteur Ciaglia Blue Rhino pour trachéotomie
percutanée se compose des composants principaux suivants : une aiguille
d'introduction, un guide a extrémité en J, un dilatateur d'introduction,

un cathéter guide, des dilatateurs pour intubation et un dilatateur Ciaglia

Blue Rhino a étape unique. La dilatation est réalisée en une étape avec le
dilatateur Blue Rhino selon la technique de Seldinger. L'alignement correct des
composants est illustré a la figure 1.

UTILISATION

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

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

« Infection pré-existante au niveau du site de trachéotomie

« Tumeur maligne pré-existante au niveau du site de trachéotomie

« Fracture de la colonne cervicale instable

« Intervention chirurgicale antérieure au niveau du site de trachéotomie
(par ex. une thyroidectomie)

AVERTISSEMENTS
« L'utilisation de ce dispositif est réservée aux praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques de trachéotomie
percutanée.

« Bien s‘assurer que les composants utilisés pour chaque étape sont
correctement positionnés dans la trachée. Une mise en place incorrecte des
composants risquerait d'entrainer des lésions potentiellement mortelles.
Une technique de dilatation inadéquate ou une mise en place incorrecte
de la canule de trachéotomie peuvent entrainer des complications
ultérieures (par ex. une sténose en spirale).

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

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

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

Chez les patients de faible poids ou de petite taille (pesant 40 a 50 kg ou
moins et/ou mesurant 122 cm ou moins), veiller a ne pas léser les voies
aériennes au niveau de |éperon trachéal.

MISES EN GARDE

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

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

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

« Ne pas restériliser les dilatateurs.

« Toujours confirmer l'accés de l'aiguille & la trachée par visualisation ou
aspiration de bulles dair.

« Maintenir les repéres de positionnement de sécurité du guide, du cathéter
guide et du dilatateur pendant la procédure de dilatation, afin d'éviter une
|ésion de la paroi postérieure de la trachée.

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

« Lubrifier abondamment la surface des dilatateurs pour intubation afin de
faciliter 'adaptation et la mise en place de la canule de trachéotomie.
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« Les dilatateurs pour intubation sont congus pour étre insérés uniquement
dans une canule de trachéotomie. Ne pas utiliser les dilatateurs pour
intubation pour créer une stomie.

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

« Veiller a ne pas trop avancer le Ciaglia Blue Rhino dans les voies aériennes
du patient.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n‘ont pas été entierement examinés et des effets sur
la reproduction et le développement sont concevables. REMARQUE :
L'adaptateur de bronchoscopie de ce kit est le seul composant qui contient
des phtalates.

MODE D’EMPLOI
Préparation du patient
. En suivant les instructions du fabricant de la canule de trachéotomie,
tester le ballonnet et le systéme de gonflage.
Placer le patient en position de trachéotomie. 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. (Fig. 4)
. Controler la respiration du patient en modifiant la ventilation et en
administrant un sédatif. Une PEP (pression expiratoire positive)
de 5 a 10 est recommandée.
. Indiquer au médecin assumant la prise en charge des voies aériennes
de relacher les adhésifs de fixation de la sonde endotrachéale posée et
de dégonfler le ballonnet, en effectuant les changements nécessaires
au niveau du volume courant, de la fréquence, etc. afin d'évaluer la
compensation requise pour la fuite d‘air. Regonfler le ballonnet de la sonde
endotrachéale. Un i continu de I'oxymétrie doit étre effectué.
Préparer la surface antérieure du cou et poser un champ chirurgical.
Lubrifier abondamment la surface du dilatateur pour intubation de calibre
adapté et charger la canule de trachéotomie sur le dilatateur. Sassurer
que l'extrémité de la canule de trachéotomie s'adapte parfaitement sur le
dilatateur. (Fig. 2) Sassurer que le ballonnet est complétement dégonflé.
Lubrifier abondamment I'assemblage de canule de trachéotomie.
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Procédure de trachéotomie

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

1. Palper les structures de repére (échancrure thyroidienne, cartilage
cricoide) afin d‘assurer 'emplacement correct pour l'insertion de la canule
de trachéotomie. Idéalement, lorsque c’est possible, l'accés et la mise
en place postérieure de la canule doivent s’effectuer entre le premier
et le second anneau trachéal, ou entre le second et le troisieme
anneau trachéal. (Fig. 3)

Apres injection d’un anesthésique local, effectuer une incision de
1,5 a 2,0 cm dans la peau (horizontalement ou verticalement) au niveau
du site d'insertion choisi. (Fig. 5)

N
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Selon les besoins, utiliser une pince mosquito courbe pour disséquer
délicatement en direction verticale et transversale jusqu’a la paroi
trachéale antérieure. (Fig. 6) Du bout du doigt, disséquer I'avant de
la trachée, sur la ligne médiane, puis dégager les tissus et identifier le
cartilage cricoide. Le cas échéant, déplacer l'isthme de la thyroide vers le
bas. REMARQUE : Une incision cutanée et une dissection par clivage du
tissu sous-cutané peut réduire la nécessité d’une force et d‘une rotation
excessives tout au long de la procédure. Une force et une rotation
excessives peuvent entrainer des complications a long terme (par ex.
sténose).
Dégonfler le ballonnet de la canule endotrachéale et la reculer a une
distance appropriée au-dessus du site d'insertion, tout en restant
a l'intérieur de la trachée. Regonfler le ballonnet une fois la canule
endotrachéale dans la position correcte.
Raccorder a l'aiguille d‘introduction une seringue a moitié remplie de
liquide et rechercher la colonne d‘air trachéale en déplagant l'aiguille sur
Ia ||gne médiane et dans la direction postérieure. Vérifier I'entrée dans la
héale par iration de la seringue, qui doit produire un
retour de bulles d’air. (Flg 7) De facon alternative, en cas d‘utilisation
de la bronchoscopie, visualiser I'aiguille entrant dans la trachée.
REMARQUE : Il est essentiel que l'aiguille ne ponctionne pas la
sonde endotrachéale. Pour vérifier que la sonde endotrachéale
n’est pas ponctionnée, effectuer avec celle-ci un léger mouvement
de va-et-vient sur 1 cm. Si la sonde est ponctionnée, on pourra voir
et sentir I'aiguille qui se déplace. Dans ce cas, il sera nécessaire de
retirer l'aiguille, de reculer la sonde endotrachéale, puis de réinsérer
l‘aiguille. REMARQUE : Un positionnement et un alignement corrects
peuvent aider a réduire les complications (par ex. sténose).
Injecter I'anesthésique local quand I'extrémité de l'aiguille est positionnée
dans la trachée.
Lorsqu‘un débit d‘air libre est obtenu, sans embrochement de la sonde
endotrachéale, retirer l'aiguille interne de l'aiguille d'introduction et
avancer la gaine FEP externe sur plusieurs millimetres. REMARQUE :
Si une aiguille d'introduction sans gaine est utilisée, passer a I'étape 9.
Raccorder une seringue a la gaine FEP et confirmer de nouveau la
position dans la lumiére trachéale par visualisation d'un débit d'air
libre dans la seringue pendant Iaspiration. (Fig. 8) De fagon alternative,
confirmer a nouveau la position en visualisant la gaine FEP dans la
trachée avec le bronchoscope. Retirer la seringue.
Introduire le guide a extrémité en J dans la trachée, sur une longueur
de plusieurs centimeétres. (Fig. 9) REMARQUE : Le guide doit pouvoir
progresser librement sans résistance. En cas de résistance, ne pas
forcer. Confirmer l'emplacement correct de la gaine FEP ou de l'aiguille
d'introduction par bronchoscopie, puis avancer le guide dans la trachée
jusqu‘a ce que le repére distal du guide atteigne le niveau cutané.

. Retirer la gaine FEP ou l'aiguille d'introduction tout en maintenant la

position du guide dans la lumiére trachéale. (Fig. 9)

. En maintenant la position du guide au niveau du repére de

positionnement cutané, dilater le site d'accés trachéal initial en poussant
le dilatateur d‘introduction court de 14 Fr sur le guide, avec un léger
mouvement de rotation. (Fig. 10)
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12. Retirer le dilatateur tout en maintenant la position du guide.

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

14. D'un seul tenant, avancer le dilatateur Ciaglia Blue Rhino et le cathéter
qguide sur le guide, tout en maintenant la position de ce dernier. (Fig. 11)
REMARQUE : Aligner I'extrémité proximale du cathéter guide sur le repére
de la partie proximale du guide. (Fig. 1) Ceci assure que l'extrémité distale
du cathéter guide est correctement positionnée a l'arriére du guide,
évitant ainsi une éventuelle Iésion de la paroi trachéale postérieure lors de
manipulations ultérieures, REMARQUE : Un guidage bronchoscopique peut
également éviter une éventuelle Iésion de la paroi trachéale postérieure.

15. Commencer la dilatation du site d'accés trachéal en avancant le cathéter
guide et le dilatateur Ciaglia Blue Rhino dans la trachée. Pour aligner
correctement le dilatateur sur I'assemblage de guide/cathéter guide,
placer I'extrémité proximale du dilatateur au niveau du repére de
positionnement unique du cathéter guide. Ceci assure que l'extrémité
distale du dilatateur est correctement positionnée au niveau de
la saillie de sécurité du cathéter guide, pour empécher une lésion
possible de la paroi trachéale postérieure pendant I'introduction. En
maintenant les points de référence visuels et la relation entre les positions
du guide, du cathéter guide et du dilatateur, avancer ceux-ci d‘un seul
tenant jusqu‘au repére de positionnement cutané du dilatateur Ciaglia
Blue Rhino. (Fig. 11) REMARQUE : Un positionnement et un alignement
corrects peuvent aider a réduire les complications (par ex. sténose).

. Avancer puis reculer I'assemblage de dilatateur plusieurs fois pour dilater
efficacement le site d'accés trachéal.

REMARQUE : Le guide doit toujours guider le dilatateur et 'assemblage
de cathéter guide pour empécher une Iésion possible de la paroi
trachéale postérieure pendant la dilatation. Veiller a conserver le cathéter
guide correctement aligné sur le repere de la partie proximale du guide.
Ceci assure que l'extrémité du cathéter guide n‘avance pas au-dela de
I'extrémité distale du guide dans la trachée.

. Retirer le dilatateur Ciaglia Blue Rhino en laissant I'assemblage de guide/
cathéter guide en place. L'observation d‘une fuite d‘air respiratoire
par la stomie de la trachéotomie confirme le positionnement
intratrachéal du guide et du cathéter guide.

18. Pousser la canule de trachéotomie (chargée sur le dilatateur) sur
I'assemblage de guide/cathéter guide jusqu'a la saillie de sécurité du
cathéter guide, puis avancer d’un seul tenant le guide, le cathéter guide,
le dilatateur d'introduction et la canule de trachéotomie dans la trachée.
(Fig. 12)

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

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

20. Raccorder la canule de trachéotomie au ventilateur, gonfler le ballonnet
et retirer la sonde endotrachéale. REMARQUE : Avant de retirer
complétement la sonde endotrachéale, faire un test pour vérifier que la
ventilation est adéquate par la canule de trachéotomie.

21. Aspirer pour déterminer 'existence éventuelle d'un saignement important

ou d'une obstruction, non remarqué auparavant.
22. Si nécessaire, placer un point de suture dans le bas de I'incision initiale.

Aprés la mise en place
Suivre le protocole hospitalier pour les soins et I'entretien post-trachéotomie.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable.
Produit destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est
scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

REFERENCES

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

ITALIANO

INTRODUTTORE PER TRACHEOSTOMIA
PERCUTANEA CIAGLIA BLUE RHINO®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato
0 a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set standard/set completo di introduzione per tracheostomia percutanea
Ciaglia Blue Rhino & costituito dai seguenti componenti primari: un ago
introduttore, una guida con punta a J, un dilatatore di introduzione,

un catetere guida, dilatatori di inserimento e un dilatatore Ciaglia Blue Rhino
monostadio. La dilatazione si svolge in un’unica fase, utilizzando il dilatatore
Blue Rhino, con tecnica di Seldinger. Il corretto allineamento dei componenti
¢&illustrato nella (Fig. 1).

USO PREVISTO

Il set di introduzione per tracheostomia percutanea Ciaglia Blue Rhino

& previsto per la tracheostomia dilatativa percutanea a fini di gestione delle
vie respiratorie nei soli pazienti adulti. Il posizionamento della cannula
tracheostomica mediante la tecnica descritta in questa sede deve essere
eseguito in un ambiente controllato (ad esempio, nell’'unita di terapia
intensiva o in sala operatoria) con I'assistenza di personale addestrato.
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CONTROINDICAZIONI

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

« Pazienti con tiroide ingrossata

« Cartilagine cricoidea non palpabile

« Applicazioni pediatriche

« Assenza di intubazione

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

« Coagulopatia non correggibile

« Infezione preesistente nel sito della tracheostomia

« Malignita preesistente nel sito della tracheostomia

« Frattura instabile del rachide cervicale

« Precedente intervento chirurgico nel sito della tracheostomia
(es. tiroidectomia)

AVVERTENZE

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

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

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

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

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

« Eventuali anomalie anatomiche possono rendere difficoltosa I'esecuzione
della procedura. La presenza di vasi sanguigni anomali puo causare un
sanguinamento eccessivo nel corso della procedura.

« Nei pazienti di corporatura esile o di statura ridotta (di peso uguale
o inferiore a 40-50 chilogrammi e/o di altezza uguale o inferiore
a 122 centimetri) & necessario fare attenzione a non provocare lesioni
a carico delle vie respiratorie a livello della carena.

PRECAUZIONI

« Si consiglia fortemente di eseguire il posizionamento del presente
dispositivo sotto guida broncoscopica per ridurre il rischio di inserimento
paratracheale e per determinare la posizione endotracheale dell’ago,
della guida, dei dilatatori e della cannula tracheostomica.

« Una valutazione ecografica del collo del paziente eseguita prima della
procedura pud essere di ausilio nell'identificazione delle differenze
anatomiche.

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche di tracheostomia percutanea. Il posizionamento percutaneo
delle cannule tracheostomiche prevede l'impiego di tecniche standard.

« Non risterilizzare i dilatatori.
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« Confermare sempre |'avvenuta introduzione dell’ago nella trachea
mediante |'aspirazione di una bolla d‘aria 0 mediante visualizzazione.
Durante la procedura di dilatazione, per evitare traumi alla parete
posteriore della trachea, mantenere nelle corrette posizioni gli indicatori di
posizione di sicurezza della guida, del catetere guida e del dilatatore.

Per l'inserimento, la cannula tracheostomica e il dilatatore di inserimento
utilizzato al suo interno devono essere adeguatamente compatibili.

« L'abbondante lubrificazione della superficie del dilatatore di inserimento
pud migliorare l'adattabilita e agevolare il posizionamento della cannula
tracheostomica.

| dilatatori di inserimento sono previsti per essere inseriti esclusivamente
nella cannula tracheostomica. | dilatatori di inserimento non devono
essere usati per la creazione dello stoma.

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

Avere cura di non fare avanzare il Ciaglia Blue Rhino troppo in profondita
nella via aerea del paziente.

| 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. NOTA - L'adattatore per broncoscopia & I'unico componente
di questo kit che contiene ftalati.

ISTRUZIONI PER L'USO
Preparazione del paziente
. Attenendosi alle istruzioni fornite dal fabbricante della cannula
tracheostomica, collaudare la cuffia a palloncino e il sistema di gonfiaggio.
. Collocare il paziente in posizione da tracheostomia. 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. (Fig. 4)
. Per controllare la respirazione del paziente, variare le impostazioni del
ventilatore e avvalersi della sedazione. Si consiglia di mantenere un valore
della pressione positiva di fine espirazione pari a 5-10.
Chiedere al terapista della respirazione di allentare le strisce di cerotto
che fissano il tubo endotracheale presente e di sgonfiarne la cuffia,
apportando le necessarie variazioni al volume corrente, alla frequenza,
ecc., per valutare la compensazione necessaria per la perdita d‘aria.
Gonfiare nuovamente la cuffia del tubo endotracheale. Tenere il paziente
sotto conti i ggi i
. Preparare e porre teli chirurgici sulla superficie anteriore del collo.
Lubrificare abbondantemente la superficie del dilatatore di inserimento
delle dimensioni idonee e infilare la cannula tracheostomica sul dilatatore.
Assicurarsi che la punta della cannula tracheostomica sia adeguatamente
compatibile con il dilatatore. (Fig. 2) Verificare che il palloncino sia
completamente sgonfio. Lubrificare bene il gruppo della cannula
tracheostomica.
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NOTA - Questa tecnica consente anche il posizionamento di cannule
tracheostomiche doppie. Durante l'inserimento della cannula tracheostomica
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doppia, la cannula interna va rimossa. Prima dell'inserimento, verificare

sempre I'adeguata compatibilita del dilatatore con la cannula tracheostomica.
1. Palpare le strutture anatomiche di riferimento (istmo della tiroide,

cartilagine cricoidea) per determinare la corretta posizione di inserimento

per la cannula tracheostomica. Idealmente, se possibile, I'accesso alla

trachea e l'inserimento della cannula tracheostomica avvengono

al livello tra il primo e il secondo, o tra il secondo e il terzo anello

cartilagineo tracheale. (Fig. 3)

Dopo avere somministrato I'anestesia locale, praticare un’incisione

cutanea (verticale o orizzontale) di 1,5-2,0 cm in corrispondenza del sito

di inserimento prescelto. (Fig. 5)

. Se lo si desidera, servirsi di una piccola pinza curva per dissecare

delicatamente i tessuti in direzione verticale e trasversale verso il basso,

fino a raggiungere la parete tracheale anteriore. (Fig. 6) Con la punta

di un dito, dissecare la parte anteriore della trachea, in corrispondenza

della linea mediana, liberare dai tessuti e identificare la cartilagine

cricoidea. Se presente, spostare I'istmo della tiroide verso il basso.

NOTA - Un'adeguata incisione cutanea con dissezione smussa del

tessuto sottocutaneo puo ridurre al minimo l'esigenza di applicare forza

e torsione eccessive durante la procedura. Forza e rotazione eccessive

possono provocare complicanze nel lungo periodo (es. stenosi).

Sgonfiare la cuffia del tubo endotracheale e ritirare a una distanza

appropriata al di sopra del sito di inserimento, ma sempre all'interno

della trachea. Gonfiare nuovamente la cuffia una volta posizionato

correttamente il tubo endotracheale.

Fissare all'ago introduttore una siringa piena per meta di liquido

e ricercare la colonna d‘aria tracheale dirigendo I'ago, nella linea mediana,

in direzione posteriore. Verificare I'avvenuto accesso al lume tracheale

aspirando con la siringa e verificando il ritorno di una bolla d‘aria.

(Fig. 7) In alternativa, se si utilizza la broncoscopia, visualizzare I'ago

che penetra nella trachea.

NOTA - E importante che I'ago non infilzi il tubo endotracheale.

Per accertarsi di non avere infilzato il tubo endotracheale, spostarlo

delicatamente avanti e indietro di 1 cm. Se il tubo é stato infilzato,

& possibile osservare e percepire lo spostamento dell‘ago. In questo

caso, & necessario ritirare I'ago, tirare indi il tubo end heale,

quindi reinserire I'ago. NOTA - Il posizionamento e I'allineamento

corretti possono contribuire a ridurre al minimo le complicanze

(es. stenosi).

Con la punta dell'ago all'interno della trachea, & possibile iniettare

I'anestesia locale (se necessaria).

Quando si ottiene un flusso d‘aria libero, e il tubo endotracheale non

¢ infilzato, rimuovere I'ago interno del gruppo dellago introduttore e fare

avanzare la guaina esterna in FEP di alcuni millimetri. NOTA - Se si usa un

ago introduttore senza una guaina, andare al passaggio 9.

Collegare una siringa alla guaina in FEP e confermare nuovamente

la posizione entro il lume tracheale visualizzando il flusso d‘aria libero

nella siringa durante l'aspirazione. (Fig. 8) In alternativa, confermare

nuovamente la posizione visualizzando la guaina in FEP nella trachea con

il broncoscopio. Rimuovere la siringa.
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Inserire la guida con punta a J di alcuni centimetri nella trachea. (Fig. 9)
NOTA - La guida deve avanzare liberamente, senza alcuna resistenza.
In caso di resistenza, non forzare I'avanzamento della guida. Confermare
il corretto posizionamento della guaina in FEP o dell'ago introduttore
mediante broncoscopia, quindi fare avanzare la guida nella trachea fino
a portare l'indicatore di posizione distale della guida a livello cutaneo.

. Rimuovere la guaina in FEP o l'ago introduttore mantenendo la guida

in posizione all‘interno del lume tracheale. (Fig. 9)

. Mantenendo invariata la posizione della guida in base all‘indicatore

di posizione a livello cutaneo della guida stessa, dilatare il sito di accesso
iniziale alla trachea facendo avanzare il dilatatore di introduzione corto
da 14 French sulla guida con un leggero movimento rotatorio. (Fig. 10)

. Rimuovere il dilatatore mantenendo nel contempo in posizione la guida.
13.

Attivare il rivestimento idrofilo immergendo I'estremita distale del
dilatatore Ciaglia Blue Rhino in acqua sterile o soluzione fisiologica sterile.

. Fare avanzare il dilatatore Ciaglia Blue Rhino e il catetere guida come

una singola unita sulla guida, mantenendo nel contempo invariata

la posizione della guida stessa. (Fig. 11) NOTA - Allineare I'estremita
prossimale del catetere guida con l'indicatore situato sulla sezione
prossimale della guida. (Fig. 1) Cio garantisce che l'estremita distale

del catetere guida sia correttamente posizionata sulla guida, evitando
possibili traumi alla parete posteriore della trachea durante le
manipolazioni successive. NOTA - L'utilizzo della guida broncoscopica puo
anche prevenire possibili traumi alla parete tracheale posteriore.

. Iniziare a dilatare il sito di accesso alla trachea facendo avanzare il catetere

guida e il dilatatore Ciaglia Blue Rhino nella trachea. Per allineare

corr il dilatatore sul gruppo p dalla guida e dal
catetere guida, posizi X ita p! imale del dilatat
in corrispond dell‘indi e di posizi singolo del catetere

guida. Cio garantisce il posizionamento corretto della punta distale
del dilatatore in corrispondenza della nervatura di sicurezza del
catetere guida allo scopo di evitare possibili traumi alla parete
tracheale posteriore durante l'inserimento. Mantenendo i punti

di riferimento visivo e i relativi rapporti di posizionamento tra guida,
catetere guida e dilatatore, fare avanzare questi componenti come

una singola unita fino all'indicatore di posizione a livello cutaneo

del dilatatore Ciaglia Blue Rhino. (Fig. 11) NOTA - Il posizionamento

e l'allineamento corretti possono contribuire a ridurre al minimo le
complicanze (es. stenosi).

. Fare avanzare e tirare indietro il gruppo dilatatore diverse volte per

dilatare efficacemente il sito di accesso alla trachea.

NOTA - Per evitare possibili traumi alla parete tracheale posteriore
durante la dilatazione, & necessario che la punta della guida si trovi
sempre davanti al gruppo composto dal dilatatore e dal catetere guida.

E necessario fare attenzione a tenere il gruppo del catetere guida
correttamente allineato con l'indicatore presente sulla sezione prossimale
della guida. Cio garantisce che la punta del gruppo del catetere guida
non avanzi oltre la punta distale della guida all'interno della trachea.

. Rimuovere il dilatatore Ciaglia Blue Rhino lasciando in posizione il

gruppo composto dalla gulda e dal catetere guida. A conferma del
heale della guida e del catetere guida, deve
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essere possibile osservare una perdita di aria respiratoria attraverso
lo stoma tracheostomico.

18. Fare avanzare la cannula tracheostomica (inserita sul dilatatore) sul
gruppo composto dalla guida e dal catetere guida fino a raggiungere la
nervatura di sicurezza del catetere guida, quindi fare avanzare la guida,

il catetere guida, il dilatatore di inserimento e la cannula tracheostomica
come una singola unita nella trachea. (Fig. 12)

NOTA - Durante l'inserimento, per garantire una dilatazione uniforme tra
gli anelli cartilaginei tracheali, il gruppo deve essere diretto in direzione
perpendicolare rispetto allasse della trachea. Una volta inserita la
cannula tracheostomica all'interno del lume tracheale, & possibile dirigere
il gruppo in direzione caudale. NOTA - Il posizionamento e |'allineamento
corretti possono contribuire a ridurre al minimo le complicanze

(es. stenosi).

. Fare avanzare la cannula tracheostomica fino alla sua flangia.

Rimuovere il dilatatore, il catetere guida e la guida, lasciando la cannula
tracheostomica in posizione. (Fig. 13) NOTA - A questo punto, & possibile
inserire il broncoscopio nella cannula tracheostomica per confermarne

il corretto posizionamento. NOTA - Se si sta inserendo una cannula
tracheostomica doppia, inserire la cannula interna a questo punto.

. Collegare la cannula tracheostomica al ventilatore, gonfiare la cuffia
a palloncino e rimuovere il tubo endotracheale. NOTA - Prima della
completa rimozione del tubo endotracheale, confermare che il paziente
sia adeguatamente ventilato attraverso la cannula tracheostomica.

. 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.

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

dell‘incisione iniziale.
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Attenersi al protocollo ospedaliero in materia di cura e mantenimento post-
tracheostomia.

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 I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

di zona.
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CIAGLIA BLUE RHINO® INTRODUCER VOOR
PERCUTANE 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 Ciaglia Blue Rhino introductieset/pakket voor percutane tracheostomie
bestaat uit de volgende hoofdcomponenten: een introductienaald, voerdraad
met J-tip, introducerdilatator, geleidekatheter, laaddilatators en een
enkelstaps Ciaglia Blue Rhino dilatator. Dilatatie wordt in één stap met

de Blue Rhino dilatator uitgevoerd, met behulp van de Seldinger-techniek.
Afbeelding 1 toont de juiste opstelling van de componenten.

BEOOGD GEBRUIK

De Ciaglia Blue Rhino introductieset voor percutane tracheostomie is bedoeld
voor percutane dilaterende tracheostomie voor luchtwegmanagement

bij uitsluitend volwassenen. De plaatsing van de tube volgens de hierin
beschreven techniek moet worden verricht in een gecontroleerde

omgeving (bijvoorbeeld op de intensive care of in een operatiekamer) met
de medewerking van hiervoor opgeleid personeel.

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

WAARSCHUWINGEN

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

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

« Een verkeerde dilatatietechniek of onjuiste plaatsing van de
tracheostomietube kan leiden tot late complicaties (bijvoorbeeld
tracheastenose).
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« Tijdens de plaatsing van dit hulpmiddel is de strikte naleving van een
aseptische techniek vereist.

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het wordt sterk aanbevolen dit hulpmiddel met behulp van
bronchoscopie te plaatsen om de kans te beperken dat het paratracheaal
wordt ingebracht en om te verifiéren dat de naald, de voerdraad,
de dilatators en de tracheostomietube zich in de trachea bevinden.

« Een echografische beoordeling van de hals van de patiént voorafgaand aan
de ingreep kan bijdragen aan het opsporen van anatomische afwijkingen.

« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding
in en ervaring met percutane tracheostomietechnieken. Er moeten
standaardtechnieken voor de percutane plaatsing van tracheostomietubes
worden toegepast.

« Dilatators niet opnieuw steriliseren.

« Verifieer altijd de toegang van de naald tot de trachea door middel van
visualisatie of door luchtbellen aan te zuigen.

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

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

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

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

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

« Let op dat de Ciaglia Blue Rhino niet te ver in de luchtweg van de patiént
wordt opgevoerd.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig bekend en effecten
op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn. NB:

De bronchoscopieadapter in deze set is de enige component die ftalaten
bevat.

GEBRUIKSAANWUZING
Voorbereiding van de patiént
1. Test de ballonmanchet en het inflatiesysteem volgens de instructies van
de fabrikant van de tracheostomietube.
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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. (Afb. 4)

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

Instrueer de voor luchtwegmanagement verantwoordelijke clinicus om
de fixatiebanden van de geplaatste endotracheale tube te ontspannen
en de manchet te deflateren. Door de benodigde wijzigingen in
ademvolume, ademfrequentie enz. te maken, kan worden beoordeeld
hoeveel compensatie er nodig is voor de luchtlekkage. Inflateer de
manchet van de endotracheale tube opnieuw. Zorg voor constante
oximetrie.

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

Kies een laaddilatator van de geschikte maat, breng royaal glijmiddel op
het oppervlak van de dilatator aan en laad de tracheostomietube op de
dilatator. Zorg dat de tip van de tracheostomietube nauwsluitend op de
dilatator past. (Afb. 2) De ballon moet volledig zijn gedeflateerd. Breng
royaal glijmiddel aan op de gehele tracheostomietube.
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Tracheostomieprocedure
NB: Tracheostomietubes met twee canules kunnen eveneens worden
geplaatst volgens onderstaande techniek. De binnenste canule moet voor
de inbrenging worden verwijderd. Controleer véér de inbrenging altijd of de
dilatator op de tracheostomietube past.
1. Palpeer de oriéntatiepunten (incisura thyroidea, cricoid) om de juiste
locatie voor de plaatsing van de tracheostomietube te bepalen.
De perfecte locatie voor de toegang en de uiteindelijke pl.
van de tube bevindt zich tussen de eerste en de tweede of tussen de
tweede en de derde kraakbeenring van de trachea; zo mogelijk dient
een van deze locaties te worden gekozen. (Afb. 3)
Dien een plaatselijk verdovingsmiddel toe en maak vervolgens op de
gekozen insteekplaats een (verticale of horizontale) huidincisie van
1,52 2,0 cm. (Afb. 5)
. Gebruik desgewenst een mosquitoklem om een zorgvuldige dissectie
verticaal en dwars naar beneden naar de voorste tracheawand te
verrichten. (Afb. 6) Prepareer met een vingertop de voorzijde van de
trachea, in de mediaanlijn, vrij van weefsel en identificeer het cricoid.
Verplaats de isthmus van de schildklier, indien aanwezig, naar beneden.
NB: Met een adequate huidincisie en stompe dissectie van het subcutane
weefsel kan de noodzaak van overmatige kracht en torsie tijdens de
ingreep tot een minimum worden beperkt. Overmatige kracht en rotatie
kunnen langdurige complicaties veroorzaken (bijvoorbeeld stenose).
Deflateer de manchet van de endotracheale tube en trek de tube terug
tot een geschikte afstand boven de insteekplaats, maar nog wel in de
trachea. Inflateer de manchet opnieuw zodra de juiste positie van de
endotracheale tube is bereikt.
. Bevestig een injectiespuit die voor de helft met vloeistof is gevuld, aan
de introductienaald en zoek de luchtkolom in de trachea door de naald,
in de mediaanlijn, posterieur te leiden. Verifieer dat de naald toegang
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tot het lumen van de trachea heeft verkregen door luchtbellen in de
injectiespuit aan te zuigen. (Afb. 7) Als alternatief kan de toegang
van de naald tot de trachea ook worden gevisualiseerd met behulp
van bronchoscopie.

NB: Het is belangrijk dat de naald de endotracheale tube niet
doorboort. Beweeg de naald voorzichtig 1 cm in en uit om
doorboring van de endotracheale tube te voorkomen. Als de tube
wordt doorboord, is de beweging van de naald zichtbaar en voelbaar.
Trek in dat geval de naald terug, trek de endotracheale tube terug en
breng de naald opnieuw in. NB: Met een juiste plaatsing en opstelling
kunnen complicaties (bijvoorbeeld stenose) tot een minimum worden
beperkt.

Terwijl de punt van de naald zich in de trachea bevindt, kan een
plaatselijk verdovingsmiddel worden geinjecteerd (indien nodig).
Verwijder de binnenste naald uit de introductienaald nadat, zonder
doorboring van de endotracheale tube, vrije luchtdoorgang is verkregen,
en voer de buitenste FEP-sheath enkele millimeters op. NB: Ga naar

stap 9 bij gebruik van een introductienaald zonder een sheath.

Bevestig een injectiespuit aan de FEP-sheath en verifieer opnieuw dat

de sheath zich in het lumen van de trachea bevindt door luchtbellen

in de injectiespuit aan te zuigen. (Afb. 8) Als alternatief kan de positie
van de FEP-sheath ook worden geverifieerd door deze in de trachea te
visualiseren met de bronchoscoop. Verwijder de injectiespuit.

Voer de voerdraad met J-tip enkele centimeters in de trachea op.

(Afb. 9) NB: De voerdraad moet vrij kunnen worden opgevoerd zonder
weerstand. Bij het ondervinden van weerstand de voerdraad niet
forceren. Verifieer door middel van bronchoscopie dat de FEP-sheath of
introductienaald juist is geplaatst. Voer vervolgens de voerdraad in de
trachea op totdat de distale markering op de voerdraad zich ter hoogte
van de huid bevindt.

. Verwijder de FEP-sheath of de introductienaald en zorg daarbij dat de

voerdraad in het lumen van de trachea op zijn plaats blijft zitten. (Afb. 9)

. Zorg dat de voerdraad ter hoogte van de huidniveaumarkering blijft

zitten en dilateer de initiéle introductieplaats in de trachea door de korte
introductiedilatator van 14 Fr licht draaiend over de voerdraad op te
voeren. (Afb. 10)

. Verwijder de dilatator en zorg daarbij dat de voerdraad op zijn plaats

blijft.

. Activeer de hydrofiele coating door het distale uiteinde van de Ciaglia

Blue Rhino dilatator in steriel water of fysiologische zoutoplossing te
dompelen.

. Voer de Ciaglia Blue Rhino dilatator en de geleidekatheter als één geheel

over de voerdraad op, en zorg daarbij dat de voerdraad op zijn plaats
blijft. (Afb. 11) NB: Lijn het proximale uiteinde van de geleidekatheter uit
op de markering op het proximale gedeelte van de voerdraad. (Afb. 1)
Dit zorgt ervoor dat het distale uiteinde van de geleidekatheter op een
afstand van de voerdraadtip is geplaatst, waardoor mogelijk trauma van
de achterste tracheawand tijdens verdere manipulatie wordt vermeden.
NB: Ook met bronchoscopie kan mogelijk trauma van de achterste
tracheawand worden vermeden.
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15. Begin met de dilatatie van de introductieplaats in de trachea door de
geleidekatheter en Ciaglia Blue Rhino dilatator in de trachea op te voeren.
De juiste plaatsing van de dilatator op de voerdraad/geleidekatheter
wordt verkregen door het proximale uiteinde van de dilatator ter
hoogte van de enkele markering op de geleidekatheter te brengen.
Dit zorgt ervoor dat de distale tip van de dilatator zich ter hoogte van
de veiligheid: d op de geleidekatt bevindt om trauma van de
achterste wand van de trachea tijdens de introductie te voorkomen.
Voer de voerdraad, de geleidekatheter en de dilatator als één geheel
tot de huidniveaumarkering op de Ciaglia Blue Rhino dilatator op, terwijl
hun visuele referentiepunten en relatieve positie onveranderd blijven.
(Afb. 11) NB: Met een juiste plaatsing en opstelling kunnen complicaties
(bijvoorbeeld stenose) tot een minimum worden beperkt.

16. Zorg voor effectieve dilatatie van de introductieplaats in de trachea door
het dilatatorsysteem verscheidene keren afwisselend op te voeren en
terug te trekken.

NB: De tip van de voerdraad moet zich altijd voor de dilatator/
geleidekatheter bevinden om mogelijk trauma van de achterste wand
van de trachea te voorkomen. Let er op dat het geleidekathetersysteem
goed op de markering op het proximale gedeelte van de voerdraad blijft
uitgelijnd. Dit zorgt ervoor dat de tip van het geleidekathetersysteem niet
voorbij de distale tip van de voerdraad in de trachea wordt opgevoerd.

. Verwijder de Ciaglia Blue Rhino dilatator en laat de voerdraad/
geleidekatheter daarbij op zijn plaats. Uit de tracheostoma lekkende

demlucht b igt dat de draad en de geleidekatt zich in
de trachea bevinden.

18. Voer de (op de dilatator geladen) tracheostomietube over de voerdraad/
geleidekatheter op tot aan de veiligheidsrand op de geleidekatheter.
Voer vervolgens de voerdraad, de geleidekatheter, de laaddilatator en de
tracheostomietube als één geheel in de trachea op. (Afb. 12)

NB: Het gehele systeem moet tijdens het inbrengen loodrecht op de as
van de trachea staan om gelijkmatige dilatatie tussen de kraakbeenringen
van de trachea te verzekeren. Wanneer de tracheostomietube zich in het
lumen van de trachea bevindt, kan het gehele systeem caudaal worden
gericht. NB: Met een juiste plaatsing en opstelling kunnen complicaties
(bijvoorbeeld stenose) tot een minimum worden beperkt.

19. Voer de tracheostomietube tot zijn flens op. Verwijder de dilatator, de
geleidekatheter en de voerdraad, en laat de tracheostomietube op zijn
plaats. (Afb. 13) NB: De bronchoscoop kan nu in de tracheostomietube
worden ingebracht om te verifiéren dat de tube juist is geplaatst. NB:

Als een tracheostomietube met twee canules wordt gebruikt, brengt u de
binnenste canule nu in.

. Sluit de tracheostomietube aan op de beademingsapparatuur, inflateer
de ballonmanchet en verwijder de endotracheale tube. NB: Controleer
of de beademing door de tracheostomietube adequaat is alvorens de
endotracheale tube geheel te verwijderen.

. Verricht suctie om te controleren of er significante bloeding of mogelijke
obstructie aanwezig is die niet eerder is opgemerkt.

. Er kan indien nodig één hechting onder aan de initiéle incisie worden
aangebracht.
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Na plaatsing
Volg het ziekenhuisprotocol voor zorg en onderhoud na tracheostomie.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien
de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet
indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en
droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

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

PORTUGUES

INTRODUTOR PARA TRAQUEOSTOMIA
PERCUTANEA CIAGLIA BLUE RHINO®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de saude licenciado ou mediante prescricao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto/tabuleiro introdutor para traqueostomia percutanea Ciaglia Blue
Rhino é constituido por estes componentes principais: uma agulha introdutora,
um fio guia com ponta em J, um dilatador introdutor, um cateter guia,
dilatadores de carregamento e um dilatador Ciaglia Blue Rhino de fase tinica.
Utilizando o dilatador Blue Rhino e a técnica de Seldinger, a dilatagédo ocorre
num sé passo. O alinhamento correcto dos componentes é ilustrado na (fig. 1).

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto introdutor para traqueostomia percutanea Ciaglia Blue Rhino
destina-se a traqueostomia percutanea com dilatagdo para tratamento das
vias aéreas apenas em adultos. A colocagao do tubo, pela técnica descrita
neste documento, deve ser feita em ambiente controlado (p. ex., numa UCl ou
bloco operatério) com a ajuda de pessoal devidamente treinado.

CONTRA-INDICAGOES
« Colocagéo de tubos de traqueostomia de emergéncia
« Doentes com tiréides aumentadas
« Cartilagem cricéide nao palpavel
« Aplicagbes pediatricas
« Doentes néo intubados
« Valor de PEEP (pressao positiva no final da expiragéo) igual ou superior a 20
« Coagulopatia néo corrigida
« Infecgdo preexistente no local de traqueostomia
« Tumor maligno preexistente no local de traqueostomia
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- Fractura instavel da coluna cervical
« Cirurgia anterior no local da traqueostomia (p. ex., tiroidectomia)

ADVERTENCIAS

« Este dispositivo s6 deve ser usado por médicos experientes e treinados em
técnicas de traqueostomia percutanea.

« Deve ter-se muito cuidado para garantir que os componentes utilizados em
cada passo fiquem correctamente posicionados na traqueia. A colocacao
incorrecta dos componentes poderd levar a lesdes potencialmente fatais.

« Uma técnica de dilatacdo ou de colocagao do tubo inadequada pode levar
a complicagdes retardadas (p. ex., estenose em espiral [Corkscrew]).

« Durante a colocagéo deste dispositivo deve ser rigorosamente seguida
uma técnica asséptica.

« Antes de se tentar uma traqueostomia percutanea, a via aérea do doente
tem de ser assegurada com um tubo endotraqueal.

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

« Em doentes mais leves ou mais pequenos (pessoas com peso igual ou
inferior a 40-50 kg e/ou altura inferior a 122 cm), deve ter-se cuidado para
nao traumatizar as vias aéreas ao nivel da carena.

PRECAUGOES
« Recomenda-se veementemente a orientagdo broncoscépica durante
a colocagao deste dispositivo para reduzir a probabilidade de insercao
paratraqueal e para determinar a posicdo intratraqueal da agulha, fio guia,
dilatadores e tubo de traqueostomia.
Uma avaliacao ecogréfica do pescogo do doente antes do procedimento
poderé ajudar a identificar variagoes anatémicas.
O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagao
em técnicas de traqueostomia percutanea. Devem empregar-se técnicas
padronizadas de colocagao percutanea de tubos de traqueostomia.
« Nao reesterilize os dilatadores.
Confirme sempre a introdugéo da agulha na traqueia mediante a aspiracao
ou visualizacao de bolhas de ar.
« Mantenha as marcas de posicionamento de seguranga do fio guia,
do cateter guia e do dilatador durante o procedimento de dilatagao para
evitar traumatismos na parede posterior da traqueia.

« O tubo de traqueostomia deve ficar bem adaptado no dilatador de

carregamento para insercao.

A lubrificagdo abundante da superficie do dilatador de carregamento

melhora a adaptagéo e a colocacao do tubo de traqueostomia.

Os dilatadores de carregamento foram concebidos exclusivamente

para insercao dentro de um tubo de traqueostomia. Os dilatadores de

carregamento nao devem ser usados para criagdo de um estoma.

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

« Tenha cuidado para nao avancar o dilatador Ciaglia Blue Rhino demasiado
para o interior das vias aéreas do doente.
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« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres grévidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas nao foram totalmente caracterizados
e poderao suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento. NOTA: O adaptador broncoscépico deste kit € o inico
componente que contém ftalatos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Preparacao do doente

. Teste o “cuff” do baléo e o sistema de insuflagdo seguindo as instrugoes
do fabricante do tubo de traqueostomia.

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 op¢ao do
médico. (fig. 4)

. Utilize as alteragoes do ventilador e sedacéo para controlar a respiragao
do doente. Recomenda-se um nivel de PEEP (pressdo positiva no final da
expiragao) de 5-10.

Informe o médico responsavel pelo tratamento das vias aéreas de que
devera desapertar as fitas de fixagao do tubo endotraqueal colocado

e esvaziar o “cuff’, fazendo as necessarias alteragées no volume corrente,
na frequéncia, etc., de modo a avaliar a compensagao necessaria para a
fuga de ar. Volte a insuflar o ,cuff” do tubo endotraqueal. Deve proceder-
sea itorizacao i da oxil ia do doente.

Desinfecte e coloque um pano de campo na zona anterior do pescogo.
Lubrifique generosamente a superficie do dilatador de carregamento
de tamanho adequado e introduza o tubo de traqueostomia sobre

o dilatador. O tubo de traqueostomia deve ficar bem adaptado ao
dilatador. (fig. 2) Certifique-se de que o baléo esta totalmente vazio.
Lubrifique minuciosamente o conjunto de tubo de traqueostomia.
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Procedi de

NOTA: Os tubos de traqueostomia de dupla canula podem ser igualmente
colocados usando a técnica seguinte. A canula interna tem de ser removida
para introducao. Antes da insercao, verifique sempre se o dilatador e o tubo
de traqueostomia estao bem adaptados.

1. Palpe as estruturas de referéncia (proeminéncia da tiroide, cartilagem
cricéide) para se certificar da localizacao certa para colocagao do tubo
de traqueostomia. O acesso e, em ultima analise, a colocagao do tubo
é feita idealmente ao nivel entre a primeira e a segunda cartilagens
traqueais ou entre a segunda e a terceira cartilagens traqueais,
sempre que tal for praticavel. (fig. 3)

Ap6s a aplicagao de anestesia local, faga uma incisao cutanea de 1,5 cm a

2,0 cm (vertical ou horizontal) no local de inser¢éo escolhido. (fig. 5)

. Se desejar, utilize uma pinga mosquito curva para dissecar
cuidadosamente, em posicao vertical e transversalmente para baixo,

na direc¢do da parede anterior da traqueia. (fig. 6) Com a ponta de

um dedo, faca a disseccdo da parte frontal da traqueia, na linha média,

afastando os tecidos, e identifique a cartilagem cricdide. Desloque

o istmo da tirdide para baixo, caso esteja presente. NOTA: Uma incisao
cutanea adequada e uma dissec¢do romba do tecido subcutaneo podem
minimizar a necessidade de forca e torcao excessivas ao longo do
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procedimento. A forca e a rotagao excessivas podem levar a complicagoes
alongo prazo (p. ex. estenose).

Esvazie o “cuff” do tubo endotraqueal e recue até uma distancia adequada
acima do local de insercéo, mas ainda dentro da traqueia. Volte a encher
o “cuff” depois de conseguir a posigao correcta do tubo endotraqueal.

. Adapte uma seringa meio cheia de liquido a agulha introdutora e

procure a coluna de ar traqueal, dirigindo a agulha em posicdo posterior,
na linha média. Confirme a entrada no liumen traqueal aspirando

com a seringa e verificando o retorno de bolhas de ar. (fig. 7)

Em alternativa, se estiver a utilizar broncoscopia, visualize a entrada
da agulha na traqueia.

NOTA: E importante que a agulha nio prenda o tubo endotraqueal.
Para garantir que o tubo endotraqueal néo esta preso, desloque-o
com cuidado 1 cm para dentro e para fora. Se o tubo estiver preso,
observara e sentira a agulha a deslocar-se com os movimentos

do tubo. Caso isto ocorra, sera necessario recuar a agulha, puxar

o tubo endotraqueal para tras e voltar a inserir a agulha. NOTA:

O posicionamento e o alinhamento correctos poderéo ajudar a minimizar
complicagées (p. ex., estenose).

Poderé injectar a anestesia local (se necessario) quando a ponta da agulha
estiver posicionada na traqueia.

Quando obtiver um fluxo de ar livre e o tubo endotraqueal nao estiver
preso, retire a agulha interna do conjunto de agulha introdutora e faga
avangar varios milimetros a bainha externa em FEP. NOTA: Se estiver

a utilizar uma agulha introdutora sem uma bainha, prossiga para o passo
neo.

. Ligue uma seringa a bainha em FEP e volte a confirmar a posicao no

interior do limen traqueal, visualizando o fluxo de ar livre para dentro

da seringa quando aspirado. (fig. 8) Em alternativa, volte a confirmar

a posicao, visualizando a bainha em FEP na traqueia com o broncoscépio.
Retire a seringa.

Introduza o fio guia em J vérios centimetros para dentro da traqueia.

(fig. 9) NOTA: O fio guia deve progredir livremente, sem qualquer
resisténcia. Caso sinta alguma resisténcia, nao force o fio guia. Confirme,
por broncoscopia, que a bainha em FEP ou a agulha introdutora esta
correctamente colocada e, em seguida, faga avangar o fio guia para
dentro da traqueia até a marca distal no fio guia atingir o nivel da pele.

. Retire a bainha em FEP ou a agulha introdutora, enquanto mantém

a posicao do fio guia no interior do limen traqueal. (fig. 9)

. Mantenha a posicao do fio guia na marca ao nivel cuténeo, dilate o local

de acesso traqueal inicial fazendo avancar o dilatador introdutor curto,
de 14 Fr, sobre o fio guia com um ligeiro movimento de torcao. (fig. 10)
Retire o dilatador enquanto mantém a posicao do fio guia.

Active o revestimento hidrofilo mergulhando a extremidade distal do
dilatador Ciaglia Blue Rhino em dgua estéril ou soro fisiologico estéril.

. Faca avancar o dilatador Ciaglia Blue Rhino e o cateter guia como uma

unidade sobre o fio guia, enquanto mantém a posicao do fio guia.
(fig. 11) NOTA: Alinhe a extremidade proximal do cateter guia com a
marca na parte proximal do fio guia. (fig. 1) Desta forma, garante que
a extremidade distal do cateter guia é devidamente posicionada no
fio guia, evitando possiveis traumatismos da parede traqueal posterior
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durante manipulagoes subsequentes. NOTA: A orientagao broncoscopica
também podera prevenir possiveis traumas na parede traqueal posterior.

. Comece a dilatar o local de acesso traqueal avancando o cateter guia

e o dilatador Ciaglia Blue Rhino para dentro da traqueia. Para alinhar
correctamente o dilatador no conjunto de fio guia/cateter guia,
posicione a extremidade proximal do dilatador na marca de
posicionamento Unica no cateter guia. Assim, garante que a ponta
distal do dilatador fica devidamente posicionada na saliéncia de
seguranca do cateter guia, para evitar possiveis traumatismos da
parede traqueal posterior il ducdo. Mantendo os pontos
de referéncia visual e as relagoes de posicionamento entre o fio guia,

o cateter guia e o dilatador, faga-os avancar como uma unidade até

a marca de nivel da pele do dilatador Ciaglia Blue Rhino. (fig. 11) NOTA:
O posicionamento e o alinhamento correctos poderéo ajudar a minimizar
complicagdes (p. ex., estenose).

. Faca avancar e puxe o conjunto de dilatacao para tras, varias vezes, para

uma dilatagéo eficaz do local de acesso traqueal.

NOTA: A ponta do fio guia tem de ficar sempre a frente do dilatador

e conjunto de cateter guia para evitar possiveis traumatismos da parede
traqueal posterior durante a dilatagao. Deve ter-se cuidado para manter
o conjunto de cateter guia devidamente alinhado com a marca na parte
proximal do fio guia. Desta forma, garante que a ponta do conjunto

de cateter guia nao avanca para além da ponta distal do fio guia, para
dentro da traqueia.

. Retire o dilatador Ciaglia Blue Rhino, deixando o conjunto de fio guia

e cateter guia colocado. Deve sentir uma fuga de ar da respiragao
através do estoma de traqueostomia para confirmar a localizacao
intratraqueal do fio guia e do cateter guia.

. Faca avancar o tubo de traqueostomia (carregado no dilatador) sobre

o conjunto de fio guia e cateter guia até a saliéncia de seguranca do
cateter guia e, em seguida, faga avangar o fio guia, o cateter guia,

o dilatador de carregamento e o tubo de traqueostomia como uma
unidade para dentro da traqueia. (fig. 12)

NOTA: Durante a inser¢ao, o conjunto deve ser dirigido
perpendicularmente ao eixo da traqueia para uma dilatagao uniforme
entre as cartilagens traqueais. Depois de o tubo de traqueostomia
estar dentro do limen traqueal, o conjunto pode ser direccionado
caudalmente. NOTA: o posicionamento e o alinhamento correctos
poderao ajudar a minimizar complicagoes (p. ex., estenose).

. Faga avancar o tubo de traqueostomia até ao respectivo rebordo. Retire

o dilatador, o cateter guia e o fio guia, deixando o tubo de traqueostomia
colocado. (fig. 13) NOTA: Nesta altura, o broncoscépio pode ser inserido
dentro do tubo de traqueostomia para confirmar a colocagao correcta.
NOTA: Se estiver a usar um tubo de traqueostomia de dupla canula, insira
nesta altura a canula interna.

. Ligue o tubo de traqueostomia ao ventilador, insufle o “cuff” e retire

o tubo endotraqueal. NOTA: Antes da total remocéo do tubo
endotraqueal, teste a ventilagao através do tubo de traqueostomia,
verificando se é adequada.

. Aspire para determinar se existe alguma hemorragia significativa

ou possivel obstrucao que nao tenha sido notada até entao.
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22. Se for necessario, pode aplicar um ponto de sutura no bordo inferior
da inciséo inicial.

Apés a colocacdo

Siga o protocolo hospitalar relativo aos cuidados e manutengao pos-

traqueostomia.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade
do produto, néo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e

fresco. Evite a exposi¢ao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

SVENSKA

CIAGLIA BLUE RHINO® INFORARE FOR PERKUTAN
TRAKEOSTOMI

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

PRODUKTBESKRIVNING

Ciaglia Blue Rhino inférarset/bricka for perkutan trakeostomi bestar av
foljande huvudsakliga komponenter: en introducernal, ledare med J-spets,
inforardilatator, styrkateter, laddningsdilatatorer samt en Ciaglia Blue Rhino
dilatator i ett steg. Dilatation sker i ett steg med Blue Rhino dilatator med
anvandning av Seldinger-teknik. Limplig inriktning av komponenterna visas
i (Fig. 1).

AVSEDD ANVANDNING

Ciaglia Blue Rhino inforarset for perkutan trakeostomi @r avsedd for perkutan
trakeostomi med dilatation fér vard av luftvdgarna, endast pa vuxna. Placering
av kanylen med den teknik som beskrivs hari bor ske i dvervakad miljo (t.ex.
intensivvardsenhet eller operationssal), med bisténd av utbildad personal.

KONTRAINDIKATIONER
« Akut placering av trakeostomikanyl
« Patienter med forstorad skoldkortel
« Icke-palperbart ringbrosk
« Pediatriska tillampningar
- Patienter som inte har intuberats

« Vardet for PEEP (positivt @ndexspiratoriskt tryck) &r storre @n eller lika
med 20
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« Ej korrigerad koagulopati

« Redan befintlig infektion pé trakeostomistallet

« Redan befintlig malignitet pa trakeostomistallet

« Instabil fraktur pa halsryggen

« Tidigare kirurgi vid trakeostomistallet (t.ex. tyroidektomi)

VARNINGAR

« Endast lakare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for perkutan
trakeostomi far anvdnda denna anordning.

« Var forsiktig for att sakerstalla att de komponenter som anvands i varje
steg ar korrekt positionerade i trakea. Felaktig placering av komponenterna
kan leda till potentiellt livshotande skada.

« Olamplig dilatationsteknik eller placering av trakeostomikanylen kan leda
till fordrojda komplikationer (t.ex. korkskruvsstenos).

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

« Fore forsok till perkutan trakeostomi maste patientens luftvigar sakras
med en endotrakealtub.

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

« P& sma eller korta patienter (40-50 kg eller mindre och/eller individer
som ar hogst 122 cm ldnga) maste du vara forsiktig och forhindra att
luftvdgarna skadas vid carinaniva.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« For att reducera risken for paratrakealt inforande samt for att
bekrifta intratrakeal placering av nélen, ledaren, dilatatorerna och
trakeostomikanylen rekommenderas starkt vagledning med bronkoskop
vid placering av denna anordning.
« Utvérdering med ultraljud av patientens nacke fore ingreppet kan bidra till
att identifiera anatomiska avvikelser.
Produkten ar avsedd att anvdndas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av tekniker for perkutan trakeostomi. Standardtekniker for
perkutan placering av trakeostomikanyler bor anvéndas.
Dilatatorer far inte omsteriliseras.
Bekréfta alltid trakeal nalatkomst via aspiration av luftbubblor eller
visualisering.
For att forhindra trauma i bakre trakealvaggen under dilatationsférfarandet
ska sékerhetspositionsmarkeringarna pa ledaren, styrkatetern och
dilatatorn bevaras.
Trakeostomikanylen bor sitta tatt mot laddningsdilatatorn for inféring.
« Om laddningsdilatatorns yta smorjs ordentligt forbattras
trakeostomikanylens inpassning och placering.
Laddningsdilatatorerna har konstruerats for att endast foras in
i trakeostomikanylen. Laddningsdilatatorer bor inte anvandas for att skapa
en stoma.
« Trakeostomikanylens ldge bor verifieras med brostrontgen.
« Var noga med att inte fora in Ciaglia Blue Rhino for langt in i patientens
luftvag.
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- 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. OBS!
Bronkoskopiadaptern i detta set &r den enda komponent som
innehaller ftalater.

BRUKSANVISNING

Forberedelse av patienten

. Testa ballongkuffen och fyliningssystemet genom att félja instruktionerna
fran tillverkaren av trakeostomikanylen.

. Placera patienten i trakeostomilédge. Placera en kudde under patientens
axlar sa att huvudet och halsen kan stréckas ut helt. Om lakaren s& énskar
kan huvudanden av sangen hojas 30-40 grader. (Fig. 4)

. Kontrollera patientens andning genom att @ndra ventilatorinstallning och

med lugnande medel. En PEEP-nivé pa 5-10 rekommenderas.

Instruera den kliniker som vardar luftvagen att lossa fixeringstejpen

fran endotrakealtuben som sitter pa plats och témma kuffen samt géra

noédvandiga andringar av tidalvolym, frekvens, etc. for att utvardera om

kompensation for luftlackage behovs. FyII kuffen pa endotrakealtuben
igen. i lig oxy iGvervak g bor tillampas.

Forbered och drapera det framre halsomradet.

Smorj ytan pé en laddningsdilatator av Iamplig storlek ordentligt och

placera trakeostomikanylen pa dilatatorn. Se till att trakeostomikanylens

spets sitter tatt runt dilatatorn. (Fig. 2) Kontrollera att ballongen &r helt
tomd. Smarj trakeostomikanylenheten ordentligt.
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Trakeostomiforfarande
OBS! Dubbla trakeostomikanyler kan dven placeras med nedanstaende teknik.
Den inre kanylen maste avldgsnas for inféring. Kontrollera alltid att dilatatorn
passar i trakeostomikanylen fore inférande.
. Palpera strukturer som ar riktmérken (skoldkortelns skara, ringbrosket)

for att faststélla Iampllgt Iage for placering av trakeostomikanylen.

k och, isl ingen utfors idealiskt i nivan
mellan forsta och andra trakealbrosket eller mellan andra och tredje
trakealbrosket narhelst det ar mojligt. (Fig. 3)

Efter att ha gett lokalbeddvning, gor ett 1,5-2,0 cm snitt i huden (vertikalt
eller horisontellt) vid valt inféringsstalle. (Fig. 5)
. Om s& 6nskas ska en bojd liten klimma anvéndas for att forsiktigt
dissekera vertikalt och pa tvaren ned till den framre trakealvaggen.
(Fig. 6) Anvénd fingertoppen och dissekera framsidan av trakea, langs
medellinjen, befria den fran vévnad och identifiera ringbrosket. Forskjut
skoldkértelns istmus nedat, om den finns. OBS! Ett adekvat snitt i huden
och trubbig dissektion av den subkutana vavnaden kan minimera
behovet av att anvéanda stor kraft och vridning under ingreppet. Stor kraft
och vridning kan leda till Iangsiktiga komplikationer (t.ex. stenos).
Tom endotrakealtubens kuff och dra tillbaka den till ett Iampligt avstand
ovanfor inforingsstéllet, men fortfarande kvar i trakea. Fyll kuffen igen sa
snart lamplig position fér endotrakealkanyeln har natts.
. Anslut en spruta som ar halvfylld med vétska till introducernalen
och lokalisera den trakeala luftgdngen genom att rikta nalen langs
medellinjen, bakét. Bekrafta intrdde i trakeallumen genom att aspirera
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. 7) Alternativt, om

med sprutan, vilket ger en luftbubbla. (F

k kosk li: hur nélen | ini trakea.
OBS! Det dr viktigt att ndlen inte spetsar endotrakealtuben. For att
sakerstilla att inte har sp ska den forsiktigt

forflyttas in och ut 1 cm. Om tuben har spetsats syns och kdnns

det att nalen forflyttas. Om sa sker ar det nédviandigt att dra ut
nélen, dra tillbaka endotrakealtuben och sedan féra in nalen igen.
OBS! Lamplig positionering och inriktning kan bidra till att minimera
férekomsten av komplikationer (t.ex. stenos).

Nér nalspetsen har placerats i trakea kan lokalbeddvning injiceras (om det
behovs).

. Nar fritt luftflode har astadkommits, utan spetsning av endotrakealtuben,

ska introducernalenhetens inre nél avlagsnas och den yttre FEP-hylsan
foras framat flera millimeter. OBS! Om en introducernal utan hylsa
anvands ska du fortsatta med steg 9.

Anslut en spruta till FEP-hylsan och bekréfta dterigen placeringen
inuti trakeallumen genom att visualisera fritt luftfléde in i sprutan vid
aspiration. (Fig. 8) Alternativt kan positionen bekréftas genom att
visualisera FEP-hylsan i trakea med bronkoskopet. Avldgsna sprutan.
For in ledaren med J-spets flera centimeter i trakea. (Fig. 9) OBS! Ledaren
bor forflyttas fritt, utan motstdnd. Om motstand uppstar ska ledaren
inte tvingas fram. Bekrafta med ett bronkoskop att FEP-hylsan eller
introducernélen har placerats korrekt, och for sedan ledaren framat

i trakea tills den distala markeringen pa ledaren nar hudnivan.

. Avlagsna FEP-hylsan eller introducernalen samtidigt som ledarens lage

inuti trakeallumen bevaras. (Fig. 9)

. Bevara ledarens lage vid dess positionsmarkering for hudnivéa och

dilatera den forsta trakeala dtkomstplatsen genom att fora fram den
korta inférardilatatorn pa 14 French 6ver ledaren med en latt vridrorelse.
(Fig. 10)

. Avldgsna dilatatorn samtidigt som ledaren halls kvar pa plats.
13.

Aktivera den hydrofila beldggningen genom att doppa den distala anden
av Ciaglia Blue Rhino-dilatatorn i sterilt vatten eller koksaltlosning.

. For fram Ciaglia Blue Rhino-dilatatorn och styrkatetern som en enhet 6ver

ledaren samtidigt som ledarens bevaras pé plats. (Fig. 11) OBS! Rikta in
styrkateterns proximala &nde mot markeringen pa den proximala delen
av ledaren. (Fig. 1) Pa sa sétt sakerstaller du att styrkateterns distala énde
har placerats bakat pa ratt satt pa ledaren, vilket férebygger eventuellt
trauma i den bakre trakealvéggen vid efterfoljande manipulering. OBS!
Végledande bronkoskopi kan ocksa férhindra eventuellt trauma pa den
bakre trakealvdggen.

. Paborja dilatationen av den trakeala atkomstplatsen genom att fora in

styrkatetern och Ciaglia Blue Rhino-dilatatorn i trakea. For att rikta in
dilatatorn mot enheten med ledaren och styrkatetern pa ratt satt
ska dilatatorns proximala d@nde placeras vid styrkateterns enda
positionsmarkering. Pa sa satt sékerstiller du att dilatatorns distala
spets har placerats pa ratt sitt vid sikerhetskanten pa styrkatetern,
for att forebygga eventuellt trauma i den bakre trakealviaggen
under inférandet. Samtidigt som de visuella referenspunkterna och
placeringsforhéllandena mellan ledaren, styrkatetern och dilatatorn
bevaras ska de foras framat som en enhet till positionsmarkeringen
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for hudniva pa Ciaglia Blue Rhino-dilatatorn. (Fig. 11) OBS! Lamplig
positionering och inriktning kan bidra till att minimera férekomsten av
komplikationer (t.ex. stenos).

. Dilatationsenheten ska foras fram och tillbaka flera ganger for att
fullstandigt dilatera den trakeala atkomstplatsen.

OBS! Ledaren maste alltid ligga framfér enheten med dilatatorn

och styrkatetern, for att forebygga eventuellt trauma i den bakre
trakealvaggen vid dilatation. Var noga med att bevara ratt inriktning av
styrkateterenheten mot markeringen pa ledarens proximala del. P4 sa
satt sakerstéller du att styrkateterenhetens spets inte fors fram bortom
ledarens distala spets i trakea.

. Avlagsna Ciaglia Blue Rhino-dilatatorn samtidigt som enheten med
ledaren och styrkatetern lamnas kvar pa plats. Lackage av andningsluft
genom tral i bor for att bekrafta intratrakeal
placering av ledaren och styrkatetern.

18. For fram trakeostomikanylen (som sitter pa dilatatorn) 6ver enheten med
ledaren/styrkatetern till sékerhetskanten pa styrkatetern, och for sedan in
ledaren, styrkatetern, laddningsdilatatorn och trakeostomikanylen som
en enhet i trakea. (Fig. 12)

OBS! For jamn dilatation av trakealbrosken bor enheten riktas vinkelratt
mot trakeans axel vid inféring. Nar trakeostomikanylen vl sitter i
trakeallumen kan enheten riktas kaudalt. OBS! lamplig positionering och
inriktning kan bidra till att minimera komplikationer (t.ex. stenos).

19. For in trakeostomikanylen till dess flans. Avlagsna dilatatorn, styrkatetern
och ledaren samtidigt som trakeostomikanylen lamnas kvar pa plats.
(Fig. 13) OBS! Vid den hér tidpunkten kan bronkoskopet foras in i
trakeostomikanylen for att bekréfta korrekt placering. OBS! Om en dubbel
trakeostomikanyl anvénds ska den inre kanylen féras in i det har skedet.

20. Anslut trakeostomikanylen till ventilatorn. Fyll kuffen och avldgsna
endotrakealtuben. OBS! Innan endotrakealtuben avldgsnas helt ska du
testa om ventilationen genom trakeostomikanylen ér tillracklig.

. Utfor sugning for att faststalla om det forekommer markant blédning eller
eventuell obstruktion som inte har observerats tidigare.

22. Om sa behovs kan en sutur appliceras i den nedre delen av det inledande

snittet.
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Efter placering
Folj sjukhusets protokoll fér vard och underhéll efter trakeostomi.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ér steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik ldngvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om 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
Tento symbol na stitku znamena, Ze tento prostiedek obsahuje ftalaty.
Specifické ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou identifikovany vedle
symbolu nebo pod nim nize uvedenymi zkratkami:
«BBP: Benzyl butyl ftalat
«DBP: Di-n-butyl ftalat
<DEHP: Di(2-etylhexyl) ftalat
«DIDP: Diisodecyl ftalat
«DINP: Diisononyl ftalat
«DIPP: Diisopentyl ftalat
<DMEP: Di(methoxyethyl) ftalat
+DNOP: Di-n-oktyl ftalat
«DNPP: Di-n-pentyl ftalat
Dette symbol pa meerkaten indikerer, at p
Specifikke phthalater, som dette produkt |ndeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. falgend ymer:
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
2-ethylhexyl)- phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat
+DNOP: Di-n-octylphthalat
«DNPP: Di-n-pentylphthalat
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Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akrony ! ichnet

«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
AuTo To oUpBolo TNV ETIKETA SnAwvel 6T1 auth n 1] X
@OalikéG EVAOEIC. Zuy £veg POAAIKEG EVWOELC TTOU TIEPIEXOVTAL O

auTh ™ ouokevn avayvwpilovtat Simka ) KATw and To cUuPoAo pe Ta
TAPAKATW AKPWVUHIA:

«BBP: ®8aAikog BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®BaAikog Si1-n-BoutuleoTépag

«DEHP: ®B8alikog 51(2-aiBuhoe§ulo) eotépag

«DIDP: ®BaAiké¢ & SekuleoTépag

«DINP: ®0alikd¢ Si-icoevveileoTépag

«DIPP: ®Balikdc¢ Si-icomevTuleatépag

+DMEP: ®8alikd¢ Si(peBo&uaiBulo) eotépag

«DNOP: ®BaAikdG 51-n-0KTUAECTEPAG

«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

«DNOP: Di-n-Octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato
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La présence de ce symbole sur I'éti indique que ce di:
ient des phtal. Les phtal. spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifi

a coté ou sous le bole 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-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

«DMEP : Phtalate de éthoxyéthyle

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

<BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil 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

«DIDP: di-isodecylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
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Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dispositivo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acréni

+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 ingar 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
Mnozstvi v krabici
Antal pr. aeske
Anzahl pro Verpackung
MNMocétnTa avd Kouti
Cantidad por caja
Quantité par boite
Quantita per scatola
Aantal per doos
Quantidade por caixa
Kvantitet per ask
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