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PIKTOGRAMM-LEGENDE
Falls zutreffend sind nachfolgend gelistete Piktogramme auf der Produktverpackung zu finden.

Bestellnummer - Medizinprodukt
Chargenbezeichnung Sterilisation mit Ethylenoxid

Bei beschadigter Verpackung nicht zu

Herstellungsdatum
verwenden

Verwendbar bis @ Nicht erneut sterilisieren

Gebrauchsanweisung beachten O Einfaches steriles Barrierensystem
Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewah- CE-Kennzeichnung mi

. g mit Kennnummer
ren C E 0482 der Benannten Stelle
Trocken aufbewahren “ Hersteller
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Nicht zur Wiederverwendung

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Diese Anleitung gilt fir FAHL® Percutan Dilation Set.
Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Anwendern zur Sicherung einer fachgerechten Handhabung.
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgféltig durch!

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem leicht zugénglichen Ort auf, um zukunftig hierin nachlesen zu
koénnen.

Bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie das Produkt verwenden.
Sie enthalt wichtige Informationen zum Produkt!

1. ZWECKBESTIMMUNG

FAHL® Percutan Dilation Sets sind Kits zur Anlage eines Tracheostomas mittels perkutaner Dilatationstracheo-
tomie.

2. SICHERHEITSHINWEISE

Die perkutane Dilatationstracheotomie darf nur von Arzten oder unter Anleitung und Aufsicht von Arzten durchge-

fuhrt werden, die in der Durchfiihrung der Ciaglia-Technik, bzw. der Griggs-Technik ausgebildet und erfahren sind.

Flhren Sie das Verfahren ausschlieRlich mit mindestens 2 Operateuren durch:

1. Zur Durchflihrung des Eingriffs

2. Zur bronchoskopischen Kontrolle und Uberwachung von Anésthesie und Vitalparametern des Patienten.

Das Produkt ist fiir die Anwendung in einer klinischen Umgebung bestimmt.

Identifizieren Sie vor dem Eingriff, z.B. mit Ultraschall, die trachealen und pratrachealen Strukturen zur Ermittlung

des optimalen Puntkionsorts.

Uberwachen Sie die intratracheale Position der Punktionskaniile, des Filhrungsdrahts, des Dilatators, bzw. der

Trachealspreizzange sowie der Trachealkaniile, um die Gefahr einer paratrachealen Einfiihrung oder einer Ver-

letzung der Trachea zu minimieren.

Sichern Sie die Beatmung des Patienten wahrend des Eingriffes mit einem Endotrachealtubus bei stéandiger oxi-

metrischer Uberwachung ab.

Treffen Sie Sicherheitsvorkehrungen fiir den Fall von Komplikationen, damit der Patient durch alternative Atemwe-

ge beatmet werden kann (z. B. Intubation).

Halten Sie firr den Fall von Komplikationen ein Ersatz-FAHL® Percutan Dilation Set sowie eine Ersatz-Tracheal-

kanle bereit.

gaugen Sie beim Auftreten von Hamorrhagien sofort das Blut ab, um die Verlegung von Atemwegen zu vermei-
en.

Das Produkt ist ein Einpatientenprodukt und nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Beachten Sie die jeweilige Gebrauchsanweisung bei gemeinsamer Anwendung mit weiteren Medizinprodukten.
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3.

4.

INDIKATION

Langzeitbeatmung

Atemwegsobstruktion

Verletzungen im Bereich des Kehlkopfs/Mundes
Tumore im Bereich des Kehlkopfs/Mundes

KONTRAINDIKATION

Absolute Kontraindikationen:

respiratorische Notfalle

Alter < 18 Jahre

instabile Halswirbelfrakturen
Infektionen im Tracheostomiebereich
Malignome im Tracheostomiebereich
unklare anatomische Verhaltnisse
erschwerte Intubationsverhaltnisse

Relative Kontraindikationen:

5.

6.

REF 19980: Das Dilatations-Set besteht aus Skalpell (A), Spritze (B), Punktionskaniile (14 Gauge) mit Katheter
(C), Fiihrungsdraht (D), Vordilatator (E), Fiihrungskatheter (F), Dilatator mit hydrophiler Beschichtung (H), 4 Kom-

Gerinnungsstorungen

Oxygenierungsstérungen

Schilddriisenvergroéfierung

vorangegangene chirurgische Eingriffe im Halsbereich (z.B. Thyreoidektomie)
hamorrhagische Diathese (erhdhte Blutungsneigung)

tiefliegende Luftréhre

Immunsuppression

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Vendse Blutung
Trachealverletzungen
Ruptur des Trachealknorpels
Sauerstoffentsattigung
Pleuraerguss
Stomainfektionen

Herniation
tracheotsophageale Fistel

PRODUKTBESCHREIBUNG

pressen (G) und Steriltuch (1).

REF 19981: Das Dilatations-Set besteht aus Skalpell (A), Spritze (B), Punktionskaniile (14 Gauge) mit Katheter
(C), Fuhrungsdraht (D), Vordilatator (E), Dilatationszange (J), 4 Kompressen (G) und Steriltuch (1).

REF 19982: Das Dilatations-Set besteht aus Skalpell (A), Spritze (B), Punktionskaniile (14 Gauge) mit Katheter
(C), Fihrungsdraht (D), Vordilatator (E), Fuhrungskatheter (F), Dilatator mit hydrophiler Beschichtung (H), Obtura-

tor in den GroRen 7, 8 und 9 (K) sowie 4 Kompressen (G) und Steriltuch (1).

REF 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set (19980) mit Spiraflex P-Kanlile in verschiedenen

Grolen

REF 19990: Der Fiihrungsdraht (D) verfligt tiber eine Schleuse und eine Einfiihrhilfe.
REF 19991: Der Fiihrungsdraht (D) verfligt Uber eine Schleuse und eine Einfihrhilfe.

Der Fiihrungskatheter (F) verfligt Uber eine Sicherheitssperre.




7. ANWENDUNG
7.1 VORBEREITUNG

Das Produkt ist fiir die Anwendung in einer aseptischen Umgebung bestimmt.
Untersuchen Sie sorgfaltig die Sterilverpackung, um sicherzugehen, dass die Verpackung nicht veréandert oder
beschéadigt ist.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung beschadigt wurde.

Uberpriifen Sie das Haltbarkeits-/Verfallsdatum.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf dieses Datums.

Prifen Sie das Produkt vor Gebrauch auf seine Vollstandigkeit, Unversehrtheit und Funktionsfahigkeit hin. m
Schadhafte Produkte diirfen nicht verwendet werden und miissen sofort entsorgt werden.

Die Auswahl der nachfolgend verwendeten Trachealkaniile muss durch den behandelnden Arzt erfolgen.

Bereiten Sie die TrachealkanUle entsprechend der zugehérigen Gebrauchsanweisung vor.

Offnen Sie die Verpackung.

Prifen Sie, ob sich der Fiihrungsdraht problemlos durch den Katheter der Punktionskantile, den Fiihrungskatheter
und den Vordilatator schieben l&sst.

REF 19980, 19982: Priifen Sie, ob die Spitze des Dilatators mit hydrophiler Beschichtung von der Sicherheitssper-
re des Fuhrungskatheters blockiert wird.

VORSICHT!

Die Spitze des Dilatators mit hydrophiler Beschichtung darf nicht liber die Sicherheitssperre des
Fiihrungskatheters hinaus geschoben werden!

REF 19981: Priifen Sie, ob sich der Fiihrungsdraht problemlos durch die Trachealspreizzange filhren lasst.
Geben Sie steriles Wasser oder Kochsalzlésung in die vorgesehene Mulde der Blisterschale.

Ziehen Sie die Spritze teilweise mit sterilem Wasser bzw. steriler Kochsalzlésung auf und setzen Sie sie auf die
Punktionskanule mit Teflonkatheter auf, um den Aspirationstest vorzubereiten.

REF 19980, 19982: Tauchen Sie das schmale Ende des Dilatators mit hydrophiler Beschichtung von der Spit-
ze bis zur Markierung in das sterile Wasser bzw. die Kochsalzlésung, um seine Gleitbeschichtung zu aktivieren.
ODER

Verwenden Sie die mitgelieferten Kompressen zum Anfeuchten des vorderen Teils des Dilatators mit hydrophiler
Beschichtung.

VORSICHT!

Halten Sie zur regelméBigen Kontrolle immer ein Bronchoskop bereit.

7.2 VORBEREITUNG DES PATIENTEN

1. Unmittelbar vor dem Verfahren muss der Patient optimal préoxygeniert sein.

2. Untersuchen Sie den Patienten auf anatomische Anomalien, die sich nachteilig auf das Verfahren auswirken
konnten.

3. Lagemn Sie den Patienten in Riickenlage mit einem Kissen zwischen den Schultern bei gleichzeitiger Extensi-
on von Kopf und Nacken (s. Abb. 1).

4. Erhoéhen Sie das Kopfteil des Patientenbettes um 30-40°.

5. Desinfizieren Sie die Haut im Halsbereich und decken Sie sie mit sterilen Tiichern ab.

6. Sedieren Sie den Patienten und Giberwachen Sie ihn entsprechend der Krankenhausleitlinien.

7. Saugen Sie vor dem Eingriff den Pharynx ab.

8. Wird fur die Beatmung ein Endotrachealtubus eingesetzt, entblocken Sie ihn und ziehen ihn mit dem Cuff bis
zum Kehlkopfeingang zurtick (ca. 1 cm unterhalb).
So verhindern Sie, dass der Cuff bei der Trachealpunktion perforiert wird.
Der Cuff muss gegebenenfalls (ggf.) wieder geblockt und das Atemzugvolumen wéahrend der Beatmung an-
gepasst werden.

7.3 VERFAHREN
WARNUNG!

Der Patient muss wahrend des Verfahrens mit einem Endotrachealtubus beatmet und kontinuierlich
oxymetrisch liberwacht werden.
Die Punktion der Luftréhre wird durch Aspiration von Luft kontrolliert.

Neigen Sie die Spitze der Punktionskaniile nach der Punktion in einem Winkel von ca. 60° gegenuber der Tra-
cheavorderwand.

Somit mindern Sie das Risiko von Verletzungen der hinteren Trachealwand.
Flhren Sie nachfolgend Fuhrungsdraht und Dilatator in gleicher Weise ein.
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VORSICHT!

Stellen Sie sicher, dass die distale Spitze des Fiihrungskatheters nie iiber die Spitze des Fiihrungsdrahts
hinausragt.

Pie proximale Markierung des Flihrungsdrahts muss deshalb immer am proximalen Ende des Fiihrungskatheters
iegen.

Damit beugen Sie einer Verletzung der hinteren Trachealwand vor.

Die Sicherheitssperre des Fiihrungskatheters muss direkt vor der Spitze des Dilatators platziert werden.
Kontrollieren Sie die Korrektheit der Einfuhrtiefe anhand der Markierungen am Fihrungskatheter.

VORSICHT!

Fiihren Sie den Dilatator nicht iiber die ,,MAXIMUM INSERTION“-Markierung (Hautniveau) hinaus ein, um
das Risiko von Verletzungen der Trachea auf Hohe der Carina zu minimieren.

Vermeiden Sie bei Einfiihrung des Dilatators bzw. der Trachealkaniile iibermaBige Drehbewegungen,
um Verletzungen der Trachea zu vermeiden.

Fahren Sie die Dilatation entsprechend der gewahiten KanilengréfRe so aus, damit sich die Trachealkantile ohne
groRRen Kraftaufwand einfiihren lasst.

Obturatoren:

Die Einfuhrhilfe dient zur Stabilisierung der Trachealkaniile beim Einfiihren in das Tracheostoma.

Wenn Sie eine Fremdkaniile benutzen, kénnen Sie die beigefiigten Obturatoren (K) nutzen, um diese einzufiihren.
Wahlen Sie den Obturator entsprechend der Kanulengréf3e aus.

Zuerst werden die Obturatoren in die Kanile eingesetzt und anschlieRend beides tber den Fiihrungsdraht in das
Tracheostoma eingefihrt.

Nach erfolgreichem Einsetzen, kann der Obturator mit dem Fiihrungsdraht wieder entfernt werden.
Achten Sie darauf, dass die Trachealkantle nicht mit rausgezogen wird.

7.31 VERFAHREN NACH CIAGLIA (19980, 19982)

Verabreichen Sie im vorgesehenen Bereich ein Lokalanasthetikum.
In der Regel erfolgt die Punktion der Trachea in kaudaler Richtung zwischen dem 2. und 3. oder dem 3. und
4. Trachealring.

3. Setzen Sie mit dem Skalpell einen 1,5-2 cm langen Einschnitt an der geplanten Einfiihrungsstelle (s. Abb. 2),
um die Dilatation der Haut zu ermdglichen.

4. Schieben Sie die Punktionskantle mit Katheter und aufgesetzter Spritze posterior und kaudal soweit vor, bis
Luftblasen aspiriert werden kénnen.

Neigen Sie die Punktionskandile in einem Winkel von ca. 60° gegeniiber der Tracheavorderwand (s. Abb. 3).

Priifen Sie die Position der Punktionskantile in der Trachea durch Aspiration von Luft in die Spritze.

7. Ziehen Sie die Punktionskantle aus der Trachea zurtick.
Belassen Sie den Katheter der Punktionskandile in situ.

8. Schieben Sie den Katheter der Punktionskantle mehrere Millimeter posterior und kaudal (s. Abb. 4).

9. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht aus seiner Hiille heraus (ca. 8 cm) und schieben Sie ihn vor, bis sich die J-for-
mige Spitze in der geraden Einfiihrhilfe befindet.

10. Setzen Sie die Einfiihrhilfe in den Katheter der Punktionskaniile (s. Abb. 5).

11. Setzen Sie den Dispenser auf den Katheter der Punktionskantile auf und schieben Sie den Fiihrungsdraht
durch den Katheter der Punktionskanile in die Trachea ein, bis die zweite Markierung in dem Fenster des
Dispensers zu sehen ist (ca. 10 cm) (s. Abb. 5).

12. Stellen Sie sicher, dass sich der Fiihrungsdraht leicht vorschieben lasst und im Katheter der Punktionskaniile
frei beweglich ist.

Bei Abknicken des Fiihrungsdrahts muss er durch einen neuen ersetzt werden.

13. Ziehen Sie dann den Katheter der Punktionskantile vollstandig tber den Fiihrungsdraht heraus.
Belassen Sie den Fiihrungsdraht in seiner Position in der Trachea.

14. Schieben Sie den Vordilatator Giber den Flihrungsdraht in die Trachea vor.

15. Dilatieren Sie die Punktionsstelle (s. Abb. 6).

Achten Sie darauf, dass der Vordilatator zum Fiihrungsdraht ausgerichtet ist und dass er die Tracheahinter-
wand nicht verletzt.

16. Entfernen Sie den Vordilatator.
Belassen Sie den Fiihrungsdrahts dabei unverandert in seiner Position.

17. Schieben Sie den Fuhrungskatheter mit der Sicherheitssperre nach vorn (in Pfeilrichtung) Gber den Flihrungs-
draht so weit vor, bis die Sicherheitssperre des Fuhrungskatheters das Hautniveau erreicht (s. Abb. 7).

N =
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18.

19.
20.

21.

VORSICHT!

Schieben Sie die Sicherheitssperre des Fiihrungskatheters nicht liber das Hautniveau hinaus!
Fiihren Sie den Dilatator nicht tiefer als bis zur ,, MAXIMUM INSERTION“-Markierung auf Hautniveau
ein, um Verletzungen der Trachea und/oder der Carina zu vermeiden.

Vermeiden Sie Drehbewegungen bei der Einfiihrung des Dilatators.

Schieben Sie den Dilatator Uiber den Fiihrungskatheter vor, bis seine distale Spitze die Sicherheitssperre er-
reicht.

VORSICHT!

Schieben Sie den Dilatator nicht liber die Sicherheitssperre den Fiihrungskatheters hinaus!

Schieben Sie den Dilatator gemeinsam mit dem Flihrungskatheter vorsichtig in der Trachea vor und zurtick,
um den Punktionskanal zu dehnen.

Dehnen Sie den Punktionskanal, bis die Offnung etwas groRer ist als der AuRendurchmesser der gewahlten
Trachealkantile (s. Abb. 8).

Orientieren Sie sich mit Hilfe der Markierungen bei 38 Ch/FR und 41 Ch/FR (,MAXIMUM INSERTION®) auf
dem Dilatator.

Achten Sie wahrend der Dilatation darauf, dass die Position des Fiihrungskatheters und des Fiihrungsdrahts
gegenuber dem Dilatator erhalten bleibt.

Entfernen Sie den Dilatator (s. Abb. 9).

Belassen Sie Fiihrungskatheter und Fiihrungsdraht in der Trachea.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung der Trachealkantile, wenn Sie diese einsetzen.

7.3.2 VERFAHREN NACH GRIGGS (19981)

10.
1.
12.

13.

Verabreichen Sie im vorgesehenen Bereich ein Lokalanasthetikum.

Setzen Sie einen 1,5-2 cm langen Einschnitt Gber der Einfiihrungsstelle (s. Abb. 2) zur Erméglichung der Di-
latation der Haut.

Praparieren Sie vorsichtig die Tracheavorderwand.

Befreien Sie ggf. die Mittellinie der Trachea zusatzlich von Gewebe.

Palpieren Sie den Ringknorpel.

Falls erforderlich, injizieren Sie zusatzlich Lokalanasthetikum in die préparierte Region.

Sollte der Schilddrisenisthmus im Praparationsbereich liegen, verschieben Sie ihn vorsichtig kranial.

Verwenden Sie die Punktionskantile mit Katheter und aufgesetzter, teilweise mit steriler Kochsalzlésung oder
sterilem Wasser gefllter Spritze.

Fihren Sie die Punktionskaniile (typischerweise zwischen 2. und 3. bzw. 3. u. 4. Trachealring) ein.

Schieben Sie die Punktionskanule posterior und kaudal soweit vor, bis Luftblasen angesaugt werden kénnen.
Die Punktionskantle sollte jetzt in einem Winkel von ca. 60° gegenuiber der Tracheavorderwand geneigt sein
(s. Abb. 3).

VORSICHT!

Verhindern Sie durch bronchoskopische Kontrolle unbedingt eine Verletzung der Tracheahinterwand!
HINWEIS!

Stechen Sie nicht den Cuff des Endotrachealtubus an!

Wenn Luft frei aspiriert werden kann, ziehen Sie die Punktionskanile aus dem Katheter heraus und schieben
Sie den Katheter der Punktionskantle mehrere Millimeter posterior und kaudal vor (s. Abb. 4).

Aspirieren Sie mit der Spritze erneut Luft aus der Trachea, um die Position des Katheters der Punktionskantile
zu Uberprifen.

Stellen Sie den Fiihrungsdraht mittels Dispenser so ein, dass sich die J-formige Spitze im geraden Teil des
Dispensers befindet und nicht herausragt.

Setzen Sie den Dispenser auf den Katheter der Punktionskaniile auf und schieben Sie den Fiihrungsdraht
durch den Katheter der Punktionskanile in die Trachea ein, bis die zweite Markierung in dem Fenster des
Dispensers zu sehen ist (ca. 10 cm) (s. Abb. 5).

VORSICHT!

Verwenden Sie keinesfalls einen beschéadigten Fiihrungsdraht!

Der Fiihrungsdraht muss sich leicht schieben lassen und ungehindert im Katheter der Punktionskaniile be-
weglich sein.

Kommt es zum Abknicken des Fuhrungsdrahtes, ersetzen Sie ihn durch einen neuen.

Schieben Sie den Fiihrungsdraht unter bronchoskopischer Kontrolle in kaudale Richtung vor.
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14. Nachdem Sie den Fiihrungsdraht platziert haben, ziehen Sie den Katheter der Punktionskantile iiber den Fiih-
rungsdraht vollstandig heraus, wobei Sie den Fuhrungsdraht in seiner Position belassen.

15. Schieben Sie den Vordilatator Uiber den Flihrungsdraht in die Trachea vor.
16. Dilatieren Sie die Punktionsstelle (s. Abb. 6).

Achten Sie darauf, dass der Vordilatator nicht gegen den Fiihrungsdraht verkantet, um eine Beschadigung
der Spitze zu vermeiden.

17. Fihren Sie den Vordilatator unter bronchoskopischer Kontrolle so, dass er die Tracheahinterwand nicht ver-
letzt.

18. Entfernen Sie den Vordilatator ohne die Position des Fiihrungsdrahtes zu verandern.

m 19. Lassen Sie die Trachealspreizzange in der geschlossenen Position einrasten, so dass die Backen von der

Spitze bis zur Offnung llickenlos geschlossen sind.

20. Fiihren Sie den Filhrungsdraht durch die Offnung am vorderen Ende der Trachealspreizzange ein und lassen
Sie ihn durch die dahinter liegende Offnung wieder austreten (s. Abb. 10).

Halten Sie das freie Ende des Fiihrungsdrahtes fest.

21. Fihren Sie die Trachealspreizzange in demselben Winkel wie zuvor beim Einfiihren der Punktionskantile Gber
den Flhrungsdraht so weit ein, bis der Widerstand der anterioren Trachealwand zu spuren ist (11).

Sollte die Trachealspreizzange schon beim ersten Einfiihren in die Trachea eintreten, fahren Sie mit Schritt
28 fort.

22. Offnen Sie die Trachealspreizzange mit beiden Handen nach und nach, so dass eine starke Gewebeerwei-
terung zustande kommt.

23. Ziehen Sie die Trachealspreizzange in gedffneter Position zuriick.
VORSICHT!
Dabei muss der Fiihrungsdraht in der Trachea ungehindert beweglich sein.
24. Fuhren Sie die Trachealspreizzange geschlossen durch die Trachealwand.
Wenn die Trachealwand durchstoRen wird, muss der Widerstand spirbar abnehmen.
VORSICHT!
Bevor Sie fortfahren, stellen Sie unbedingt sicher, dass die Trachealwand erfolgreich durchdrungen
wurde!

25. Stellen Sie wahrend des DurchstoRens der Trachealwand keinen abnehmenden Widerstand fest, wurden

maoglicherweise lediglich pratracheale Strukturen durchdrungen!
Wiederholen Sie ggf. Schritt 24!

26. Schieben Sie die Trachealspreizzange weiter posterior/kaudal vorwarts, um die Trachealwand zu weiten.

27. Halten Sie die Griffe der Trachealspreizzange median und heben Sie sie in die vertikale Position, so dass die
Spitze der Trachealspreizzange die Trachealwand weiter durchdringt und in Langsrichtung in der Trachea
liegt.

28. Offnen Sie die Trachealspreizzange mit beiden Handen so, dass die Trachealwand so stark erweitert wird,
dass Sie die Trachealkantle einfiihren kdnnen (12).

29. Ziehen Sie die Trachealspreizzange in der gedffneten Position zuriick.

30. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung der Trachealkanule, wenn Sie diese einsetzen.

7.4 NACHSORGE

Decken Sie das Tracheostoma je nach Bedarf mit einer sterilen Wundkompresse ab.

Vermeiden Sie einen Wechsel der Trachealkantile innerhalb der ersten 7 Tage nach der perkutanen Dilatations-
tracheotomie, da das Tracheostoma in den ersten Tagen sehr instabil ist.

Sollte ein Wechsel der Trachealkantile zwingend erforderlich sein, fihren Sie den Wechsel ausschlieRlich unter
Anwendung der Seldinger-Technik und mit Intubationsbesteck durch.

8. HYGIENEANWEISUNGEN

Eine Reinigung, Desinfektion oder (Re-) Sterilisation sowie Wiederverwendung kann die Sicherheit und Funktion
des Produkts beeintrachtigen und ist daher unzulassig.

9. AUFBEWAHRUNG

Die Aufbewahrung muss in einer trockenen Umgebung und geschiitzt vor Sonneneinstrahlung und/oder Hitze
erfolgen.

10.NUTZUNGSDAUER

Das Produkt ist zur einmaligen Anwendung an einem Patienten vorgesehen.

12



11.ENTSORGUNG
Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden nationalen Bestimmungen erfolgen.
12.RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (FAHL GmbH) tbernimmt keine Haftung fiir Funkti-
onsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder andere Komplikationen oder andere unerwiinschte Vorfalle, die in
eigenmachtigen Produkténderungen oder unsachgemaRem Gebrauch, Pflege, und/oder Handhabung begriindet
sind.

Insbesondere {ibernimmt die FAHL GmbH keine Haftung fiir Schaden, die durch Anderungen des Produktes oder
durch Reparaturen entstehen, wenn diese Anderungen oder Reparaturen nicht vom Hersteller selbst vorgenom-
men worden sind.

Dies gilt sowohl furr hierdurch verursachte Schaden an den Produkten selbst als auch fiir sdmtliche hierdurch ver-
ursachte Folgeschaden.

Bei Anwendung des Produktes Uber den unter Kapitel NUTZUNGSDAUER genannten Anwendungszeitraum hi-
naus und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder Aufbewahrung des Produktes
entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die FAHL GmbH von jeglicher Haftung einschlieRlich der
Mangelhaftung- soweit gesetzlich zulassig — frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der FAHL GmbH ein schwerwiegendes Vorkommnis auftreten, so
ist dies dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der FAHL GmbH erfolgen ausschlieRlich gemaf den allgemeinen
Geschéaftsbedingungen (AGB); diese kdnnen Sie direkt bei der FAHL GmbH erhalten.

Produktdnderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

FAHL® ist eine in Deutschland und den europaischen Mitgliedsstaaten eingetragene Marke der FAHL GmbH,
Kaéln.
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PICTROGRAM LEGEND
Pictogrammes listed below you'll find on the product packaging, if applicable.

Catalogue number Medical devices
Batch code Sterilized using ethylene oxid
Use by @ Do not resterilize

Date of manufacture Do not use if package is damaged

Consult instructions for use O Simple sterile barrier system

Keep away from sunlight C€048? CE marking identification number of
the notified body

Keep dry “ Manufacturer

@ % = & vo [3] [3]

Do not reuse

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

GENERAL INFORMATION

These instructions are applicable for the FAHL® Percutan Dilation Set.

The user manual serves to inform users in order to ensure technically correct handling.
Read the instructions for use carefully before using the product for the first time!

Keep them in an easily accessible place for future reference.

Keep the package for as long as you use the product.

It contains important information on the product!

1. INTENDED PURPOSE
FAHL® Percutan Dilation Sets are kits for placement of a tracheostoma by percutaneous dilation tracheostomy.
2. SAFETY INFORMATION

Percutaneous dilation tracheostomy is a procedure that must be performed by doctors only or under the instruc-
tion and supervision of doctors who are trained in and have experience with using the Ciaglia method and/or the
Griggs method.

At least two surgeons must carry out the procedure:

1. To perform the operation

2. For monitoring with the bronchoscope and to monitor the anaesthesia and vital signs of the patient.
The product is intended for use in a clinical environment.

Before starting the procedure, identify the tracheal and pretracheal structures with ultrasound or similar to deter-
mine the optimum puncture site.

Monitor the intratracheal position of the puncture cannula, the guide wire, the dilator or the tracheal spreader for-
ceps and the tracheal cannula to minimise the danger of paratracheal insertion or injury to the trachea.

Use _tan_endotracheal tube during the procedure to maintain the patient's respiration with continuous oximetric
monitoring.

Take precautions in case of complications to ensure that the ventilation for the patient can be maintained through
alternative airways (e.g. intubation).

Have a spare FAHL® Percutan Dilation Set and a spare tracheal cannula ready in case of complications.

If haemorrhage occurs, aspirate the blood immediately to prevent it from accumulating in the airways.

The product is a single-patient product and is intended solely for single use.

Follow the instructions for use when used in combination with other medical devices.

3. INDICATION

* Long-term ventilation
» Airway obstruction
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* Injuries in the region of the larynx or mouth
» Tumours in the region of the larynx or mouth

4. CONTRAINDICATION

Absolute contraindications:

* Respiratory emergencies

* Age<18years

» Unstable cervical fractures

* Infections in the tracheostomy region

* Malignancies in the tracheostomy region

* Unclear anatomical conditions

« Difficult intubation conditions

Relative contraindications:

» Coagulation disorders

» Oxygenation disorders

* Enlarged thyroid

 Prior surgical procedures in the neck region (e.g. thyreoidectomy)
* Haemorrhagic diathesis (increased tendency to haemorrhage)
* Deep-seated airways

e Immunosuppression

5. COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

* Venous haemorrhage

e Tracheal injuries

* Rupture of the tracheal cartilage
* Oxygen saturation

* Pleural effusion

* Infections of the stoma

* Herniation

» Tracheooesophageal fistula

6. PRODUCT DESCRIPTION

REF 19980: The dilation set consists of scalpel (A), syringe (B), puncture cannula (14 gauge) with catheter (C),
guide wire (D), pre-dilator (E), guide catheter (F), dilator with hydrophilic coating (H), 4 compresses (G) and sterile
wipe (l).

REF 19981: The dilation set consists of scalpel (A), syringe (B), puncture cannula (14 gauge) with catheter (C),
guide wire (D), pre-dilator (E), dilation forceps (J), 4 compresses (G) and sterile wipe (1).

REF 19982: The dilation set consists of scalpel (A), syringe (B), puncture cannula (14 gauge) with catheter (C),
guide wire (D), pre-dilator (E), guide catheter (F), dilator with hydrophilic coating (H), obturator sizes 7, 8 and 9 (K)
and 4 compresses (G) and sterile wipe (1).

REF 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set (19980) with Spiraflex P cannula in various sizes
REF 19990: The guide wire (D) has a lock and an insertion guide.

REF 19991: The guide wire (D) has a lock and an insertion guide.
The guide catheter (F) has a safety lock.

7. APPLICATION
7.1 PREPARATION

The product is intended for use in an aseptic environment.

Carefully examine the sterile packaging to ensure that it has not been tampered with or damaged.
Do not use the product if the packaging has been damaged.

Check the use-by or expiry date.

Do not use the product after this date.

Before use check that the product is complete, intact and in functional condition.

Damaged products must not be used and must be discarded immediately.

The surgeon should select the tracheal cannula appropriate for the procedure.

Prepare the tracheal cannula as directed by the instructions for use.

Open the packaging.
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Check that the guide wire can be easily pushed through the catheter of the puncture cannula, the guide catheter
and the pre-dilator.

REF 19980, 19982: Check whether the tip of the dilator with hydrophilic coating is blocked by the safety lock of
the guide catheter.

CAUTION!

The tip of the dilator with hydrophilic coating must not be pushed past the safety lock of the guide catheter!
REF 19981: Check that the guide wire can be guided through the tracheal spreader forceps without difficulty.
Dispense sterile water or saline solution into the trough of the blister tray.

Partially fill the syringe with sterile water or sterile saline solution and place it on the puncture cannula with Teflon
catheter to prepare the aspiration test.

REF 19980, 19982: Immerse the narrow end of the dilator with hydrophilic coating in the sterile water or saline
solution from the tip to the marking to activate the antifriction coating.

OR
Use the included compresses to moisten the front section of the dilator with hydrophilic coating.

CAUTION!
Always keep a bronchoscope at hand for regular checks.

7.2 PREPARATION OF THE PATIENT

The patient must be optimally pre-oxygenated immediately before the procedure.

Examine the patient for anatomical anomalies that could have a negative effect on the procedure.

Fosit:?_n t?;a patient in the supine position with a pillow between the shoulders and head and neck extended
see Fig. 1).

Raise the head section of the patient bed 30-40°.

Disinfect the skin in the region of the neck and cover it with sterile cloths.

Sedate the patient and monitor in accordance with the hospital guidelines.

Aspirate the pharynx before starting the procedure.

If an endotracheal tube is used for ventilation, unblock it and pull it back to the entrance to the larynx with the
cuff (approx. 1 cm below).

This will prevent perforation of the cuff during the tracheal puncture.
It may be necessary to block the cuff again and adjust the breath volume during ventilation.

7.3 PROCEDURE

WARNING!

The patient must be ventilated during the procedure with an endotracheal tube under continuous
oxymetric monitoring.

The puncture of the airways is controlled by aspiration of air.

Tilt the tip of of the puncture cannula at an angle of approx. 60° to the anterior wall of the trachea after the puncture.
This will reduce the risk of injury to the posterior tracheal wall.

Insert the subsequent guide wire and dilator in the same way.

CAUTION!

Make sure that the distal tip of the guide catheter never extends beyond the tip of the guide wire.

The proximal mark of the guide wire must always be at the proximal end of the guide catheter.

This will prevent injury to the posterior tracheal wall.

The safety lock of the guide catheter must be positioned immediately before the tip of the dilator.

Use the marks on the guide catheter to check that the insertion depth is correct.

CAUTION!

Do not insert the dilator past the "MAXIMUM INSERTION" mark (skin level). This will minimise the risk of
injury to the trachea at the height of the carina of the trachea.

When inserting the dilator or the tracheal cannula, avoid excessive rotational motions to avoid injuring
the trachea.

Perform the dilation in accordance with the selected cannula size so the tracheal cannula can be inserted without
requiring significant force.

Obturators:

The insertion aid serves to stabilise the tracheostomy tube during insertion into the tracheostoma.

If you are using a third-party tube, you can use the included obturators (K) to insert it.

Select the obturator to fit the size of the tube.

You should first push the obturator into the tube and then push both over the guide wire into the tracheostoma.

XN WN =
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Once the insertion is successfully completed, the obturator can be removed with the guide wire.
Make sure that the tracheostomy tube is not pulled out at the same time.

7.31 CIAGLA METHOD (19980, 19982)

-

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

Administer a local anaesthetic to the surgical site.

The puncture is generally performed in a caudal direction between the 2nd and 3rd or the 3rd and 4th trache-
al ring.

Make a 1.5-2 cm incision at the planned insertion point with the scalpel (see Fig. 2) to enable dilation of the
skin.

Push the puncture cannula with catheter and syringe positioned in a posterior and caudal direction until air
bubbles can be aspirated.

Tilt the puncture cannula at an angle of approx. 60° to the anterior wall of the trachea (see Fig. 3).
Check the position of the puncture cannula in the trachea by aspiration of air in the syringe.

Pull the puncture cannula out of the trachea.

Leave the catheter in the puncture cannula.

Push the catheter of the puncture cannula several millimetres posterior and caudal (see Fig. 4).

Pull the guide wire out of its sleeve (approx. 8 cm) and push it forward until the J-shaped tip is in the straight
insertion aid.

. Position the insertion aid in the catheter of the puncture cannula (see Fig. 5).
. Attach the dispenser to the catheter of the puncture cannula and push the guide wire through the catheter into

the trachea until the second mark is visible in the dispenser window (approx. 10 cm) (see Fig. 5).

Make sure that the guide wire can be pushed forward easily and can be freely moved inside the catheter of
the puncture cannula.

If the guide wire bends, it must be replaced with a new one.

Pull the catheter of the puncture cannula completely out over the guide wire.

Leave the guide wire in position in the trachea.

Push the pre-dilator over the guide wire into the trachea.

Dilate the puncture site (see Fig. 6).

Make sure that the pre-dilator is aligned and that it does not injure the posterior wall of the trachea.
Remove the pre-dilator.

The guide wire remains in position as before.

Push the guide catheter with the safety lock forward (in the direction of the arrow) over the guide wire until the
safety lock of the guide catheter reaches skin level (see Fig. 7).

CAUTION!

Do not push the safety lock of the guide catheter past the skin level!

Do not insert the dilator any deeper than the "MAXIMUM INSERTION" mark at skin level in order to
avoid injury to the trachea and/or the carina.
Avoid rotational motions when inserting the dilator.

Push the dilator over the guide catheter until its distal tip reaches the safety lock.

CAUTION!

Do not push the dilator past the safety lock of the guide catheter!

Carefully push the dilator along with the guide catheter into the trachea forward and back to stretch the punc-
ture channel.

Expand the puncture channel until the opening is slightly larger than the outside diameter of the selected tra-
cheal cannula (see Fig. 8).

Orient yourself with the aid of the marks at 38 Ch/FR und 41 Ch/FR ("MAXIMUM INSERTION") on the dilator.

During the dilation ensure that the position of the guide catheter and the guide wire in relation to the dilator is
maintained.

Remove the dilator (see Fig. 9).
Leave the guide catheter and guide wire in the trachea.
Follow the instructions for use of the tracheal cannula during insertion.

7.3.2 GRIGGS METHOD (19981)

RN

Administer a local anaesthetic to the surgical site.

Make a 1.5-2 cm incision at the insertion point (see Fig. 2) to enable dilation of the skin.
Carefully prepare the anterior wall of the trachea.

If necessary, also free the centre line of the trachea from tissue.

Palpate the cricoid cartilage.
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10.
1.
12.

13.
14.

15.
16.

17.
18.
19.
20.
21.

22.
23.

24.

25.

26.
27.

If necessary, inject additional local anaesthetic into the prepared region.
If the isthmus of the thyroid is in the preparation area, carefully push it in the cranial direction.

Use the puncture cannula with catheter and syringe attached partially filled with sterile saline solution or sterile
water.

Insert the puncture cannula (typically between the 2nd and 3rd or 3rd and 4th tracheal ring).

Push the puncture cannula to the posterior and caudal direction until air bubbles can be aspirated.

The puncture cannula should now be tilted at an angle of approx. 60° to the anterior wall of the trachea (see
Fig. 3).

CAUTION!

Always use the bronchoscope to monitor the procedure to prevent injury to the posterior tracheal
wall!

PLEASE NOTE!

Do not puncture the cuff of the endotracheal tube!

If air can be easily aspirated, pull the puncture cannula out of the catheter and then push the catheter of the
puncture cannula a few millimetres posterior and caudal (see Fig. 4).

Aslpirate air from the trachea again with the syringe to check the position of the catheter of the puncture can-
nula.

Adjust the guide wire with the dispenser so the J-shaped tip is in the straight section of the dispenser and does
not extend beyond it.

Attach the dispenser to the catheter of the puncture cannula and push the guide wire through the catheter into
the trachea until the second mark is visible in the dispenser window (approx. 10 cm) (see Fig. 5).

CAUTION!

Never use a damaged guide wire!

The guide wire must be easy to move and it must be easy to move in the catheter of the puncture cannula.

If the guide wire is bent, replace it with a new one.

Push the guide wire in the caudal direction while monitoring with the bronchoscope.

After positioning the guide wire, pull the catheter of the puncture cannula completely out over the guide wire,
leaving the guide wire in position.

Push the pre-dilator over the guide wire into the trachea.

Dilate the puncture site (see Fig. 6).

Make sure that the pre-dilator is not tilted against the guide wire, otherwise the tip may be damaged.

Guide the pre-dilator monitored by the bronchoscope so it does not injure the posterior wall of the trachea.
Remove the pre-dilator without changing the position of the guide wire.

Allow the tracheal spreader forceps to be locked in the closed position so the jaws are closed completely from
the tip to the opening.

Insert the guide wire through the opening at the front end of the tracheal spreader forceps and allow it to extend
through the opening behind (see Fig. 10).

Hold the free end of the guide wire tight.

Insert the tracheal spreader forceps at the same angle as before during insertion of the puncture cannula over
the guide wire until the resistance of the anterior tracheal wall can be felt (11).

If the tracheal spreader forceps enter as soon as the initial insertion into the trachea, continue with step 28.
Open the tracheal spreader forceps gradually with both hands so the tissue is widely spread.

Pull the tracheal spreader forceps back in the open position.

CAUTION!

The guide wire must be easily moved in the trachea during this process.

Guide the closed tracheal spreader forceps through the tracheal wall.

The resistance must perceptibly reduce when the tracheal wall is punctured.

CAUTION!
Before continuing, always make sure that the tracheal wall has been penetrated!

If you do not feel a reduction in resistance while puncturing the tracheal wall, it is possible that only pretracheal
structures are being penetrated!

If necessary, repeat step 24!

Push the tracheal spreader forceps further forward in the posterior/caudal direction to widen the tracheal wall.

Keep the handles of the tracheal spreader forceps in the median position and lift it to the vertical position so
the tip of the tracheal spreader forceps penetrates the tracheal wall further and are in the trachea in the longi-
tudinal direction.
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28. Open the tracheal spreader forceps with both hands so the tracheal wall is spread wide enough to insert the
tracheal cannula (12).

29. Pull the tracheal spreader forceps back in the open position.
30. Follow the instructions for use of the tracheal cannula during insertion.
7.4 POST-OPERATIVE CARE

Cover the tracheostoma with a sterile wound compress as required.

Do not change the tracheal cannula for the first seven days after the percutaneous dilation tracheostomy, because
the tracheostoma is very unstable in the first few days.

If it is really necessary to change the tracheal cannula, use only the Seldinger method along with intubation instru-
ments for the change procedure.

8. HYGIENE INSTRUCTIONS

Cleaning, disinfection or (re-)sterilisation as well as reuse can impair the safety and function of the product and are
therefore not permissible.

9. STORAGE
Store in a dry environment away from sunlight and/or heat.

10.SERVICE LIFE

The product is intended for single use on one patient.
11.DISPOSAL

The product must only be disposed of in accordance with the national regulations.
12.LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for functional deficien-
cies, injuries, infections, and/or other complications or adverse events caused by unauthorised product alterations
or improper use, care, and/or handling.

In particular, FAHL GmbH will not accept any liability for damages caused by modifications to the product or by
repairs, if these modifications or repairs were not carried out by the manufacturer himself.

This applies both to damage caused to the products themselves as a result thereof and to all consequential dam-
age caused thereby.

When using the product beyond the period of use specified under Section SERVICE LIFE, and/or use, treatment,
maintenance (cleaning, disinfection) or storage of the product in non-compliance with the specifications laid down
in these instructions for use, FAHL GmbH will, as far as legally permissible, be free of any liability, including liability
for defects.

Should a serious incident occur in connection with this product of FAHL GmbH, then this must be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.
Sale and delivery of all FAHL GmbH products is carried out exclusively in accordance with our General Terms and
Conditions of Business (GTCs) which can be obtained directly from FAHL GmbH.

The manufacturer reserves the right to make changes to the product at any time without notice.

FAHL® is a trademark and brand of FAHL GmbH, Cologne registered in Germany and the EU member states.
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LEGENDE DES PICTOGRAMMES
Les pictogrammes indiqués ci-dessous figurent, le cas échéant, sur 'emballage du dispositif.

Numéro de catalogue - Dispositif médical
Code de lot Stérilisation a 'oxyde d’éthylene

Date de péremption @ Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est en-
dommagé

Date de fabrication

Consulter les instructions d’utilisation Systéme de barriére stérile simple

Tenir a l'abri de la lumiére C€048? Marquage CE Numéro d'identification
de l'organisme notifié

Conserver au sec “ Fabricant

@ % = & vo [3] [3]

Ne pas réutiliser

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

INFORMATIONS GENERALES

Ce mode d’emploi concerne le set FAHL® Percutan Dilation Set.

Le présent mode d’emploi est destiné a informer les utilisateurs afin de garantir 'utilisation correcte du dispositif.
Priere de le lire attentivement avant la premiére utilisation du dispositif !

Ranger le mode d’emploi dans un endroit aisément accessible afin de pouvoir le consulter ultérieurement.
Merci de conserver 'emballage pendant toute la durée d'utilisation du dispositif.

Il contient des informations importantes sur le produit !

1. DESTINATION

Les sets FAHL® Percutan Dilation Set sont des kits destinés a la réalisation d’'un trachéostome par trachéotomie
percutanée par dilatation.

2. CONSIGNES DE SECURITE

La trachéotomie percutanée par dilatation ne doit étre réalisée que par des médecins ou sous la direction et la sur-
veillance de médecins qualifiés et expérimentés dans la réalisation de la technique de Ciaglia ou Griggs.

Ne réaliser la procédure qu'avec au moins 2 opérateurs :

1. Pour la réalisation de lintervention

2. Pour le contréle bronchoscopique et la surveillance de I'anesthésie et des paramétres vitaux du patient.

Le produit est destiné a une utilisation dans un environnement clinique.

Avant l'intervention, identifier les structures trachéales et prétrachéales, par ex. par échographie, afin d’identifier le
site de ponction optimal.

Surveiller la position intratrachéale de la canule de ponction, du fil-guide, du dilatateur ou du dilatateur trachéal
ainsi que de la canule trachéale afin de minimiser tout risque d'insertion paratrachéale ou de Iésion de la trachée.
Assurer la ventilation du patient au moyen d'un tube endotrachéal au cours de l'intervention en le soumettant a un
controle continu de 'oxymétrie.

Prendre des mesures de sécurité en cas de complications afin de pouvoir ventiler le patient par des voies respira-
toires alternatives (par ex. intubation).

Veiller a disposer d’un kit FAHL® Percutan Dilation Set de rechange ainsi que d’une canule trachéale de rempla-
cement en cas de survenue de complications.

Astp_irer immeédiatement le sang en cas de survenue d’hémorragies pour éviter toute obstruction des voies respi-
ratoires.

Le produit est destiné a un seul patient et uniquement a un usage unique.

Respecter le mode d’'emploi correspondant en cas d'utilisation conjointe avec d’autres dispositifs médicaux.
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3. INDICATION

» Ventilation a long terme

» Obstruction des voies respiratoires

» Lésions au niveau du larynx/de la bouche
» Tumeurs au niveau du larynx/de la bouche

4. CONTRE-INDICATIONS

Contre-indications absolues :

» Urgences respiratoires

+ Age<18ans

» Fractures des vertébres cervicales instables

* Infections au niveau du trachéostome

*  Tumeurs au niveau du trachéostome

» Caractéristiques anatomiques incertaines

» Conditions d'intubation difficiles

Contre-indications relatives :

* Troubles de la coagulation

» Troubles de 'oxygénation

* Goitre

* Interventions chirurgicales antérieures au niveau du cou (par ex. thyroidectomie)
» Diathése hémorragique (tendance accrue aux saignements)
* Trachée profonde

* Immunosuppression

5. COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

» Saignements veineux

* Lésions trachéales

* Rupture du cartilage trachéal

» Désaturation en oxygéne

+ Epanchement pleural

* Infections de la stomie

* Hernie

* Fistule trachéo-cesophagienne

6. DESCRIPTION DU PRODUIT

REF 19980 : le kit de dilatation se compose d'un scalpel (A), d'une seringue (B), d’'une canule de ponction
(14 Gauge) avec cathéter (C), d’un fil-guide (D), d’'un predilatateur (E), d’'un cathéter de guidage (F), d’'un dilatateur
avec revéetement hydrophile (H), de 4 compresses (G) et d'une lingette stérile (1).

REF 19981 : le kit de dilatation se compose d'un scalpel (A), d’'une seringue (B), d'une canule de ponction
(14 Gauge) avec cathéter (C), d'un fil-guide (D), d'un prédilatateur (E), d’'une pince de dilatation (J), de 4 com-
presses (G) et d’'une lingette stérile (1).

REF 19982 : le kit de dilatation se compose d'un scalpel (A), d’'une seringue (B), d'une canule de ponction
(14 Gauge) avec cathéter (C), d'un fil-guide (D), d'un prédilatateur (E), d'un cathéter de guidage (F), d’'un dilata-
teur avec revétement hydrophile (H), d'un obturateur de taille 7, 8 et 9 (K), ainsi que de 4 compresses (G) et d’'une
lingette stérile (1).

REF 19920,19921, 19922, 19923 : FAHL® Percutan Dilation Set (19980) avec canule P Spiraflex en différentes
tailles

REF 19990 : le fil-guide (D) présente un sas et une aide a l'insertion.

REF 19991 : le fil-guide (D) présente un sas et une aide a l'insertion.
Le cathéter de guidage (F) est équipé d’'un verrouillage de sécurité.
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7. UTILISATION
7.1 PREPARATION

Le produit est destiné a une utilisation dans un environnement aseptique.

Contrdler soigneusement 'emballage stérile afin de vérifier qu'il n’est pas modifi€ ou endommageé.
Ne pas utiliser le produit si lemballage est endommageé.

Vérifier la date limite d’utilisation/date d’expiration.

Ne pas utiliser le produit une fois cette date passée.

Veérifier le produit avant son usage afin de s’assurer de son exhaustivité, de son état irréprochable et de son bon
fonctionnement.

Les produits endommageés ne sauraient étre utilisés et doivent immédiatement étre mis au rebut.

Le choix de la canule trachéale utilisée ci-apres doit étre effectué par le médecin traitant.

Préparer la canule trachéale conformément au mode d’emploi correspondant.

Ouvrir l'emballage.

Verifier si le fil-guide peut étre avancé sans probléme a travers le cathéter de la canule de ponction, le cathéter de
guidage et le prédilatateur.

REF 19980, 19982 : vérifier si lextrémité du dilatateur avec revétement hydrophile est bloquée par le verrouillage
de sécurité du cathéter de guidage.

PRUDENCE

L’extrémité du dilatateur avec revétement hydrophile ne saurait étre poussée au-dela du verrouillage de
sécurité du cathéter de guidage !

REF 19981 : s’assurer que le fil-guide peut étre inséré sans probléme & travers le dilatateur trachéal.

Verser 'eau stérile ou la solution saline dans la cavité du blister prévue a cet effet.

Remplir la seringue en partie d’eau stérile ou d’'une solution saline stérile et 'emboiter sur la canule de ponction
avec cathéter de Téflon pour préparer le test d’aspiration.

REF 19980, 19982 : immerger l'extrémité fine du dilatateur avec revétement hydrophile de I'extrémité jusqu’au
repére dans I'eau stérile ou la solution saline afin d’activer son revétement lubrifiant.

ou

Utiliser les compresses fournies pour humidifier 'extrémité antérieure du dilatateur avec revétement hydrophile.
PRUDENCE

Toujours garder un bronchoscope a portée de main pour procéder a un contréle régulier.

7.2 PREPARATION DU PATIENT

Le patient doit étre préoxygéné de maniéere optimale immédiatement avant la procédure.

2. Examiner le patient afin d’y déceler d’éventuelles anomalies anatomiques susceptibles de porter préjudice a
la procédure.

N

3. Immobiliser le patient en décubitus dorsal avec un coussin entre les épaules tout en veillant a une extension
de la téte et de la nuque (cf. fig. 1).

4. Relever l'appuie-téte du lit de 30-40°.

5. Désinfecter la peau au niveau de la gorge et la recouvrir de lingettes stériles.

6. Anesthésier le patient et le surveiller conformément aux directives hospitalieres.

7. Aspirer le pharynx avant l'intervention.

8. En cas d'utilisation d’'un tube endotrachéal pour la ventilation, le dégonfler et le tirer avec le ballonnet jusqu’a
I'entrée du larynx (env. 1 cm en dessous).
Cela permet d’éviter la perforation du ballonnet dans le cadre de la ponction trachéale.
Le ballonnet doit le cas échéant étre a nouveau gonflé et le volume respiratoire doit étre adapté au cours de
la ventilation.

7.3 PROCEDURE
AVERTISSEMENT

Le patient doit étre ventilé au moyen d’un tube endotrachéal au cours de la procédure et faire I'objet d’un
contréle continu de 'oxymétrie.
La ponction des voies respiratoires est contrdlée par I'aspiration d’air.

Incliner I'extrémité de la canule de ponction suite a la ponction a un angle d’env. 60° par rapport a la paroi trachéale
antérieure.

Il est ainsi possible d’atténuer le risque de Iésions de la paroi trachéale postérieure.
Insérer a la suite le fil-guide et le dilatateur de la méme maniére.
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PRUDENCE

S’assurer que I'extrémité distale du cathéter de guidage ne dépasse jamais I'extrémité du fil-guide.
Le repere proximal du fil-guide doit donc toujours se trouver a I'extrémité proximale du cathéter de guidage.

Il est ainsi possible de prévenir une Iésion de la paroi trachéale postérieure.

Le verrouillage de sécurité du cathéter de guidage doit se trouver directement face a I'extrémité du dilatateur.
S’assurer que la profondeur d'insertion est correcte a 'aide des repéres sur le cathéter de guidage.
PRUDENCE

Ne pas faire avancer le dilatateur au-dela du repére « MAXIMUM INSERTION » (niveau de la peau) afin de
minimiser tout risque de Iésion de la trachée & hauteur de la caréne.

Eviter tout mouvement rotatif excessif lors de I'insertion du dilatateur ou de la canule trachéale afin de
prévenir une blessure de la trachée.

Reéaliser la dilatation selon la taille de canule correspondante de maniére a pouvoir insérer la canule trachéale sans

effort important.
Obturateurs :

Le guide d'introduction sert a la stabilisation de la canule trachéale lors de son insertion dans la stomie.

En cas d'utilisation d’une canule tierce, il est possible d'utiliser les obturateurs (K) joints pour l'insérer.

Choisir I'obturateur selon la taille de canule.

Commencer par emboiter les obturateurs dans la canule, puis insérer les deux dans le trachéostome via le fil-

guide.

Aprés la pose, I'obturateur peut étre a nouveau retiré au moyen du fil-guide.

Veiller a ne pas extraire la canule trachéale a cette occasion.

7.3.1 PROCEDURE SELON CIAGLIA (19980, 19982)

Administrer un anesthésique local dans la zone prévue.
La ponction de la trachée se fait généralement dans le sens caudal entre le 2éme et le 3éme ou le 3éme et
le 4éme anneau trachéal.

3. Reéaliser une incision au scalpel de 1,5 a 2 cm de long au-dessus du site d'insertion prévue (cf. fig. 2) afin de
permettre la dilatation de la peau.

4. Faire avancer la canule de ponction avec le cathéter et la seringue emboitée dans le sens postérieur et caudal
jusqu'a pouvoir aspirer des bulles d’air.

5. Incliner la canule de ponction a un angle d’env. 60° par rapport a la paroi trachéale antérieure (cf. fig. 3).
6. Vérifier la position de la canule de ponction dans la trachée par I'aspiration d’air dans la seringue.
7. Retirer la canule de ponction de la trachée.
Laisser in situ le cathéter de la canule de ponction.
8. Fz?irf(_a azz)ancer le cathéter de la canule de ponction de plusieurs millimétres dans le sens postérieur et caudal
cf. fig. 4).
9. Retirerle fil-guide de son enveloppe (env. 8 cm) et le faire avancer jusqu’a ce que I'extrémité en « J » se trouve
dans l'aide a l'insertion droite.

10. Emboiter l'aide a l'insertion dans le cathéter de la canule de ponction (cf. fig. 5).

11. Emboiter le distributeur sur le cathéter de la canule de ponction et faire avancer le fil-guide a travers le cathe-
Ee][ ?e Ig)canule de ponction jusqu’a ce que le deuxiéme repére apparaisse dans le distributeur (env. 10 cm)

cl.1ig

12. S'assurer que le fil-guide peut étre aisément avancé et étre librement mobilisé dans le cathéter de la canule
de ponction.

En cas de pliure du fil-guide, le remplacer impérativement par un fil-guide neuf.

13. Extraire entierement le cathéter de la canule de ponction par le biais du fil-guide.
Laisser le fil-guide en position dans la trachée.

14. Faire avancer le prédilatateur dans la trachée par le biais du fil-guide.

15. Dilater le site de ponction (cf. fig. 6).

Veiller a ce que le prédilatateur soit orienté vers le fil-guide et ne blesse pas la paroi trachéale postérieure.

16. Retirer le prédilatateur.

Laisser alors le fil-guide en place sans en changer la position.

17. Faire avancer le cathéter de guidage avec verrouillage de sécurité (dans le sens de la fleche) par le biais du fil-
guide jusqu’a ce que le verrouillage de sécurité du cathéter de guidage atteigne le niveau de la peau (cf. fig. 7).
PRUDENCE
Ne pas pousser le verrouillage de sécurité du cathéter de guidage au-dela du niveau de la peau !

Ne pas enfoncer le dilatateur au-dela du repére « MAXIMUM INSERTION » au niveau de la peau afin
de prévenir toute Iésion de la trachée et/ou de la caréne.

N =
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Eviter tout mouvement rotatif lors de I'insertion du dilatateur.

18. Faire avancer le dilatateur par le biais du cathéter de guidage jusqu’a ce que son extrémité distale ait atteint

le verrouillage de sécurité.

PRUDENCE
Ne pas pousser le dilatateur au-dela du verrouillage de sécurité du cathéter de guidage !

19. Faire prudemment avancer et reculer le dilatateur avec le cathéter de guidage dans la trachée pour dilater le

canal de ponction.

20. Dilater le canal de ponction jusqu’a ce que I'ouverture soit légerement supérieure au diamétre externe de la

canule trachéale choisie (cf. fig. 8).
S'orienter en fonction des repéres de 38 Ch/FR et 41 Ch/FR (« MAXIMUM INSERTION ») sur le dilatateur.

Veiller lors de la dilatation a ce que la position du cathéter de guidage et du fil-guide soit maintenue par rap-
port au dilatateur.

21. Retirer le dilatateur (cf. fig. 9).

Laisser le cathéter de guidage et le fil-guide dans la trachée.
Respecter le mode d’emploi de la canule trachéale lors de sa pose.

7.3.2 PROCEDURE SELON GRIGGS (19981)

Administrer un anesthésique local dans la zone prévue.
Reéaliser une incision de 1,5 a 2 cm de long au-dessus du site d'insertion (cf. fig. 2) afin de permettre la dila-
tation de la peau.

Disséquer la paroi trachéale antérieure avec prudence.

Le cas échéant, dégager aussi les tissus situés au niveau de la ligne médiane de la trachée.
Palper le cartilage cricoide.

Si nécessaire, injecter en supplément un anesthésique local dans la région disséquée.

En présence de l'isthme thyroidien dans la zone de dissection, le pousser avec prudence dans le sens cra-
nien.

Utiliser la canule de ponction avec cathéter et une seringue emboitée en partie remplie d’'une solution saline
stérile ou d’eau stérile.

Insérer la canule de ponction (généralement entre le 2éme et le 3éme ou entre le 3éme et le 4éme anneau
trachéal).

Faire avancer la canule de ponction dans le sens postérieur et caudal jusqu’a pouvoir aspirer des bulles d’air.
La canule de ponction doit maintenant étre inclinée a un angle d’env. 60° par rapport a la paroi trachéale an-
térieure (cf. fig 3).

PRUDENCE

Eviter impérativement toute lésion de la paroi trachéale postérieure dans le cadre du contréle
bronchoscopique !

REMARQUE
Ne pas perforer le ballonnet du tube endotrachéal !

Si l'air peut étre librement aspiré, retirer la canule de ponction du cathéter et faire avancer le cathéter de la ca-
nule de ponction de plusieurs millimétres dans le sens postérieur et caudal (cf. fig 4).

10. Aspirer a nouveau l'air de la trachée a I'aide de la seringue pour vérifier la position du cathéter de la canule

de ponction.

11. Poser le fil-guide au moyen d’'un distributeur de maniére a ce que I'extrémité en « J » se trouve dans la partie

droite du distributeur et ne dépasse pas.

12. Emboiter le distributeur sur le cathéter de la canule de ponction et faire avancer le fil-guide a travers le cathé-

ter de la canule de ponction jusqu’a ce que le deuxieme repére apparaisse dans le distributeur (env. 10 cm)
(cf. fig. 5).

PRUDENCE
N'utiliser en aucun cas un fil-guide endommagé !

Le fil-guide doit pouvoir étre aisément déplacé et étre librement mobilisé dans le cathéter de la canule de
ponction.

En cas de pliure du fil-guide, le remplacer par un fil-guide neuf.

13. Faire avancer le fil-guide dans le sens caudal sous contréle bronchoscopique.
14. Apres avoir positionné le fil-guide, retirer entierement le cathéter de la canule de ponction par le biais du fil-

guide en veillant a laisser le fil-guide en place.

15. Faire avancer le prédilatateur dans la trachée par le biais du fil-guide.
16. Dilater le site de ponction (cf. fig. 6).
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17.

18.
19.

20.

21.

22.
23.

24.

25.

26.
27.
28.

29.
30.

Veiller a ce que le prédilatateur ne se coince pas contre le fil-guide afin d’éviter toute détérioration de I'extré-
mite.

Insérer le prédilatateur sous contréle bronchoscopique de maniére a ce qu'il ne blesse pas la paroi trachéale
postérieure.

Retirer le prédilatateur sans modifier la position du fil-guide.

Laisser le dilatateur trachéal s’enclencher en position fermée, de sorte que les mors soient fermés de maniére
irréprochable de I'extrémité a I'ouverture.

Insérer le fil-guide a travers l'orifice de I'extréemité antérieure du dilatateur trachéal et le laisser ressortir a tra-
vers ['orifice postérieur (cf. fig. 10).

Tenir fermement I'extrémité libre du fil-guide.

Insérer le dilatateur trachéal par le biais du fil-guide avec le méme angle qu’auparavant lors de l'insertion de la
canule de ponction jusqu’a ressentir la résistance de la paroi trachéale antérieure (11).

En cas de pénétration dans la trachée du dilatateur trachéal dés sa premiére insertion, poursuivre avec I'étape
28.

Ouvrir progressivement le dilatateur trachéal des deux mains de maniére a obtenir une importante dilatation
des tissus.

Retirer le dilatateur trachéal en position ouverte.

PRUDENCE
Le fil-guide doit pouvoir étre librement mobilisé dans la trachée.

Insérer le dilatateur trachéal en position fermée a travers la paroi trachéale.
Une fois la paroi trachéale perforée, la résistance doit sensiblement diminuer.

PRUDENCE
Avant de poursuivre, confirmer impérativement la perforation effective de la paroi trachéale !

En 'absence de baisse effective de la résistance lors de la perforation de la paroi trachéale, il est possible que
seules les structures prétrachéales aient été perforées !

Répéter le cas échéant I'étape 24 !
Continuer a faire avancer le dilatateur trachéal dans le sens postérieur/caudal pour dilater la paroi trachéale.

Tenir les poignées du dilatateur trachéal de maniére médiane et les lever en position verticale de maniéere a
faire avancer I'extrémité du dilatateur trachéal a travers la paroi trachéale et a la positionner dans la trachée
dans le sens longitudinal.

Ouvrir le dilatateur trachéal des deux mains de maniére a dilater suffisamment la paroi trachéale afin de pou-
voir y insérer la canule trachéale (12).

Retirer le dilatateur trachéal en position ouverte.
Respecter le mode d’emploi de la canule trachéale lors de sa pose.

7.4 SUIVI

Recouvrir si besoin le trachéostome d’'une compresse stérile.

Eviter tout changement de canule trachéale au cours des 7 premiers jours suite a la trachéotomie percutanée par
dilatation, le trachéostome étant trés instable au cours des premiers jours.

En cas de nécessité impérative de changement de la canule trachéale, procéder au changement exclusivement
dans le cadre de la technique de Seldinger et avec des instruments d'intubation.

8.

CONSIGNES D’HYGIENE

Un nettoyage, une désinfection ou une (re)stérilisation de méme que la réutilisation du produit peuvent nuire a la
sécurité du dispositif ainsi qu’a son bon fonctionnement et sont donc a exclure.

9.

CONSERVATION

La conservation doit se faire dans un endroit sec, a I'abri des rayons du soleil et/ou frais.
10.DUREE D’UTILISATION

Le produit est destiné a un usage unique et sur un seul patient.

11.ELIMINATION

L’élimination du produit doit impérativement respecter la réglementation nationale en vigueur.
12.MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas de pannes, de bles-
sures, d'infections et/ou de toutes autres complications ou situations indésirables qui résultent d'une modification
arbitraire du produit ou d’un usage, d'un entretien et/ou d’'une manipulation non conforme.
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En particulier, la société FAHL GmbH décline toute responsabilité en cas de dommages causés par les modifica-
tions du produit ou par des réparations, si ces modifications ou réparations n’ont pas été effectuées par le fabricant.
Ceci s'applique autant aux dommages causés sur les produits qu'a tous les dommages consécutifs en résultant.
Toute utilisation du produit dépassant la durée d’utilisation définie au chapitre DUREE D’UTILISATION et/ou tout
usage, utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage non conforme aux instructions du présent mode
d’empiloi, libére la société FAHL GmbH de toute responsabilite, y compris de la responsabilité a I'égard des vices
de fabrication, pour autant que cela soit autorisé par la loi.

S'il survient un incident grave en lien avec ['utilisation de ce produit dFAHL GmbH, celui-ci doit étre signalé au fa-
bricant et aux autorités responsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

La vente et la livraison de tous les produits de la société FAHL GmbH s’effectuent exclusivement selon les condi-
tions générales de vente (CGV), lesquelles peuvent étre mises a disposition en contactant directement la société
FAHL GmbH.

Sous réserve de modifications sans préavis des produits par le fabricant.

FAHL® est une marque déposée de la société FAHL GmbH, Cologne, en Allemagne et dans les pays membres
de la Communauté européenne.
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LEGENDA PITTOGRAMMI
| pittogrammi di seguito elencati sono riportati sulla confezione del prodotto, se pertinente.

Numero di articolo - Dispositivo medico

Numero di lotto Sterilizzazione mediante ossido di
etilene

Utilizzare entro @ Non risterilizzare

Data di produzione Non utilizzare se la confezione & dan-
neggiata

Consultare le istruzioni per l'uso L i . .
Semplice sistema di barriera sterile

Conservare al riparo dalla luce solare C €487 Marchio CE con numero di identificazi-

one dell'ente notificato

=

Conservare in luogo asciutto
9 wl  Produttore

@ % = & vo [3] [3]

Non riutilizzare

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

INFORMAZIONI GENERALI

Le presenti istruzioni riguardano FAHL® Percutan Dilation Set.

Le istruzioni per I'uso si propongono di informare gli utilizzatori sull’'utilizzo conforme e sicuro del prodotto.
Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per l'uso!

Conservare le istruzioni per 'uso in un luogo facimente accessibile per poterle consultare in futuro.
Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo del prodotto.

Contiene informazioni importanti sul prodotto!

1. DESTINAZIONE D’USO

| FAHL® Percutan Dilation Set sono kit per la creazione di un tracheostoma mediante tracheotomia dilatativa per-
cutanea.

2. AVVERTENZE DI SICUREZZA

La tracheotomia dilatativa percutanea deve essere utilizzata esclusivamente da medici oppure sotto la direzione
e la supervisione di medici con formazione ed esperienza nell'esecuzione della tecnica secondo Ciaglia e/o della
tecnica secondo Griggs.

La procedura deve essere eseguita esclusivamente con il supporto di almeno 2 chirurghi:

1° chirurgo per I'esecuzione dell'intervento vero e proprio

2° chirurgo per il controllo broncoscopico e il monitoraggio dei parametri anestesiologici e vitali del paziente.

Il prodotto & destinato all'impiego in ambiente clinico.

Prima dell'intervento identificare opportunamente, ad esempio mediante ecografia, le strutture tracheali ed pretra-
cheali al fine di stabilire la sede di puntura ottimale.

Controllare la posizione intratracheale della cannula per puntura, del filo guida, del dilatatore e/o del divaricatore
tracheale, nonché della cannula tracheale per ridurre al minimo il rischio di un inserimento paratracheale o di una
lesione tracheale.

Durante l'intervento con un tubo endotracheale garantire la ventilazione del paziente con un costante monitorag-
gio ossimetrico.

Adottare misure di sicurezza in caso di eventuali complicanze, affinché il paziente possa essere ventilato per vie
alternative (ad es. intubazione).

Predisporre un FAHL® Percutan Dilation Set sostitutivo e una cannula tracheale sostitutiva da impiegare in caso
di complicanze.

In caso di emorragie, aspirare immediatamente il sangue per prevenire lo spostamento delle vie respiratorie.

Il prodotto € monopaziente e monouso.

Attenersi alle rispettive istruzioni se viene utilizzato insieme ad altri dispositivi medici.
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3. INDICAZIONI

* Ventilazione a lungo termine

» Ostruzione delle vie respiratorie

* Lesioni nell'area della laringe/bocca
* Tumori nell'area della laringe/bocca

4. CONTROINDICAZIONI

Controindicazioni assolute:

» Casi di emergenza respiratoria

» Eta<18anni

» Fratture vertebrali instabili

* Infezioni nell'area tracheostomica

» Neoplasie maligne nellarea tracheostomica

* Situazioni anatomiche dubbie

» Condizioni di intubazione complesse

Controindicazioni relative:

» Disturbi della coagulazione

» Disturbi di ossigenazione

* Ingrossamento della tiroide

» Precedenti interventi chirurgici nell'area del collo (ad es. tiroidectomia)
» Diatesi emorragica (aumentata tendenza al sanguinamento)
» Trachea profonda

* Immunosoppressione

5. COMPLICANZE ED EFFETTI COLLATERALI

» Sanguinamento venoso

* Lesioni tracheali

* Rottura della cartilagine tracheale
» Desaturazione di ossigeno

* Versamento pleurico

* Infezioni stomali

* Erniazione

* Fistole tracheoesofagee

6. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Art. n°/REF 19980: il set per dilatazione & formato da un bisturi (A), una siringa (B), una cannula per puntura (14
Gauge) con catetere (C), filo guida (D), pre-dilatatore (E), catetere guida (F), dilatatore con rivestimento idrofilo (H),
4 compresse (G) e telino sterile (1).

Art. n°/REF 19981: il set per dilatazione & formato da un bisturi (A), una siringa (B), una cannula per puntura (14
Gauge) con catetere (C), filo guida (D), pre-dilatatore (E), divaricatore (J), 4 compresse (G) e telino sterile (1).

Art. n°/REF 19982: il set per dilatazione & formato da un bisturi (A), una siringa (B), una cannula per puntura (14
Gauge) con catetere (C), filo guida (D), pre-dilatatore (E), catetere guida (F), dilatatore con rivestimento idrofilo (H),
ofturatore nelle misure 7, 8 e 9 (K) e 4 compresse (G) e telino sterile (1).

Art. n°/REF 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set(19980) con cannula P Spiraflex in diver-
se misure

Art. n°/REF 19990: il filo guida (D) & provvisto di una guaina e di un introduttore.
Art. n°/REF 19991: il filo guida (D) & provvisto di una guaina e di un introduttore.

Il catetere guida (F) & provvisto di un blocco di sicurezza.

7. APPLICAZIONE

7.1 PREPARAZIONE

Il prodotto € destinato allimpiego in ambiente clinico asettico.
Esaminare accuratamente la confezione sterile per accertarsi che non sia alterata o danneggiata.
Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata.
Controllare la data di scadenza.
Non utilizzare il prodotto se ¢ stata superata la data di scadenza.
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Prima dell’'uso controllare la completezza, l'integrita e la funzionalita del prodotto.

| prodotti danneggiati non devono essere utilizzati e vanno smaltiti immediatamente.
La scelta della cannula tracheale utilizzata successivamente spetta al medico curante.
Preparare la cannula tracheale secondo le corrispondenti istruzioni per l'uso.

Aprire la confezione.

Verificare che il filo guida si inserisca facilmente attraverso il catetere della cannula per puntura, il catetere guida
e il pre-dilatatore.

ART. N°/REF 19980, 19982: Verificare se la punta del dilatatore con rivestimento idrofilo viene bloccata dal blocco
di sicurezza del catetere guida.

ATTENZIONE!

La punta del dilatatore con rivestimento idrofilo non deve sporgere oltre il blocco di sicurezza del catetere
guida!

ART. N°/REF 19981: Verificare se il filo guida si inserisce facilmente attraverso il divaricatore tracheale.

Versare acqua sterile o soluzione fisiologica nella prevista cavita del vassoio del blister.

Riempire parzialmente la siringa con acqua sterile o soluzione fisiologica sterile e applicare la siringa sulla cannula
per puntura con catetere in teflon per preparare il test di aspirazione.

ART. N°/REF 19980, 19982: Immergere 'estremita stretta del dilatatore con rivestimento idrofilo, dalla siringa fino
alla marcatura, nell'acqua sterile o nella soluzione fisiologica per attivarne il rivestimento scorrevole.

OPPURE
Utilizzare le compresse in dotazione per inumidire la parte anteriore del dilatatore con rivestimento idrofilo.

ATTENZIONE!
Tenere sempre un broncoscopio a portata per eseguire controlli regolari.

7.2 PREPARAZIONE DEL PAZIENTE
1. Il paziente deve essere pre-ossigenato in maniera ottimale immediatamente prima della procedura.

2. Esaminare il paziente per accertare eventuali anomalie anatomiche che potrebbero compromettere negativa-
mente la procedura.

Mettere il paziente in posizione supina con un cuscino tra le scapole in modo da estendere contemporanea-
mente la testa e il collo (vedere fig. 1).

Sollevare la testiera del lettino del paziente di 30-40°.

Disinfettare la pelle nell'area del collo e coprirla con telini sterili.
Sedare il paziente e monitorarlo secondo il protocollo ospedaliero.
Prima dell'intervento aspirare la faringe.

Se per la ventilazione si utilizza un tubo endotracheale, sbloccarlo e retrarlo con la cuffia fino all'ingresso della
laringe (circa 1 cm al di sotto della stessa).

Si impedisce in tal modo che la cuffia venga perforata durante la puntura tracheale.
Se necessario, bloccare nuovamente la cuffia e adattare il volume dell'atto respiratorio durante la ventilazione.

7.3 PROCEDURA

AVVERTENZA!

Durante la procedura il paziente deve essere ventilato con un tubo endotracheale e tenuto sotto costante
monitoraggio ossimetrico.

La puntura della trachea viene controllata mediante aspirazione d’aria.

Dopo la puntura, inclinare la punta della cannula con un angolo di circa 60° rispetto alla parete tracheale anteriore.
In tal modo si riduce il rischio di lesioni a carico della parete tracheale posteriore.

Successivamente, inserire il filo guida e il dilatatore in modo analogo.

ATTENZIONE!

Accertarsi che la punta distale del catetere guida non sporga mai oltre la punta del filo guida.

La marcatura prossimale del filo guida deve trovarsi quindi sempre all’'estremita prossimale del catetere guida.

Si prevengono in tal modo lesioni a carico della parete tracheale posteriore.

Il blocco di sicurezza del catetere guida deve essere posizionato direttamente prima della punta del dilatatore.
Controllare la corretta profondita di inserimento avvalendosi delle marcature sul catetere guida.

ATTENZIONE!

Non inserire il dilatatore oltre la marcatura "MAXIMUM INSERTION" (livello della cute) per ridurre al
minimo il rischio di lesioni tracheali all’altezza della carena.

Durante I'inserimento del dilatatore e/o della cannula tracheale evitare eccessivi movimenti rotatori per
prevenire lesioni a carico della trachea.

@
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Eseguire la dilatazione in base alla misura della cannula selezionata in modo da inserire la cannula tracheale sen-
za eccessivo sforzo.

Otturatori:

L'ausilio di inserimento favorisce la stabilizzazione della cannula tracheale durante l'inserimento nel tracheostoma.
Se si utilizza una cannula di un altro marchio, & possibile utilizzare gli otturatori (K) forniti in dotazione per inserirla.
Selezionare l'otturatore in base alle dimensioni della cannula.

Spingere dapprima gli otturatori nella cannula, quindi entrambi nel tracheostoma sul filo guida.

Una volta effettuato correttamente l'inserimento, € possibile rimuovere l'otturatore con il filo guida.

Prestare attenzione a non estrarre anche la cannula tracheale.

7.31 PROCEDURA SECONDO CIAGLIA (19980, 19982)

Somministrare un anestetico locale nell'area prevista.

2. La puntura della trachea viene effettuata normalmente in direzione caudale tra il 2° e il 3° oppure tra il 3° e il
4° anello tracheale.

3. Praticare un’incisione lunga 1,5-2 cm con il bisturi sulla sede di introduzione pianificata (vedere fig. 2) per con-
sentire la dilatazione della cute.

4. Fare avanzare la cannula per puntura con catetere e siringa applicata posteriormente e caudalmente fin tanto
da rendere possibile I'aspirazione dell’aria.

5. Inclinare la cannula per puntura con un angolo di circa 60° rispetto alla parete tracheale anteriore (vedere fig.

N

6. Controllare la posizione della cannula per puntura nella trachea aspirando aria nella siringa.
7. Ritirare la cannula per puntura dalla trachea.
Lasciare il catetere della cannula per puntura in situ.
8. Spingere il catetere della cannula per puntura diversi millimetri posteriormente e caudalmente (vedere fig. 4).

9. Estrarre il filo guida dalla sua guaina (per circa 8 cm) e spingerlo avanti finché la punta a forma di J non si tro-
va nell'introduttore dritto.

10. Inserire lintroduttore nel catetere della cannula per puntura (vedere fig. 5).

11. Applicare il dispositivo di rilascio sul catetere della cannula per puntura e spingere il filo guida con cautela nella
trachea attraverso il catetere della cannula per puntura finché la seconda marcatura nella finestrella del dispo-
sitivo di rilascio risulta visibile (circa 10 cm) (vedere fig. 5).

12. Accertarsi che il filo guida possa avanzare facilmente e si muova liberamente all'interno del catetere della
cannula per puntura.

Se si piega, il filo guida deve essere sostituito con un nuovo filo.

13. Successivamente, estrarre completamente il catetere della cannula per puntura sul filo guida.
Lasciare il filo guida in posizione nella trachea.

14. Fare avanzare il pre-dilatatore sul filo guida nella trachea.

15. Dilatare la sede di puntura (vedere fig. 6).

Prestare attenzione che il pre-dilatatore sia orientato verso il filo guida e che non danneggi la parete trachea-
le posteriore.

16. Rimuovere il pre-dilatatore.
Durante questa operazione non modificare la posizione del filo guida.
17. Fare avanzare il catetere guida con il blocco di sicurezza (nel senso della freccia) sul filo guida fin tanto che il
blocco di sicurezza del catetere guida non raggiunge il livello della cute (vedere fig. 7).
ATTENZIONE!
Non spingere il blocco di sicurezza del catetere guida oltre il livello della cute!

Non inserire il dilatatore piu in profondita della marcatura "MAXIMUM INSERTION" a livello della
cute per prevenire lesioni alla trachea e/o alla carena.
Durante I'inserimento del dilatatore evitare movimenti rotatori.

18. Fare avanzare il dilatatore sul catetere guida finché la sua punta distale non raggiunge il blocco di sicurezza.

ATTENZIONE!
Non spingere il dilatatore oltre il blocco di sicurezza del catetere guida!

19. Spingere avanti e indietro con cautela il dilatatore insieme al catetere guida nella trachea per dilatare il canale
di puntura.

20. Dilatare il canale di puntura fino a che I'apertura & un po’ pit grande del diametro esterno della cannula tra-
cheale selezionata (vedere fig. 8).
Orientarsi sulla base delle marcature di 38 Ch/FR e 41 Ch/FR ("MAXIMUM INSERTION") presenti sul dila-
tatore.
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21.

Durante la dilatazione prestare attenzione che la posizione del catetere guida e del filo guida rispetto al dila-
tatore venga mantenuta.

Rimuovere il dilatatore (vedere fig. 9).
Lasciare il catetere guida e il filo guida nella trachea.
Rispettare le istruzioni per 'uso della cannula tracheale eventualmente utilizzata.

7.3.2 PROCEDURA SECONDO GRIGGS (19981)

10.
1.
12.

13.
14.

15.
16.

17.

18.
19.

20.

21.

Somministrare un anestetico locale nell'area prevista.

Praticare un’incisione lunga 1,5-2 cm sulla sede di introduzione (vedere fig. 2) per consentire la dilatazione
della cute.

Preparare la parete tracheale anteriore con cautela.

Liberare eventualmente la linea mediana della trachea anche dal tessuto.

Palpare la cartilagine cricoidea.

Se necessario, iniettare altro anestetico locale nella regione preparata.

Se l'istmo tiroideo si trova nell'area di preparazione, spingerlo con cautela in direzione craniale.

Utilizzare la cannula per puntura con catetere e siringa applicata, parzialmente riempita con soluzione fisiolo-
gica sterile o acqua sterile.

Introdurre la cannula per puntura (normalmente tra il 2° e il 3° o tra il 3° e il 4° anello tracheale).

Fare avanzare la cannula per puntura posteriormente e caudalmente fin tanto da rendere possibile 'aspira-
zione dellaria.

A questo punto inclinare la cannula per puntura con un angolo di circa 60° rispetto alla parete tracheale ante-
riore (vedere fig. 3).

ATTENZIONE!

Eseguire un controllo broncoscopico per prevenire assolutamente lesioni alla parete tracheale
posteriore!

AVVERTENZA!

Non perforare la cuffia del tubo endotracheale!

Se & possibile aspirare aria liberamente, estrarre la cannula per puntura dal catetere e spingere il catetere de-
lla cannula per puntura diversi millimetri posteriormente e caudalmente (vedere fig. 4).

Aspirare nuovamente aria dalla trachea con la siringa per controllare la posizione del catetere della cannula
per puntura.

Regolare il filo guida mediante il dispositivo di rilascio in modo che la punta a forma di J si trovi nella parte dritta
dello stesso e non sporga.

Applicare il dispositivo di rilascio sul catetere della cannula per puntura e spingere il filo guida con cautela nella
trachea attraverso il catetere della cannula per puntura finché la seconda marcatura nella finestrella del dispo-
sitivo di rilascio risulta visibile (circa 10 cm) (vedere fig. 5).

ATTENZIONE!
Non utilizzare mai un filo guida danneggiato!

Il filo guida deve avanzare facilmente e muoversi liberamente allinterno del catetere della cannula per puntura.
Se si piega, il filo guida deve essere sostituito con un nuovo filo.
Fare avanzare il filo guida in direzione caudale sotto controllo broncoscopico.

Dopo avere posizionato il filo guida, estrarre completamente il catetere della cannula per puntura sul filo guida,
lasciando quest'ultimo in posizione.

Fare avanzare il pre-dilatatore sul filo guida nella trachea.
Dilatare la sede di puntura (vedere fig. 6).
Prestare attenzione che il pre-dilatatore non si pieghi contro il filo guida per evitare di danneggiare la punta.

Guidare il pre-dilatatore sotto controllo broncoscopico in modo che non danneggi la parete tracheale poste-
riore.

Rimuovere il pre-dilatatore senza modificare la posizione del filo guida.

Bloccare il divaricatore tracheale in posizione chiusa in modo che le ganasce siano completamente chiuse,
dalla punta fino all'apertura.

Inserire il filo guida attraverso I'apertura all’'estremita anteriore del divaricatore tracheale e farlo fuoriuscire att-
raverso |'apertura opposta (vedere fig. 10).

Tenere ferma I'estremita libera del filo guida.

Inserire il divaricatore tracheale sul filo guida, con la stessa angolazione utilizzata per l'inserimento della can-
nula per puntura, fino ad avvertire la resistenza della parete tracheale anteriore (11).

Qualora il divaricatore tracheale entri nella trachea gia durante il primo inserimento, procedere con il punto 28.
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22. Aprire gradualmente il divaricatore tracheale con entrambe le mani in modo da ottenere un’intensa dilatazio-
ne tissutale.

23. Retrarre il divaricatore tracheale in posizione aperta.
ATTENZIONE!
Il filo guida deve muoversi liberamente nella trachea.
24. Inserire il divaricatore tracheale chiuso attraverso la parete tracheale.
Durante la penetrazione della parete tracheale, la resistenza deve diminuire sensibilmente.

ATTENZIONE!
Prima di proseguire, confermare assolutamente I'avvenuta penetrazione della parete tracheale!

25. Se durante la penetrazione della parete tracheale non si percepisce una diminuzione della resistenza, & pos-
sibile che siano state penetrate solo le strutture pretracheali!

Ripetere eventualmente il punto 24!
26. Fare avanzare il divaricatore tracheale posteriormente/caudalmente per dilatare la parete tracheale.

27. Tenere le impugnature del divaricatore tracheale in posizione mediana e sollevare il divaricatore in posizione
verticale in modo che la sua punta continui a penetrare la parete tracheale e si trovi longitudinalmente nella
trachea.

28. Aprire il divaricatore tracheale con entrambe le mani in modo che la parete tracheale venga dilatata in misura
tale da poter inserire la cannula tracheale (12).
29. Retrarre il divaricatore tracheale in posizione aperta.
30. Rispettare le istruzioni per 'uso della cannula tracheale eventualmente utilizzata.
7.4 SUCCESSIVA ASSISTENZA

Coprire il tracheostoma in base alle esigenze con una medicazione sterile.

Evitare di sostituire la cannula tracheale entro i primi 7 giorni dalla tracheotomia dilatativa percutanea, perché il tra-
cheostoma ¢ instabile nei primi giorni post-intervento.

Nel caso in cui sia assolutamente necessario sostituire la cannula tracheale, eseguire la procedura esclusivamen-
te con la tecnica secondo Seldinger e con set di intubazione.

8. ISTRUZIONI PER L’IGIENE

La pulizia, disinfezione o risterilizzazione e il conseguente riutilizzo del prodotto possono comprometterne la sicu-
rezza e la funzionalita, pertanto non sono consentite.

9. CONSERVAZIONE
| prodotti devono essere conservati in un luogo asciutto e al riparo dai raggi solari e/o dal calore.
10.DURATA D’USO
Il prodotto & previsto per un solo utilizzo su un paziente.

11.SMALTIMENTO

Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato esclusivamente secondo le disposizioni vigenti a livello nazi-
onale.

12. AVVERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita per guasti funzio-
nali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o altri eventi avversi che siano riconducibili a modifiche arbitrarie appor-
tate al prodotto oppure ad un utilizzo, una manutenzione e/o una manipolazione impropri.

In particolare, FAHL GmbH non si assume alcuna responsabilita per danni riconducibili a modifiche del prodotto
oppure a riparazioni, qualora tali modifiche o riparazioni non siano state effettuate dal produttore stesso.

Cio vale sia per danni causati ai prodotti che per tutti gli eventuali danni conseguenti.

In caso di utilizzo del prodotto per un tempo superiore alla durata d’uso indicata al capitolo DURATA D’USO e/o
in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o conservazione del prodotto secondo mo-
dalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per 'uso, FAHL GmbH declina qualsiasi responsabilita, inclusa la
responsabilita per vizi della cosa, se ammessa per legge.

Qualora dovessero verificarsi incidenti gravi in relazione a questo prodotto di FAHL GmbH, & necessario segnalarli
al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui e stabilito o risiede I'utilizzatore e/o il paziente.
La vendita e la fornitura di tutti i prodotti di FAHL GmbH avvengono esclusivamente secondo le condizioni com-
merciali generali dell'azienda, che possono essere richieste direttamente ad FAHL GmbH.

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.

FAHL® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell’Unione Europea da FAHL GmbH, Colonia.

32



PICTOGRAMAS
Si procede, apareceran en el embalaje del producto los pictogramas que se indican a continuacion.

Numero de pedido - Producto sanitario
Designacion de lote Esterilizacion por 6xido de etileno

Fecha de caducidad @ No reesterilizar

Fecha de fabricacién No utilizar si el envase esta dafiado

= [oa g [g]

Tener en cuenta las instrucciones de

uso Sistema de barrera estéril simple
/Z&\ Almacenar protegido de la luz solar C € 0482 Marca CE con nimero de identifi-
' cacion del organismo notificado
- Guardar en un lugar seco “ Fabricante
® No reutilizar

FAHL® PERCUTAN DILATION SET
INFORMACION GENERAL

Estas instrucciones son vélidas para FAHL® Percutan Dilation Set.

Las instrucciones de uso sirven para informar a los usuarios a fin de garantizar un manejo adecuado.
Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el producto.

Guarde las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible para poder consultarlas en el futuro.
Conserve el embalaje mientras utilice el producto.

jContiene informacion importante sobre el producto!

1. FINALIDAD PREVISTA

Los FAHL® Percutan Dilation Sets son kits para crear un traqueostoma mediante traqueotomia percutanea por
dilatacion.

2. INDICACIONES DE SEGURIDAD

La traqueotomia percutanea por dilatacion solo puede ser realizada por médicos o bajo la instruccion y supervision
de médicos capacitados y con experiencia en la realizacion de la técnica de Ciaglia o de Griggs.

Realice el procedimiento exclusivamente con al menos 2 cirujanos:

1. Para la realizacién de la intervencion

2. Para el control broncoscépico y la supervision de la anestesia y las constantes vitales del paciente.

El producto esta destinado al uso en un entorno clinico.

Antes de la intervencion, identifique las estructuras traqueales y pretraqueales, p. ej., mediante una ecografia,
para determinar el lugar de puncion optimo.

Supervise la posicion intratraqueal de la canula de puncién, del alambre guia, del dilatador o de las pinzas sepa-
radoras traqueales y la canula traqueal para minimizar el riesgo de insercion paratraqueal o lesién traqueal.
Asegure la ventilacion del paciente durante la intervencion mediante un tubo endotraqueal y monitorizacién
oximétrica constante.

Adopte medidas de seguridad por si se produjeran complicaciones, para que el paciente se pueda ventilar por
medio de vias respiratorias alternativas (p. €j., intubacién).

Tenga preparados un FAHL® Percutan Dilation Set y una cénula traqueal de repuesto por si se produjeran com-
plicaciones.

Si se producen hemorragias, aspire inmediatamente la sangre para evitar la obstruccion de las vias respiratorias.
El producto es para un solo paciente y esta destinado al uso unico.

Observe las instrucciones de uso correspondientes cuando lo utilice en combinacion con otros productos sanita-
rios.

3. INDICACION

* Ventilacion a largo plazo
» Obstruccion de las vias respiratorias
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* Lesiones en la zona de la laringe/boca
» Tumores en la zona de la laringe/boca

4. CONTRAINDICACION

Contraindicaciones absolutas:

» Urgencias respiratorias

» Edad <18 afios

» Fracturas vertebrales cervicales inestables

» Infecciones en la zona de traqueotomia

* Tumores malignos en la zona de traqueotomia

» Condiciones anatomicas dudosas

» Condiciones de intubacién dificiles

Contraindicaciones relativas:

» Trastornos de la coagulacion

» Trastornos de la oxigenacion

* Bocio

* Intervenciones quirargicas previas en la region cervical (p. €j., tiroidectomia)
» Diatesis hemorragica (aumento de la tendencia a sangrar)
» Traquea profunda

* Inmunosupresion

5. COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

e Hemorragia venosa

* Lesiones traqueales

* Rotura del cartilago traqueal
» Desaturacion de oxigeno

e Derrame pleural

* Infecciones del estoma

* Hernias

 Fistula traqueoesofagica

6. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

REF 19980: El kit de dilatacion consta de bisturi (A), jeringa (B), canula de puncion (calibre 14) con catéter (C),
alambre guia (D), predilatador (E), catéter guia (F), dilatador con revestimiento hidréfilo (H), 4 compresas (G) y
un pafo estéril (1).

REF 19981: El kit de dilatacion consta de bisturi (A), jeringa (B), canula de puncion (calibre 14) con catéter (C),
alambre guia (D), predilatador (E), pinzas de dilatacién (J), 4 compresas (G) y un pafo estéril (I).

REF 19982: El kit de dilatacion consta de bisturi (A), jeringa (B), canula de puncion (calibre 14) con catéter (C),
alambre guia (D), predilatador (E), catéter guia (F), dilatador con revestimiento hidréfilo (H), obturador de los ta-
manos 7, 8 y 9 (K), 4 compresas (G) y un pafio estéril (I).

REF 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set (19980) con canula P Spiraflex de distintos ta-
marfios

REF 19990: El alambre guia (D) dispone de una vaina y una ayuda de insercion.

REF 19991: El alambre guia (D) dispone de una vaina y una ayuda de insercion.
El catéter guia (F) dispone de un bloqueo de seguridad.

7. USO
7.1 PREPARACION

El producto esta destinado al uso en un entorno aséptico.

Examine cuidadosamente el embalaje estéril para asegurarse de que el embalaje no haya sido modificado ni esté
dafiado.

No utilice el producto si el embalaje esta dafado.

Compruebe la fecha de caducidad.

No utilice el producto si ha transcurrido esa fecha.

Antes de utilizarlo, compruebe si el producto esta completo, integro y funciona correctamente.
Los productos defectuosos no se deben utilizar y deben eliminarse inmediatamente.

La canula traqueal utilizada a continuacion la debe seleccionar el médico responsable.
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Prepare la canula traqueal segun las instrucciones de uso correspondientes.

Abra el embalaje.

Compruebe si el alambra guia se puede introducir faciimente a través del catéter de la canula de puncion, el caté-
ter guia y el predilatador.

REF 19980, 19982: Compruebe si la punta del dilatador con revestimiento hidréfilo queda bloqueada por el blo-
queo de seguridad del catéter guia.

JATENCION!

La punta del dilatador con revestimiento hidréfilo no se debe avanzar mas alla del bloqueo de seguridad
del catéter guia.

FEF 19|981: Compruebe si el alambre guia se puede insertar sin problemas a través de las pinzas separadoras
raqueales.

Vierta agua estéril o solucion salina en la depresion prevista de la bandeja de blister.

Llene parcialmente la jeringa con agua estéril o solucion salina estéril y conéctela a la canula de puncién con caté-
ter de teflon para preparar la prueba de aspiracion.

REF 19980, 19982: Introduzca el extremo estrecho del dilatador con revestimiento hidréfilo desde la punta hasta
la marca en el agua estéril o la solucion salina para activar su revestimiento deslizante.

e}
Utilice las compresas suministradas para humedecer la parte delantera del dilatador con revestimiento hidrdfilo.

{ATENCION!
Tenga siempre a mano un broncoscopio para los controles periédicos.

7.2 PREPARACION DEL PACIENTE

1. Justo antes de la intervencion, el paciente debe estar 6ptimamente preoxigenado.

2. Examine al paciente con respecto a anomalias anatdmicas que puedan afectar negativamente la interven-
cion.

Coloque al paciente en decubito supino con una almohada entre los hombros y extensién simultanea de la
cabeza y el cuello (ver Fig. 1).

Eleve la cabecera de la cama del paciente 30-40°.

Desinfecte la piel de la zona del cuello y cuibrala con pafios estériles.

Sede y vigile al paciente segun las directrices del hospital.

Aspire la faringe antes de la intervencion.

Si se utiliza un tubo endotraqueal para la ventilacion, desbloquéelo y retraigalo con el manguito hasta la ent-
rada de la laringe (aprox. 1 cm por debajo).

De esta manera evitara que el manguito se perfore durante la puncion traqueal.
En caso necesario, debera volver a bloquear el manguito y ajustar el volumen corriente durante la ventilacion.

7.3 PROCEDIMIENTO

jADVERTENCIA!
Durante la intervencién, el paciente se debe ventilar por medio de un tubo endotraqueal y supervisar
oximétricamente de forma continua.

®NO>O A~ W

La puncién de la traquea se controla mediante la aspiracién de aire.

Tras la puncion, incline la punta de la canula de puncién en un angulo de aprox. 60° con respecto a la pared an-

terior de la traquea.

Asi minimizara el riesgo de lesion de la pared traqueal posterior.

A continuacion, introduzca el alambre guia y el dilatador de la misma manera.

JATENCION!

Asegurese de que la punta distal del catéter guia no sobresalga nunca de la punta del alambre guia.

Por lo tanto, la marca proximal del alambre guia se debe encontrar siempre en el extremo proximal del catéter

guia.

De esta manera evitara lesiones de la pared posterior de la traquea.

El bloqueo de seguridad del catéter guia se debe colocar directamente delante de la punta del dilatador.

Compruebe por medio de las marcas del catéter guia si la profundidad de insercion es correcta.

JATENCION!

No introduzca el dilatador mas alla de la marca «sMAXIMUM INSERTIOND» (nivel cutaneo) para minimizar el

riesgo de lesion de la traquea a nivel de la carina.

f«l'insertar el dilatador o la canula traqueal, evite movimientos de giro excesivos para no lesionar la
raquea.
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Realice la dilataciéon de acuerdo con el tamafio de canula seleccionado, a fin de poder introducir la canula traqueal
con un esfuerzo minimo.

Obturadores:

El dispositivo de introduccién sirve para estabilizar la canula traqueal durante la introduccion en el traqueostoma.
Si emplea una canula de otro fabricante, puede utilizar los obturadores (K) suministrados para insertarla.
Seleccione el obturador en funcién del tamafio de la canula.

Primero debera introducir los obturadores en la canula y después ambos sobre el alambre guia en el traqueosto-
ma.

Tras una insercion satisfactoria, el obturador se puede volver a retirar junto con el alambre guia.

Preste atencion de no extraer también la canula traqueal.

7.31 PROCEDIMIENTO SEGUN CIAGLA (19980, 19982)

Administre un anestésico local en la zona prevista.

Por regla general, la traquea se perfora en direccién caudal entre el 2.° y el 3.er anillo traqueal o entre el 3.°
yel4l.

Realice con el bisturi una incisién de 1,5-2 cm en el lugar de insercion previsto (ver Fig. 2) para permitir la di-
latacion de la piel.

Avance la canula de puncion con el catéter y la jeringa acoplada en sentido posterior y caudal hasta que se
puedan aspirar las burbujas de aire.

5. Incline la punta de la canula de puncién en un angulo de aprox. 60° con respecto a la pared anterior de la
traquea. (ver Fig. 3).

Compruebe la posicion de la canula de puncion en la traquea aspirando aire a la jeringa.

Retraiga la canula de puncion de la traquea.

Deje el catéter de la canula de puncién in situ.

8. Desplace el catéter de la canula de puncion varios milimetros en sentido posterior y caudal (ver Fig. 4).

9. Extraiga el alambre guia de la vaina (aprox. 8 cm) y avancelo hasta que la punta en forma de J se encuentre
en la ayuda de insercion recta.

10. Inserte la ayuda de insercion en el catéter de la canula de puncién (ver Fig. 5).

11. Coloque el dispensador sobre el catéter de la canula de puncion e introduzca el alambre guia a través del
catéter de la canula de puncién en la traquea hasta que aparezca la segunda marca en la ventanilla del
dispensador (aprox. 10 cm) (ver Fig. 5).

12. Asegurese de que el alambre guia se pueda avanzar facilmente y pueda desplazarse libremente en el catéter
de la canula de puncion.

Si el alambre guia se dobla, se debera sustituir por uno nuevo.

13. A continuacion, extraiga completamente el catéter de la canula de puncién sobre el alambre guia.
Deje el alambre guia en su posicion dentro de la traquea.

14. Avance el predilatador sobre el alambre guia hasta la traquea.

15. Dilate la zona de puncion (ver Fig. 6).

Preste atencién a que el predilatador esté alineado con el alambre guia y que no lesione la pared posterior
de la traquea.

16. Retire el predilatador.
Deje el alambre guia en posicion sin alterarla.
17. Avance el catéter guia con el bloqueo de seguridad (en direccion de la flecha) sobre el alambre guia hasta que
el bloqueo de seguridad del catéter guia alcance el nivel cutaneo (ver Fig. 7).
JATENCION!
No avance el bloqueo de seguridad del catéter guia mas alla del nivel cutaneo.

No introduzca el dilatador mas alla de la marca «kMAXIMUM INSERTION» a nivel cutaneo para evitar
lesiones de la traquea o de la carina.
Al insertar el dilatador, evite movimientos de giro.
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18. Avance el dilatador sobre el catéter guia hasta que su extremo distal alcance el bloqueo de seguridad.

JATENCION!
No avance el dilatador mas alla del bloqueo de seguridad del catéter guia.

19. Avance y retraiga con cuidado el dilatador junto con el catéter guia en la traquea para dilatar el canal de pun-
cion.

20. Dilate el canal de puncién hasta que el orificio sea ligeramente mayor que el diametro exterior de la canula
traqueal seleccionada. (ver Fig. 8).

Oriéntese por medio de las marcas situadas en 38 Ch/FR y 41 Ch/FR («cMAXIMUM INSERTION») del dila-
tador.
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21.

Durante la dilatacion, preste atencion de no modificar la posicién del catéter guia ni del alambre guia con re-
specto al dilatador.

Retire el dilatador (ver Fig. 9).
Deje el catéter guia y el alambre guia dentro de la traquea.
Observe las instrucciones de uso de la canula tragueal al insertarla.

7.3.2 PROCEDIMIENTO SEGUN GRIGGS (19981)

10.
11.
12.

13.
14.

15.
16.

17.
18.
19.

20.

21.

Administre un anestésico local en la zona prevista.

IF’ra.ctlique una incisién de 1,5-2 cm por encima del lugar de insercién (ver Fig. 2) para permitir la dilatacion de
a piel.

Prepare cuidadosamente la pared anterior de la traquea.

En caso necesario, elimine adicionalmente tejido de la linea media de la traquea.

Palpe el cartilago cricoides.

En caso necesario, inyecte adicionalmente anestésico local en la regién preparada.

Si el istmo tiroideo se encuentra en la zona de preparacion, desplacelo con cuidado hacia craneal.

Utilice la canula de puncién con catéter y jeringa conectada, parcialmente llena de solucién salina estéril o
agua estéril.

Inserte la canula de puncion (normalmente entre el 2.° y el 3.er anillo traqueal o entre el 3.°y el 4.°).

Avance la canula de puncion en sentido posterior y caudal hasta que se puedan aspirar las burbujas de aire.
Ahora, la canula de puncién debe estar inclinada en un angulo de aprox. 60° con respecto a la pared anterior
de la traquea (ver Fig. 3).

JATENCION!

Es imprescindible que evite mediante un control broncoscépico posibles lesiones de la pared
posterior de la traquea.

iNOTA!

No perfore el manguito del tubo endotraqueal.

Si se puede aspirar libremente aire, extraiga la canula de puncién del catéter y avance el catéter de la canula
de puncién varios milimetros en sentido posterior y caudal (ver Fig. 4).

Vuelva a aspirar aire de la traquea con la jeringa para comprobar la posicién del catéter de la canula de pun-
cion.

Ajuste el alambre guia con el dispensador de manera que la punta en forma de J se encuentre en la parte
recta del dispensador y no sobresalga.

Coloque el dispensador sobre el catéter de la canula de puncién e introduzca el alambre guia a través del
catéter de la canula de puncién en la traquea hasta que aparezca la segunda marca en la ventanilla del
dispensador (aprox. 10 cm) (ver Fig. 5).

JATENCION!

No utilice nunca un alambre guia dahado.

El alambre guia se debe poder desplazar con suavidad y moverse libremente en el catéter de la canula de
puncion.

Si el alambre guia se dobla, sustittyalo por uno nuevo.

Avance el alambre guia bajo control broncoscopico en sentido caudal.

Una vez colocado el alambre guia, extraiga completamente el catéter de la canula de puncién sobre el alam-
bre guia, dejando este en posicion.

Avance el predilatador sobre el alambre guia hasta la traquea.

Dilate la zona de puncién (ver Fig. 6).

Asegurese de que el predilatador no se ladee contra el alambre guia para evitar dafiar la punta.

Guie el predilatador bajo control broncoscdpico de manera que no lesione la pared posterior de la traquea.
Retire el predilatador sin modificar la posicién del alambre guia.

Deje que las pinzas separadoras traqueales encajen en la posicién cerrada, de manera que las mordazas
queden completamente cerradas desde la punta hasta el orificio.

Inserte el alambre guia a través del orificio situado en el extremo anterior de las pinzas separadoras traquea-
les y deje que salga por el orificio posterior (ver Fig. 10).

Suijete el extremo libre del alambre guia.

Inserte las pinzas separadoras traqueales en el mismo angulo que antes (al insertar la canula de puncién)
sobre el alambre guia hasta percibir la resistencia de la pared traqueal anterior (11).

Si, al insertarlas por primera vez, las pinzas separadoras traqueales ya penetran en la traquea, continde con
el paso 28.
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22. Abra gradualmente las pinzas separadoras traqueales con ambas manos para generar una dilatacion inten-
sa del tejido.

23. Retraiga las pinzas separadoras traqueales en posicion abierta.

JATENCION!

Durante este proceso, el alambre guia se debe poder mover libremente en la traquea.
24. Introduzca las pinzas separadoras traqueales cerradas a través de la pared traqueal.

Al atravesar la pared traqueal, la resistencia debe disminuir notablemente.

JATENCION!
Antes de continuar, es imprescindible que confirme la penetracién correcta de la pared traqueal.

25. Sino percibe una disminucion de la resistencia durante la perforacion de la pared traqueal, es posible que solo
se hayan penetrado las estructuras pretraqueales.

En caso necesario, repita el paso 24.
26. Siga avanzando las pinzas separadoras traqueales en sentido posterior/caudal para dilatar la pared traqueal.

27. Sujete los mangos de las pinzas separadoras traqueales por la parte media y elévelos a la posicién vertical,
de modo que la punta de las pinzas separadoras traqueales siga penetrando a través de la pared traqueal y
se sitte longitudinalmente en la traquea.

28. Abra las pinzas separadoras traqueales con ambas manos, de manera que la pared traqueal se ensanche lo
suficiente para permitirle introducir la canula traqueal (12).

29. Retraiga las pinzas separadoras traqueales en posicion abierta.

30. Observe las instrucciones de uso de la canula traqueal al insertarla.

7.4 TRATAMIENTO POSTOPERATORIO

Cubra en caso necesario el traqueostoma con un apdsito estéril.

Evite sustituir la canula traqueal en los primeros 7 dias tras la traqueotomia percutanea por dilatacion, ya que en
los primeros dias el traqueostoma es muy inestable.

Si fuera absolutamente necesario sustituir la canula traqueal, hagalo exclusivamente con la técnica de Seldinger
y mediante el instrumental de intubacion.

8. INSTRUCCIONES DE HIGIENE

La limpieza, la desinfeccion o la (re)esterilizacion, asi como la reutilizacion, pueden poner en peligro la seguridad
y el funcionamiento del producto y, por lo tanto, no estan permitidos.

9. ALMACENAMIENTO
Se deben conservar en un lugar seco, protegidos contra la luz solar directa o el calor.

10.VIDA UTIL
El producto esta destinado a un solo uso en un Unico paciente.
11.ELIMINACION

El producto solo se debe eliminar conforme a las disposiciones nacionales vigentes.

12.AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles fallos de funcio-
namiento, lesiones, infecciones ni de otras complicaciones o sucesos indeseados cuya causa radique en modi-
ficaciones del producto por cuenta propia o en el uso, el mantenimiento o la manipulacién incorrecta del mismo.
Especialmente, FAHL GmbH no se responsabiliza de los posibles dafios derivados de las modificaciones del pro-
ducto o por reparaciones, cuando dichas modificaciones o reparaciones no las haya realizado el propio fabricante.
Esto es aplicable tanto a los dafios asi ocasionados a los productos, como a todos los dafios consecuentes pro-
vocados por esta causa.

El uso del producto después del periodo de tiempo de uso indicado en el apartado VIDA UTIL o el uso, la utiliza-
cion, la conservacion (limpieza y desinfeccion) o el almacenamiento del producto sin observar las especn° caciones
de las presentes instrucciones de uso exonera a FAHL GmbH de cualquier responsabilidad, incluida la respons-
abilidad por defectos, en la medida permitida por la ley.

En caso de que se produzca un incidente grave en relacion con este producto de FAHL GmbH, se debera infor-
mar de ello al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que reside el usuario o el paciente.
La venta y la entrega de todos los productos de FAHL GmbH se realizan exclusivamente de acuerdo con las con-
diciones comerciales generales que FAHL GmbH le entregara directamente.

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.

FAHL® es una marca registrada en Alemania y en los estados miembro europeos de FAHL GmbH, Colonia.
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LEGENDA DO PICTOGRAMA
Quando aplicavel, os pictogramas a seguir listados encontram-se na embalagem.

Numero de encomenda - Dispositivo médico

Designacao do lote Esterilizagdo com éxido de etileno

Nao usar o produto se a embalagem

Data de fabrico ) :
estiver danificada

Pode ser utilizado até @ Nao voltar a esterilizar

Observar as instrucdes de utilizagéo Sistema de barreira estéril simples

Guardar num local protegido dos raios

solares C E 0482 Marcagao CE com cédigo do Organis-

mo Notificado

Guardar em local seco “ Fabricante

@ % = & vo [3] [3]

Nao reutilizar

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

INFORMAGCOES GERAIS

Estas instrugdes séo aplicaveis ao FAHL® Percutan Dilation Set.

Ast instrucdes de utilizagdo destinam-se a informacao dos utilizadores a fim de assegurar o manuseamento cor-
reto.

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto, leia atentamente as instrugdes de utilizagao!

Guarde as instrucdes de utilizagéo num local de facil acesso para futuramente as poder consultar sempre que
seja necessario.

Guarde a embalagem enquanto o produto estiver ao servico.

Ela contém informagdes importantes sobre o produto!

1. FINALIDADE PREVISTA

Os FAHL® Percutan Dilation Sets sao kits que permitem a criagdo de um traqueostoma através da traqueostomia
percutanea por dilatagéo.

2. INDICAGOES DE SEGURANGA

A traqueostomia percutanea por dilatagao s6 pode ser efetuada por médicos ou sob a orientagéo e supervisao de
meédicos que tenham formacao e experiéncia no dominio da técnica de Ciaglia ou da técnica de Griggs.

Este procedimento sé pode ser executado com, pelo menos, dois cirurgides:

1. Para a realizagéo da intervengao

2. Para o controlo broncoscdpico e a monitorizagao da anestesia e dos parametros vitais do paciente.

O produto destina-se a utilizagdo num ambiente clinico.

Antes da intervengao identifique as estruturas traqueais e pré-traqueais, por exemplo, com a ajuda de ultrassons,
para determinar o local ideal para a pungao.

Monitorize a posigao intratraqueal da canula de pungao, do fio-guia, do dilatador ou da pinga dilatadora traqueal
bem como da canula de traqueostomia, para minimizar o risco de uma insergéo paratraqueal ou de uma leséo
da traqueia.

Assegure a ventilagdo do paciente durante a intervengdo através de um tubo endotraqueal e monitorizagao
oximeétrica permanente.

Tome medidas de seguranga para o caso de surgirem complicagdes, assegurando que o paciente possa ser ven-
tilado por vias respiratérias alternativas (por exemplo, intubagéo).

Tenha a mao um FAHL® Percutan Dilation Set de reserva bem como uma canula de traqueostomia de reserva,
para o caso de surgirem complicagdes.

Se ocorrerem hemorragias, aspire imediatamente o sangue, para evitar a obstrugao das vias respiratorias.
Trata-se de um produto destinado a um Unico doente e a uma unica utilizagéo.

Em caso de utilizagéo juntamente com outros dispositivos médicos, siga as respetivas instrugdes de utilizagao.
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3. INDICAGCAO

* Ventilagdo prolongada

* Obstrugdo das vias respiratérias
* Lesdes na zona da laringe/boca

» Tumores na zona da laringe/boca

4. CONTRAINDICAGAO

Contraindicagoes absolutas:

» Emergéncias respiratérias

* Idade <18 anos

» Fraturas instaveis das vértebras cervicais

* Infe¢bes na zona da traqueostomia

» Lesdes malignas na zona da traqueostomia

» Condigdes anatdmicas pouco claras

» Condigdes de intubagao dificeis

Contraindicagées relativas:

» Disturbios de coagulagdo

» Disturbios de oxigenagao

* Aumento da tiroide

* Intervengdes cirurgicas anteriores na zona do pescogo (por exemplo, tiroidectomia)
» Diatese hemorragica (tendéncia elevada para hemorragias)
» Traqueia numa posi¢ao profunda

* Imunossupressao

5. COMPLICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

Hemorragia venosa
* Lesbes da traqueia
* Rutura da cartilagem traqueal
» Dessaturagao de oxigénio
* Derrame pleural
* Infegdo do estoma
* Hémia
» Fistula traqueoesofagica

6. DESCRICAO DO PRODUTO

REF 19980: O conjunto de dilatagdo é composto por bisturi (A), seringa (B), canula de pungéo (14 gauge) com
cateter (C), fio-guia (D), pré-dilatador (E), cateter-guia (F), dilatador com revestimento hidrofilico (H), 4 compres-
sas (G) e pano estéril (1).

REF 19981: O conjunto de dilatagéo é composto por bisturi (A), seringa (B), canula de pungéo (14 gauge) com
cateter (C), fio-guia (D), pré-dilatador (E), pinga de dilatagéo (J), 4 compressas (G) e pano estéril (1).

REF 19982: O conjunto de dilatagéo é composto por bisturi (A), seringa (B), canula de pungéo (14 gauge) com
cateter (C), fio-guia (D), pré-dilatador (E), cateter-guia (F), dilatador com revestimento hidrofilico (H), obturador nos
tamanhos 7, 8 e 9 (K), bem como 4 compressas (G) e pano estéril (l).

REF 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set(19980) com canula Spiraflex P em diversos ta-
manhos

REF 19990: O fio-guia (D) dispde de uma bainha e de um auxiliar de insergéo.

REF 19991: O fio-guia (D) dispde de uma bainha e de um auxiliar de insergéo.
O cateter-guia (F) dispde de um bloqueio de seguranga.

7. UTILIZAGAO
7.1 PREPARAGAO

O produto destina-se a utilizagdo num ambiente asséptico.
Examine atentamente a embalagem esterilizada para se assegurar de que a embalagem nao foi manipulada nem
danificada.

Néo use o produto se constatar que a embalagem esta danificada.
Verifique o prazo de validade/expiragao.
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Nao use o produto apds essa data.

Antes de utilizar o produto, verifique se esta completo, intacto e funcional.

Os produtos defeituosos ndo podem ser usados e tém de ser imediatamente eliminados.

A escolha da canula de traqueostomia utilizada a seguir € da responsabilidade do médico assistente.
Prepare a canula de traqueostomia de acordo com as respetivas instrugdes de utilizagéo.

Abra a embalagem.

Verifique se o fio-guia pode ser passado facilmente pelo cateter da canula de pungao, o cateter-guia e o pré-di-
latador.

REF 19980, 19982: Verifique se a ponta do dilatador com revestimento hidrofilico é bloqueada pelo blogueio de
seguranca do cateter-guia.

CUIDADO!

A ponta do dilatador com revestimento hidrofilico ndo pode passar para além do bloqueio de seguranga
do cateter-guia!

REF 19981: Verifique se o fio-guia pode ser passado facilmente pela pinga dilatadora traqueal.

Deite agua estéril ou soro fisiolégico na cavidade prevista para o efeito no tabuleiro de blisteres.

Encha a seringa parcialmente com agua estéril ou soro fisiolégico estéril e coloque-a na canula de pungdo com
cateter de teflon para preparar o teste de aspiragéo.

REF 19980, 19982: Mergulhe a extremidade estreita do dilatador com revestimento hidrofilico, desde a ponta até
a marcagao, na agua esteéril ou no soro fisiolégico para ativar o seu revestimento lubrificante.

ou
Use as compressas fornecidas para humedecer a parte da frente do dilatador com revestimento hidrofilico.

CUIDADO!
Tenha sempre um broncoscépio a mao para controlos regulares.

7.2 PREPARAGAO DO PACIENTE

1. Imediatamente antes do procedimento, o paciente deve ser pré-oxigenado da melhor forma possivel.
Examine o paciente para verificar se existem anomalias anatdbmicas que possam prejudicar o procedimento.
Coloque o paciente em decubito dorsal com uma almofada entre os ombros e ao mesmo tempo estenda a
cabega e o pescoco (ver Fig. 1).

Levante a cabeceira da cama do paciente em 30-40°.

Desinfete a pele na zona do pescogo e cubra-a com panos estéreis.

Proceda a sedagao do paciente e monitorize-o de acordo com as diretrizes do hospital.

Antes da intervengao, aspire a faringe.

Se for utilizado um tubo endotraqueal para a ventilagéo, desbloqueie-o e puxe-o para tras com o cuff até a
entrada da laringe (aprox. 1 cm abaixo).

Desta forma ira evitar que o cuff seja perfurado aquando da pungao da traqueia.
Se necessario, bloqueie novamente o cuff e ajuste o volume tidal durante a ventilagéo.

7.3 PROCEDIMENTO

AVISO!
Durante o procedimento, o paciente tem de ser ventilado através de um tubo endotraqueal e monitorizado
permanentemente a nivel oximétrico.

w N
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A puncgédo da traqueia é controlada pela aspiragéo de ar.

Apds a pungao, incline a ponta da canula de pungdo num angulo de cerca de 60° em relagéo a parede anterior
da traqueia.

Desta forma ira minimizar o risco de lesionar a parede posterior da traqueia.

A seguir, introduza o fio-guia e o dilatador da mesma forma.

CUIDADO!

Assegure-se de que a ponta distal do cateter-guia nunca ultrapassa a ponta do fio-guia.

Por isso, a marcagao proximal do fio-guia deve estar sempre na extremidade proximal do cateter-guia.

Assim, ira evitar lesdes da parede posterior da traqueia.

O blogueio de segurancga do cateter-guia deve ser colocado diretamente a frente da ponta do dilatador.

Verifique se a profundidade de insergéo esta correta com a ajuda das marcagdes no cateter-guia.

CUIDADO!

Nao insira o dilatador para além da marcagao "MAXIMUM INSERTION" (nivel de pele), a fim de minimizar
orisco de lesdes da traqueia ao nivel da carina.

Ao inserir o dilatador ou a canula de traqueostomia evite fazer demasiados movimentos rotativos para
evitar les6es na traqueia.
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Faga a dilatagédo de acordo com o tamanho da canula escolhido, de modo que a canula de traqueostomia possa
ser inserida sem grande esforco.

Obturadores:

A ajuda de insergao destina-se a estabilizagao da canula de traqueostomia quando esta € inserida no traqueosto-
ma.

Ao utilizar uma cénula de terceiros, € possivel utilizar os obturadores (K) fornecidos para a inserir.

Selecione o obturador de acordo com o tamanho da canula.

Comece por empurrar os obturadores para dentro da canula e, em seguida, ambos através do fio-guia para den-
tro do traqueostoma.

Apds uma inser¢éo bem-sucedida, o obturador pode ser novamente removido com o fio-guia.

Tenha cuidado para ndo puxar juntamente a canula de traqueostomia para fora.

731 METODO DE CIAGLA (19980, 19982)

1. Aplique um anestésico local na zona em causa.

2. Emregra, a pungdo da traqueia € feita no sentido caudal, entre 0 2° e 3° ou 0 3° e 4° anel traqueal.

3. Use o bisturi e faga uma incisdo de 1,5 - 2 cm no local de insergéo planeado (ver Fig. 2), para permitir a dila-
tacao da pele.

4. Avance a canula de pungéo com o cateter e a seringa montada no sentido posterior e caudal até ser possivel
aspirar bolhas de ar.

5. Incline a canula de pungao num angulo de cerca de 60° em relagéo a parede anterior da traqueia (ver Fig. 3).

6. Verifique a posi¢éo da canula de pungéo na traqueia aspirando ar para a seringa.

7. Retire a canula de pungao da traqueia.

Deixe o cateter da canula de puncgéo in situ.
8. Avance o cateter da canula de pungéo alguns milimetros no sentido posterior e caudal (ver Fig. 4).

9. Tire o fio-guia da sua bainha (aprox. 8 cm) e avance-o até a ponta em forma de J se encontrar no auxiliar de
insergao reto.

10. Introduza o auxiliar de insergao no cateter da canula de pungéo (ver Fig. 5).

11. Coloque o dispensador no cateter da canula de pungéo e avance o fio-guia através do cateter da canula de
puncgao para a traqueia, até a segunda marcagao ser visivel na janela do dispensador (aprox. 10 cm) (ver
Fig. 5).

12. Certifique-se de que o fio-guia pode ser avangado faciimente e que se move liviemente no cateter da canula
de puncgéo.

Se o fio-guia ficar dobrado, deve ser substituido por um novo.

13. Em seguida, puxe o cateter da canula de puncgao totalmente para fora através do fio-guia.
Deixe o fio-guia na sua posi¢éo na traqueia.

14. Avance o pré-dilatador através do fio-guia para a traqueia.

15. Dilate o local de pungéo (ver Fig. 6).

Verifique se o pré-dilatador esta alinhado com o fio-guia e que ndo provoca lesGes na parede posterior da
traqueia.

16. Remova o pré-dilatador.
Deixe o fio-guia inalterado na sua posic&o.
17. Empurre o cateter-guia com o bloqueio de segurancga através do fio-guia para a frente (na dire¢éo da seta) até
o bloqueio de seguranca do cateter-guia atingir o nivel da pele (ver Fig. 7).
CUIDADO!
O bloqueio de seguranga do cateter-guia ndo pode passar para além do nivel da pele!

Nao insira o dilatador para além da marcagao "MAXIMUM INSERTION" (nivel de pele), a fim de
evitar les6es na traqueia e/ou na carina.
Evite movimentos rotativas durante a insergao do dilatador.

18. Avance o dilatador através do cateter-guia, até a sua extremidade distal atingir o bloqueio de seguranca.

CUIDADO!
O dilatador ndo pode passar para além do bloqueio de seguranca do cateter-guia!

19. Puxe o dilatador juntamente com o cateter-guia cuidadosamente para a frente e para tras na traqueia para
dilatar o canal de pungao.

20. Dilate o canal de pung&o até a abertura estar ligeiramente maior que o didmetro exterior da canula de tra-
queostomia escolhida (ver Fig. 8).

Utilize as marcagdes a 38 Ch/FR e 41 Ch/FR (“MAXIMUM INSERTION") no dilatador para se orientar.

42



21.

Certifique-se de que a posicao do cateter-guia e do fio-guia em relagéo ao dilatador seja mantida durante a
dilatagao.

Remova o dilatador (ver Fig. 9).

Deixe o cateter-guia e o fio-guia na traqueia.

Siga as instrugdes de utilizagao da canula de traqueostomia quando proceder a sua insergao.

7.3.2 METODO DE GRIGGS (19981)

10.
1.

12.

13.
14.

15.
16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.
23.

Aplique um anestésico local na zona em causa.

Faga uma incisdo de 1,5 - 2 cm por cima do local de insergao (ver Fig. 2), para permitir a dilatagéo da pele.
Prepare cuidadosamente a parede anterior da traqueia.

Se necessario, remova qualquer tecido adicional da linha central da traqueia.

Apalpe a cartilagem cricoide.

Se necessario, injete mais anestésico local na regido preparada.

Se o istmo da tiroide estiver na zona de preparagao, desloque-o cuidadosamente no sentido cranial.

Use a canula de pungéo com o cateter e a seringa montada, parcialmente preenchida com soro fisioldgico
estéril ou agua estéril.

Insira a canula de puncéo (tipicamente entre 0 2° e 3° ou 0 3° e 4° anel traqueal).

Avance a canula de pungéo no sentido posterior e caudal até ser possivel aspirar bolhas de ar.

A canula de puncgéo deve estar inclinada agora, formando um angulo de cerca de 60° em relagéo a parede
anterior da traqueia (ver Fig. 3).

CUIDADO!

Evite a todo o custo a lesdo da parede posterior da traqueia com a ajuda do controlo broncoscoépico!
NOTA!

Nao perfure o cuff do tubo endotraqueal!

Quando for possivel aspirar livremente o ar, retire a canula de pungéo do cateter e avance o cateter da canula
de puncgéo alguns milimetros no sentido posterior e caudal (ver Fig. 4).

Use a seringa para aspirar novamente ar da traqueia e verifique a posigéo do cateter da canula de pungéo.

Com ajuda do dispensador, ajuste o fio-guia de modo que a ponta em forma de J fique na parte direita do
dispensador e ndo sobressaia.

Coloque o dispensador no cateter da canula de pungéo e avance o fio-guia através do cateter da canula de

lp:)yn(;sé)o para a traqueia, até a segunda marcagao ser visivel na janela do dispensador (aprox. 10 cm) (ver
ig. 5).

CUIDADO!

Em caso algum, use um fio-guia danificado!

O fio-guia deve poder ser deslocado com facilidade e mover-se livremente no cateter da canula de pungéo.

Se o fio-guia ficar dobrado, substitua-o por um novo.

Avance o fio-guia no sentido caudal sob controlo broncoscédpico.

Depois de ter colocado o fio-guia, retire o cateter por completo da canula de pungéo através do fio-guia, mas

deixe o fio-guia na sua posigao.

Avance o pre-dilatador através do fio-guia para a traqueia.

Dilate o local de pungao (ver Fig. 6).

Esteja atento para que o pré-dilatador ndo fique encravado no fio-guia a fim de evitar danos na ponta.

tCondu‘za o pré-dilatador sob controlo broncoscépico de modo a néo causar danos na parede posterior da

ragueia.

Remova o pré-dilatador sem alterar a posicao do fio-guia.

Deixe a pinga dilatadora traqueal engatar na posi¢éo fechada, de modo que as maxilas estejam totalmente

fechadas, desde a ponta até a abertura.

Passe o fio-guia pela abertura na extremidade dianteira da pinga dilatadora traqueal e deixe-o sair novamente

pela abertura que se encontra por tras (ver Fig. 10).

Segure a ponta livre do fio-guia.

Insira a pinga dilatadora traqueal com o mesmo angulo que antes ao inserir a canula de pungao através do

fio-guia, até sentir a resisténcia da parede anterior da traqueia (11).

Se a pinga dilatadora traqueal entrar na traqueia ja na primeira insergao, continue com o passo 28.

Abra a pinga dilatadora traqueal pouco a pouco com as duas maos, de modo a conseguir uma forte dilatagdo
do tecido.

Retire a pinga dilatadora traqueal na posigéo aberta.
CUIDADO!
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O fio-guia deve poder mover-se livremente na traqueia.
24. Passe a pinga dilatadora traqueal fechada pela parede da traqueia.
Ao perfurar a parede traqueal, a resisténcia deve diminuir percetivelmente.

CUIDADO!
Antes de continuar, certifique-se sempre de que a perfuracédo da parede da traqueia foi bem sucedida!

25. Se ao perfurar a parede da traqueia ndo sentir que a resisténcia esta a diminuir, foram perfuradas possivel-
mente apenas estruturas pré-traqueais!
Se necessario, repita o0 passo 24!

26. Continue a avangar a pinga dilatadora traqueal no sentido posterior/caudal para dilatar a parede da traqueia.

27. Mantenha os cabos da pinga dilatadora traqueal na posigao mediana e levante-os para a posi¢éo vertical, de
modo que a ponta da pinga dilatadora traqueal continue a penetrar na parede da traqueia e fique na diregao
longitudinal na traqueia.

28. Abra a pinga dilatadora traqueal com as duas maos de modo que a parede da traqueia fique suficientemente
alargada para permitir a introdugédo da canula de traqueostomia (12).

29. Retire a pinga dilatadora traqueal na posigéo aberta.
30. Siga as instrucoes de utilizagao da canula de traqueostomia quando proceder a sua insergao.
7.4 CUIDADOS POSTERIORES

Cubra o tragueostoma com uma compressa estéril, conforme for necessario.

Evite mudar a canula de traqueostomia nos primeiros 7 dias apos a traqueostomia percutanea por dilatagéo, uma
vez que nos primeiros dias o traqueostoma € muito instavel.

Se for absolutamente necessario mudar a canula de traqueostomia, faga a mudanga apenas utilizando a técnica
de Seldinger e o equipamento de intubag&o.

8. INDICACOES DE HIGIENE

A limpeza, desinfegéo ou (re)esterilizagéo e reutilizagdo podem comprometer a segurancga e o funcionamento do
produto e, por isso, ndo sao permitidas.

9. ARMAZENAMENTO
Devem ser guardados num ambiente seco e protegidos de raios solares e/ou calor.
10.VIDA UTIL
O produto destina-se a uma unica utilizagdo num unico paciente.
11.ELIMINAGAO

O produto tem de ser eliminado de acordo com a regulamentagao nacional em vigor.
12.AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer responsabilidade por falhas
de funcionamento, lesbes, infegdes e/ou outras complicagbes ou outros acontecimentos indesejaveis, que resul-
tem de alteragOes arbitrarias dos produtos ou de sua utilizagao, conservagao, e/ou manuseamento incorretos.
Nomeadamente, a FAHL GmbH nao se responsabiliza por danos provocados por alteragdes do produto ou por
reparagdes, se estas alteragdes ou reparagdes nao foram efetuadas pelo préprio fabricante.

Este principio & aplicavel aos danos provocados deste modo nos proprios produtos e também a todos os danos
subsequentes. )

Em caso de utilizagdo do produto para além do periodo de utilizagéo indicado no Capitulo VIDA UTIL e/ou em
caso de utilizagéo, aplicagao, manutencgao (limpeza, desinfe¢do) ou conservagédo do produto contrariamente as
indicagdes constantes nestas instrugdes de utilizagdo, a FAHL GmbH esta livre de qualquer responsabilidade in-
cluindo da responsabilidade por defeitos, desde que a lei o permita.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da FAHL GmbH, este deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.
A venda e o fornecimento de todos os produtos da FAHL GmbH s&o regidos exclusivamente em conformida-
de com os termos e condi¢des comerciais gerais da empresa, que lhe poderao ser facultados diretamente pela
FAHL GmbH.

O fabricante reserva-se o direito de efetuar alteragdes no produto.

FAHL® é uma marca da FAHL GmbH, Coldnia, registada na Alemanha e nos Estados-Membros europeus.
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LEGENDA PICTOGRAMMEN
Indien van toepassing staan de hieronder genoemde pictogrammen op de productverpakking.

Artikelnummer - Medisch product
Batchcode Sterilisatie met ethyleenoxide

= & x5 3]

Te gebruiken tot @ Niet opnieuw steriliseren

Productiedatum Niﬁt %t_eb(;giken als de verpakking be-
schadigd is
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Eenvoudig steriel barriéresysteem
/:/.li\ Beschermen tegen zonlicht C E 0482 g:n-gr]r:;géeléigg'ﬁé(tj:rl;ltt_igcatienummer
i i
- Droog bewaren “ Fabrikant

® Niet voor hergebruik

FAHL® PERCUTAN DILATION SET
ALGEMENE INFORMATIE

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor de FAHL® Percutan Dilation Set.
De gebruiksaanwijzing dient ter informatie van gebruikers, om een deskundig gebruik te waarborgen.
Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor het eerst gebruiki!

Bewaar de gebruiksaanwijzing op een gemakkelijk toegankelijke plaats zodat u deze in de toekomst nog eens
kunt nalezen.

Bewaar de verpakking zolang u het product gebruikt.
Deze bevat belangrijke informatie over het product!

1. BEOOGD DOELEIND

FAHL® Percutan Dilation Sets zijn sets voor het inbrengen van een tracheostoma door middel van percutane di-
latatietracheotomie.

2. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Een percutane dilatatietracheotomie mag alleen worden uitgevoerd door artsen of onder toezicht van artsen die
zijn opgeleid in de uitvoering van de Ciaglia-techniek resp. de Griggs-techniek en daarmee ervaring hebben.
Voer de procedure uit met minimaal 2 operateurs:

1. Voor het uitvoeren van de ingreep

2. Voor de bronchoscopische controle en de bewaking van de anesthesie en vitale functies van de patiént

Het product is bedoeld voor toepassing in een klinische omgeving.

Stel voor de ingreep, bijv. door middel van echografie, de ligging van de tracheale en pretracheale structuren vast,
voor het bepalen van de optimale punctieplaats.

Bewaak de intratracheale positie van de punctiecanule, de geleidingsdraad, de dilatator resp. de tracheaspreidt-
ang en van de tracheacanule, om het risico van paratracheaal inbrengen of letsel aan de trachea tot een minimum
te beperken.

Waarborg tijdens de ingreep de beademing van de patiént door middel van een endotracheale tube, onder conti-
nue oximetrische bewaking.

Tref de nodige veiligheidsmaatregelen voor het geval zich complicaties voordoen, zodat de patiént door middel van
alternatieve routes kan worden beademd (bijv. intubatie).

Houd voor het geval van complicaties een vervangende FAHL® Percutan Dilation Set en een vervangende tra-
cheacanule bij de hand.

Zuig eventueel bloed als gevolg van hemorragieén direct af, om afsluiting van de luchtwegen te voorkomen.

Het product is bestemd voor eenmalig gebruik bij uitsluitend één patiént.

Raadpleeg de desbetreffende gebruiksaanwijzing bij gezamenlijk gebruik met andere medische hulpmiddelen.

3. INDICATIE

* langdurige beademing
* luchtwegobstructie
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* letsel in het gebied van strottenhoofd/mond
» tumoren in het gebied van strottenhoofd/mond

4. CONTRA-INDICATIE

Absolute contra-indicaties:

* respiratoire noodgevallen

o leeftijd <18 jaar

 instabiele halswervelfracturen

* infecties in het tracheostomiegebied

* malignomen in het tracheostomiegebied

» onduidelijke anatomische situaties

* bemoeilijkte intubatiesituaties

Relatieve contra-indicaties

* bloedstollingsstoornissen

» zuurstofverzadigingsstoornissen

» vergrote schildklier

» eerdere chirurgische ingrepen in het halsgebied (bijv. thyreoidectomie)
* hemorragische diathese (sterkere bloedingsneiging)
» diep gelegen luchtpijp

e immuunsuppressie

5. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

* veneuze bloeding

* trachealetsel

* ruptuur van het tracheakraakbeen
» verminderde zuurstofverzadiging
* pleura-effusie

» stoma-infecties

* herniatie

» tracheo-oesofageale fistel

6. PRODUCTBESCHRIJVING

REF 19980: De dilatatieset bestaat uit scalpel (A), spuit (B), punctiecanule (14 Gauge) met katheter (C), gelei-
dingsdraad (D), voordilatator (E), geleidingskatheter (F), dilatator met hydrofiele coating (H), 4 kompressen (G) en
steriele doek (l).

REF 19981: De dilatatieset bestaat uit scalpel (A), spuit (B), punctiecanule (14 Gauge) met katheter (C), gelei-
dingsdraad (D), voordilatator (E), dilatatietang (J), 4 kompressen (G) en steriele doek (1).

REF 19982: De dilatatieset bestaat uit scalpel (A), spuit (B), punctiecanule (14 Gauge) met katheter (C), gelei-
dingsdraad (D), voordilatator (E), geleidingskatheter (F), dilatator met hydrofiele coating (H), obturator in de maten
7, 8 en 9 (K) en 4 kompressen (G) en steriele doek (1).

REF 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set(19980) met Spiraflex P-canule in diverse maten
REF 19990: De geleidingsdraad (D) beschikt over een sluis en een inbrenghulpmiddel.

REF 19991: De geleidingsdraad (D) beschikt over een sluis en een inbrenghulpmiddel.
De geleidingskatheter (F) heeft een veiligheidsblokkering.

7. GEBRUIK
7.1 VOORBEREIDING

Het product is bedoeld voor toepassing in een aseptische omgeving.

gogtroleer de steriele verpakking zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de verpakking niet is gewijzigd of bescha-
igd.

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.

Controleer de houdbaarheidsdatum/uiterste gebruiksdatum.

Gebruik het product niet na deze datum.

Controleer voor gebruik of het product volledig is, onbeschadigd is en goed werkt.

Beschadigde producten mogen niet worden gebruikt en moeten direct worden weggegooid.

Welke tracheacanule vervolgens wordt gebruikt, moet door de behandelend arts worden bepaald.

Bereid de tracheacanule voor conform de bijbehorende gebruiksaanwijzing.
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Open de verpakking.

Controleer of de geleidingsdraad zich zonder problemen door de katheter van de punctiecanule, de geleidingska-
theter en de voordilatator laat schuiven.

REF 19980, 19982: Controleer of de punt van de dilatator met hydrofiele coating geblokkeerd is door de veilig-
heidsblokkering van de geleidingskatheter.

VOORZICHTIG!

Zorg dat de punt van de dilatator met hydrofiele coating niet verder wordt geschoven dan de
veiligheidsblokkering van de geleidingskatheter!

REF 19981: Controleer of de geleidingsdraad zich zonder problemen door de tracheaspreidtang laat leiden.

Doe steriel water of een zoutoplossing in de daarvoor bedoelde uitholling van de blister.

Vul ter voorbereiding van de aspiratietest de spuit gedeeltelijk met steriel water resp. steriele zoutoplossing en
plaats hem op de punctiecanule met teflonkatheter.

REF 19980, 19982: Dompel het smalle uiteinde van de dilatator met hydrofiele coating van de punt tot aan de mar-
kering in het steriele water resp. de zoutoplossing om de glijlaag te activeren.

OF

Gebruik de meegeleverde kompressen voor het bevochtigen van het voorste gedeelte van de dilatator met hydro-
fiele coating.

VOORZICHTIG!

Houd voor regelmatige controle altijd een bronchoscoop bij de hand.

7.2 VOORBEREIDING VAN DE PATIENT
Zorg dat de patiént voorafgaand aan de ingreep een optimale zuurstofverzadiging heeft.
Onderzoek of er bij de patiént sprake is van anatomische anomalieén die nadelig kunnen zijn voor de ingreep.

Zorg dat de patiént zich in rugligging bevindt, met een kussen tussen de schouders, met gelijktijdige extensie
van hoofd en nek (zie afb. 1).

Verhoog het hoofdeinde van het bed van de patiént met 30-40°.
Desinfecteer de huid in het halsgebied en dek hem af met steriele doeken.
Sedeer de patiént en bewaak deze volgens de richtlijnen van het ziekenhuis.
Zuig voor de ingreep eerst aanwezig slijm af uit de farynx.
Als voor de beademing gebruik wordt gemaakt van een endotracheale tube, deblokkeer deze dan en trek hem
met de cuff terug tot aan de ingang van het strottenhoofd (ca. 1 cm eronder).
Zo voorkomt u dat de cuff bij de tracheale punctie wordt geperforeerd.
ge cuff moet eventueel weer worden geblokkeerd en het ademteugvolume worden aangepast tijdens de bea-
leming.
7.3 PROCEDURE

WAARSCHUWING!
De patiént moet tijdens de ingreep met een endotracheale tube beademd en continu oxymetrisch bewaakt
worden.

XN WN =

De punctie van de luchtpijp wordt gecontroleerd door middel van aspiratie van lucht.

Kantel de punt van de punctiecanule na uitvoering van de punctie in een hoek van ca. 60° ten opzichte van de
voorwand van de trachea.

Op die manier wordt het risico van letsel aan de achterwand van de trachea verminderd.

Breng vervolgens de geleidingsdraad en de dilatator op dezelfde manier in.

VOORZICHTIG!

Zorgdatde distale puntvan de geleidingskatheter nooit verder uitsteekt dan de punt van de geleidingsdraad.
De proximale markering van de geleidingsdraad moet daarom altijd bij het proximale uiteinde van de geleidings-
katheter liggen.

Op die manier voorkomt u letsel aan de achterste Trachealwand.

De veiligheidsblokkering van de geleidingskatheter moet direct voor de punt van de dilatator worden geplaatst.
Controleer de juistheid van de inbrengdiepte aan de hand van de markeringen op de geleidingskatheter.
VOORZICHTIG!

Breng de dilatator niet verder in dan de markering ‘MAXIMUM INSERTION’ (huidniveau), om het risico van
letsel van de trachea ter hoogte van de carina tot een minimum te beperken.

Vermijd bij het inbrengen van de dilatator resp. de tracheacanule te sterke draaibewegingen, om letsel
aan de trachea te vermijden.
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Voer de dilatatie volgens de gekozen canulemaat zo uit dat de tracheacanule zich laat inbrengen zonder al te grote
krachtsinspanning.

Obturatoren:

De inbrenghulp dient voor de stabilisatie van de tracheacanule bij het inbrengen in de tracheostoma.

Als u een canule van derden gebruikt, kunt u de meegeleverde obturatoren (K) gebruiken om deze in te brengen.
Kies een obturator die past bij de canulemaat.

Daarbij moet u de obturator eerst in de canule schuiven en vervolgens beide via de voerdraad in de tracheostoma.
Zodra de plaatsing met succes is voltooid, kan de obturator met de voerdraad weer worden verwijderd.

Let erop dat de tracheacanule niet mee eruit wordt getrokken.

7.31 PROCEDURE VOLGENS CIAGLIA (19980, 19982)

Breng in het bedoelde gebied een lokaal anestheticum aan.
2. Meestal vindt de punctie van de trachea plaats in caudale richting, tussen de 2e en 3e of de 3e en 4e kraak-
beenring van de trachea.

3. Maak met het scalpel een incisie van 1,5-2 cm lang op de geplande inbrengplaats (zie afb. 2), om dilatatie van
de huid mogelijk te maken.

4. Schuif de punctiecanule met katheter en geplaatste spuit posterieur en caudaal zover vooruit dat er luchtbellen
kunnen worden geaspireerd.

Kantel de punctiecanule in een hoek van ca. 60° ten opzichte van de voorwand van de trachea (zie afb. 3).

Controleer de positie van de punctiecanule in de trachea door lucht te aspireren in de spuit.

7. Trek de punctiecanule terug uit de trachea.
Laat de katheter van de punctiecanule op zijn plaats.

8. Schuif de katheter van de punctiecanule meerdere millimeters naar posterieur en caudaal (zie afb. 4).

9. Trek de geleidingsdraad uit zijn omhulsel (ca. 8 cm) en schuif hem naar voren, tot de J-vormige punt zich in
het rechte inbrenghulpmiddel bevindt.

10. Steek het inbrenghulpmiddel in de katheter van de punctiecanule (zie afb. 5).

11. Breng de dispenser op de katheter van de punctiecanule aan en schuif de geleidingsdraad door de katheter
van de punctiecanule in de trachea tot de tweede markering in het venster van de dispenser te zien is (ca. 10
cm) (zie afb. 5).

12. Zorg dat de geleidingsdraad zich gemakkelijk vooruit laat schuiven en zich vrij kan bewegen in de katheter
van de punctiecanule.

Bij knikken van de geleidingsdraad moet deze worden vervangen door een nieuw exemplaar.
13. Trek dan de katheter van de punctiecanule er via de geleidingsdraad helemaal uit.

Laat de geleidingsdraad op zijn plaats in de trachea.
14. Schuif de voordilatator via de geleidingsdraad vooruit tot in de trachea.
15. Dilateer de punctieplaats (zie afb. 6).

Let erop dat de voordilatator uitgelijnd is op de geleidingsdraad en dat hij geen letsel veroorzaakt aan de acht-
erwand van de trachea.

16. Verwijder de voordilatator.

Verander daarbij niets aan de positie van de geleidingsdraad.

17. Schuif de geleidingskatheter met de veiligheidsblokkering via de geleidingsdraad naar voren (in de richting van
de pijl), doe dit tot de veiligheidsblokkering van de geleidingskatheter het huidniveau heeft bereikt (zie afb. 7).
VOORZICHTIG!

Schuif de veiligheidsblokkering van de geleidingskatheter niet verder dan het huidniveau!

Breng de dilatator niet verder in dan tot de markering ‘MAXIMUM INSERTION’ zich op huidniveau
bevindt, om letsel van de trachea en/of de carina te vermijden.

Vermijd draaibewegingen bij het inbrengen van de dilatator.

18. Schuif de dilatator via de geleidingskatheter naar voren, tot de distale punt ervan de veiligheidsblokkering be-
reikt.

VOORZICHTIG!
Schuif de dilatator niet verder dan de veiligheidsblokkering van de geleidingskatheter!

N

19. Schuif de dilatator samen met de geleidingskatheter voorzichtig voor- en achteruit in de trachea, om zo het
punctiekanaal op te rekken.

20. Rek het punctiekanaal op tot de opening iets groter is dan de uitwendige diameter van de gekozen trachea-
canule (zie afb. 8).
Houd ter oriéntatie de markeringen bij 38 Ch/FR en 41 Ch/FR (MAXIMUM INSERTION’) op de dilatator aan.
Let er bij het dilateren op dat de positie van de geleidingskatheter en de geleidingsdraad ten opzichte van de
dilatator gelijk blijft.
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21.

Verwijder de dilatator (zie afb. 9).
Laat de geleidingskatheter en de geleidingsdraad op hun plaats in de trachea.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de tracheacanule als u die gaat aanbrengen.

7.3.2 PROCEDURE VOLGENS GRIGGS (19981)

10.
1.
12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

Breng in het bedoelde gebied een lokaal anestheticum aan.
Maak een incisie van 1,5-2 cm lang boven de inbrengplaats (zie afb. 2), om dilatatie van de huid mogelijk te
maken.

Prepareer voorzichtig de voorwand van de trachea.

Bevrijd eventueel ook de middenlijn van de trachea van weefsel.

Palpeer het ringkraakbeen.

Injecteer indien nodig ook een lokaal anestheticum in het geprepareerde gebied.

Als de isthmus van de schildklier in het preparatiegebied ligt, verschuif die dan voorzichtig naar craniaal.
Gebruik de punctiecanule met katheter en aangebrachte, deels met steriele zoutoplossing of steriel water ge-
vulde spuit.

Breng de punctiecanule in (meestal tussen de 2e en 3e resp. 3e en 4e kraakbeenring).

Schuif de punctiecanule zover vooruit naar posterieur en caudaal dat er luchtbellen kunnen worden aange-
zogen.

Zorg dat de punctiecanule nu gekanteld is in een hoek van ca. 60° ten opzichte van de voorwand van de tra-
chea (zie afb. 3).

VOORZICHTIG!

Voorkom door middel van bronchoscopische controle dat de achterwand van de trachea beschadigd
raakt!

OPMERKING!

Voorkom punctering van de cuff van de endotracheale tube!

Als er vrijelijk lucht kan worden geaspireerd, trek dan de punctiecanule uit de katheter en schuif de katheter
van de punctiecanule meerdere millimeters vooruit naar posterieur en caudaal (zie afb. 4).

Aspireer met de spuit opnieuw lucht vanuit de trachea om de positie van de katheter van de punctiecanule te
kunnen bepalen.

Stel de geleidingsdraad door middel van de dispenser zo in dat de J-vormige punt zich in het rechte gedeelte
van de dispenser bevindt en er niet uitsteekt.

Breng de dispenser op de katheter van de punctiecanule aan en schuif de geleidingsdraad door de katheter
van de punctiecanule in de trachea tot de tweede markering in het venster van de dispenser te zien is (ca. 10
cm) (zie afb. 5).

VOORZICHTIG!

Gebruik nooit een beschadigde geleidingsdraad!

De geleidingsdraad moet zich gemakkelijk laten verschuiven en ongehinderd kunnen bewegen in de katheter
van de punctiecanule.

Als de geleidingsdraad knikt, vervang hem dan door een nieuwe.

Schuif de geleidingsdraad onder bronchoscopische controle in caudale richting.

Trek na het aanbrengen van de geleidingsdraad de katheter van de punctiecanule er over de geleidingsdraad
helemaal uit. Laat de geleidingsdraad daarbij op zijn plaats.

Schuif de voordilatator via de geleidingsdraad vooruit tot in de trachea.

Dilateer de punctieplaats (zie afb. 6).

Let erop dat de voordilatator niet gekanteld raakt ten opzichte van de geleidingsdraad, om beschadiging van
de punt te voorkomen.

Breng de voordilatator onder bronchoscopische controle zo in dat hij geen letsel veroorzaakt aan de achter-
wand van de trachea.

Verwijder de voordilatator zonder daarbij de positie van de geleidingsdraad te veranderen.

Laat de tracheaspreidtang vergrendelen in de gesloten stand, zodat de bekken vanaf de punt tot aan de
opening volledig gesloten zijn.

Breng de geleidingsdraad in via de opening aan het voorste uiteinde van de tracheaspreidtang en voer hem
via de daarachter gelegen opening weer naar buiten (zie afb. 10).

Houd het vrije uiteinde van de geleidingsdraad vast.

Breng de tracheaspreidtang, in dezelfde hoek als voorheen bij het inbrengen van de punctiecanule, zover in
via de geleidingsdraad tot er weerstand van de anterieure Trachealwand voelbaar is (11).

Als de tracheaspreidtang al bij eerste inbrengen in de trachea terechtkomt, ga dan door met stap 28.
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22. Open de tracheaspreidtang geleidelijk met beide handen, zodat er een sterke oprekking van het weefsel tot
stand komt.

23. Trek de tracheaspreidtang terug in geopende stand.
VOORZICHTIG!
Zorg dat de geleidingsdraad zich daarbij ongehinderd laat bewegen in de trachea.
24. Breng de tracheaspreidtang gesloten door de Trachealwand in.
Als de wand van de trachea wordt doorbroken, moet de weerstand voelbaar afnemen.
VOORZICHTIG!
Controleer voor u doorgaat altijd of de Trachealwand succesvol is doorbroken!
25. Als tijdens het doorbreken van de Trachealwand de weerstand niet afneemt, dan werden mogelijk alleen de
pretracheale structuren doorbroken!
Herhaal eventueel stap 24!
26. Schuif de tracheaspreidtang verder vooruit naar posterieur/caudaal, om de Trachealwand op te rekken.

27. Houd de grepen van de tracheaspreidtang mediaan en til ze in de verticale positie, zodat de punt van de tra-
cheaspreidtang de Trachealwand verder kan doordringen en in lengterichting in de trachea ligt.

28. Open de tracheaspreidtang met beide handen, zodat de Trachealwand zo sterk wordt opgerekt dat de trache-
acanule kan worden ingebracht (12).

29. Trek de tracheaspreidtang in geopende stand terug.
30. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de tracheacanule als u die gaat aanbrengen.
7.4 NAZORG

Dek de tracheostoma indien gewenst af met een steriel wondkompres.

Vermijd vervanging van de tracheacanule in de eerste 7 dagen na de percutane dilatatietracheotomie, aangezien
de tracheostoma in de eerste dagen heel instabiel is.

Indien vervanging van de tracheacanule dringend noodzakelijk is, voer de vervanging dan uitsluitend uit door mid-
del van de Seldinger-techniek en met behulp van intubatiebestek.

8. HYGIENE-INSTRUCTIES

Reiniging, desinfectie of (her)sterilisatie en hergebruik kunnen afbreuk doen aan de veiligheid en functie van het
product en zijn daarom verboden.

9. BEWAREN
Bewaren in een droge omgeving en beschermd tegen zonlicht en/of hitte.

10. GEBRUIKSDUUR
Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént.
11.VERWIJDERING
Het product mag alleen worden afgevoerd volgens de geldende nationale voorschriften.
12. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, is niet aansprakelijk voor storingen, letsel, infecties en/
of andere complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen die worden veroorzaakt door zelf aangebrachte wi-
jzigingen aan het product of ondeskundig gebruik en ondeskundige verzorging en/of hantering.

Met name aanvaardt FAHL GmbH geen aansprakelijkheid voor schade die wordt veroorzaakt door wijzigingen
van het product of door reparaties, indien deze wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd.
Dit geldt zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de producten zelf als voor alle hierdoor veroorzaakte ge-
volgschade.

Als een product langer wordt gebruikt dan de onder hoofdstuk GEBRUIKSDUUR genoemde gebruiksduur en/of
bij gebruik, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van het product in strijd met de voorschriften
in deze gebruiksaanwijzing, is FAHL GmbH niet aansprakelijk, inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voor
zover wettelijk toegestaan.

Mocht zich in verband met dit product van FAHL GmbH een ernstig incident voordoen, dient dit te worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde instantie in de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Alle producten van de firma FAHL GmbH worden uitsluitend verkocht en geleverd volgens de algemene voor-
waarden (‘AGB’); deze zijn direct bij FAHL GmbH verkrijgbaar.

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor, wijzigingen aan het product aan te brengen.

FAHL® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handelsmerk van FAHL GmbH, Keu-
len.
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FORKLARINGAR PIKTOGRAM
Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan pa produktférpackningen.

Katalognummer Medicinteknisk produkt
Sats Steriliserad med etylenoxid
Utgangsdatum @ Far inte omsteriliseras

Anvands inte om ytterférpackningen

Tillverkningsdatum A
ar skadad

Se bruksanvisningen O Enkelt sterilt barridrsystem

Ljuskansligt CE-markning med nummer for anmalt
ceos SEm

Forvaras torrt wl  Tilverkare

@ % = & vo [3] [3]

Far ej ateranvandas

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

ALLMAN INFORMATION

Den héar bruksanvisningen géller FAHL® Percutan Dilation Set.

Bruksanvisningen ar avsedd att ge anvandare information om hur man anvander produkten pa ratt satt.
Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten forsta gangen!

Spara bruksanvisningen pa en lattillganglig plats, sa att du vid behov latt kan komma at den.

Spara forpackningen sa lange produkten anvands.

Den innehaller viktig information om produkten!

1. AVSETT ANDAMAL
FAHL® Percutan Dilation Sets ar set for anlaggning av en trakeostomi genom perkutan dilatationstrakeotomi.
2. SAKERHET

Perkutan dilatationstrakeotomi far endast utforas av lakare eller under ledning och 6vervakning av lékare som &r
utbildade i och erfarna av utférande enligt Ciaglia eller Griggs.

Proceduren ska uteslutande utféras av minst 2 kirurger:

1. Foér utférande av ingreppet

2. For bronkoskopisk kontroll och évervakning av anestesi och patientens vitalparametrar.

Produkten ar avsedd fér anvandning i klinisk miljé.

Fore proceduren ska de trakeala och pretrakeala strukturerna identifieras, t.ex. med hjalp av ultraljud, for att be-
stdmma det optimala punktionsstallet.

Overvaka den intratrakeala positionen fér punktionskanylen, ledartraden, dilatorn, trakealspridaren och trakealka-
nylen for att minimera risken for paratrakeal insattning eller skada pa luftstrupen.

Sakerstall patientens ventilering under ingreppet med en endotrakealtub med konstant oximetrisk évervakning.
Vidta forsiktighetsatgarder infor eventuella komplikationer, sa att patienten kan ventileras med hjélp av alternativa
luftvagar (t.ex. intubering).

Ha ett extra FAHL® Percutan Dilation Set och en extra trakealkany! till hands for eventuella komplikationer.

Vid blédningar ska blodet omedelbart sugas upp for att undvika att luftvdgarna blockeras.

Produkten ar avsedd enbart fér engangsbruk for en patient.

Folj respektive bruksanvisning nar den anvands tillsammans med andra medicintekniska produkter.

3. INDIKATION

» Langtidsventilering
*  Obstruktion i luftvagarna
» Skador i struphuvuds-/munomradet
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*  Tumorer i struphuvuds-/munomradet

4. KONTRAINDIKATION

Absoluta kontraindikationer:

* Respiratoriska akutfall

« Ader<18ar

* Instabila frakturer i halskotor

* Infektioner i trakeostomiomradet

» Malignitet i trakeostomiomradet

* Oklara anatomiska forhallanden

» Forsvarade intuberingsforhallanden

Relativa kontraindikationer:

» Koaguleringsproblem

» Syresattningsproblem

» Forstorad skoldkortel

« Tidigare kirurgiska ingrepp i halsomradet (t.ex. tyreoidektomi)
* Hemorragisk diates (6kad blédningsbendgenhet)
* Djupt liggande luftror

* Immunsuppression

5. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

* Vends blddning

» Skador pa luftstrupen

* Brustet luftstrupebrosk
* Minskad syrgasmattnad
* Pleurautgjutning

» Stomiinfektioner

* Herniering

» Trakeoesofagal fistel

6. PRODUKTBESKRIVNING

REF 19980: Dilatationssetet bestar av skalpell (A), spruta (B), punktionskanyl (14 Gauge) med kateter (C), ledare
(D), fordilator (E), ledarkateter (F), dilator med hydrofilt skikt (H), 4 kompresser (G) och steril duk (I).

REF 19981: Dilatationssetet bestar av skalpell (A), spruta (B), punktionskanyl (14 Gauge) med kateter (C), ledare
(D), fordilator (E), dilatationstang (J), 4 kompresser (G) och steril duk (1).

REF 19982: Dilatationssetet bestar av skalpell (A), spruta (B), punktionskanyl (14 Gauge) med kateter (C), ledare
(D), fordilator (E), ledarkateter (F), dilator med hydrofilt skikt (H), obturator i storlekarna 7, 8 och 9 (K) samt 4 kom-
presser (G) och steril duk (l).

REF 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set (19980) med Spiraflex P-kanyler i olika storlekar
REF 19990: Ledaren (D) har en sluss och en inféringshjalp.

REF 19991: Ledaren (D) har en sluss och en inféringshjalp.
Ledarkatetern (F) har en sékerhetssparr.

7. ANVANDNING
7.1 FORBEREDELSER

Produkten ar avsedd fér anvandning i aseptisk miljo.

Undersok noga den sterila forpackningen for att sékerstalla att den inte férandrats eller skadats.
Anvand inte produkten om férpackningen skadats.

Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum.

Anvand inte produkten efter det datumet.

Kontrollera fére anvandningen att produkten &r komplett, oskadad och funktionsduglig.
Skadade produkter far inte anvandas, utan maste omgaende kasseras.

Den darefter anvanda trakealkanylen maste valjas av behandlande lakare.

Forbered trakealkanylen som beskrivet i dess bruksanvisning.

Oppna férpackningen.

Kontrollera att ledartraden latt kan skjutas genom punktionskanylens kateter, ledarkatetern och fordilatorn.
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REF 19980, 19982: Kontrollera att spetsen pa den hydrofilbelagda dilatorn &r blockerad av ledarkateterns saker-
hetssparr.

FORSIKTIGHET!

Spetsen pa den hydrofilbelagda dilatorn far inte skjutas fram forbi ledarkateterns sakerhetssparr!

REF 19981: Kontrollera att ledartraden latt kan féras genom trakealspridaren.

Hall sterilt vatten eller koksaltlésning i brunnen i blisterbrickan.

Fyll sprutan delvis med sterilt vatten eller steril koksaltldsning och satt den pa punktionskanylen med teflonkateter
for att forbereda for aspireringstestet.

REF 19980, 19982: Sank ned den smala anden av dilatorn med hydrofil belaggning fran spetsen till markeringen
i det sterila vattnet eller koksaltiésningen for att aktivera dess smérjande belaggning.

ELLER

Anvand de medfdljande kompresserna till att fukta den framre delen av dilatorn med hydrofil beldggning.
FORSIKTIGHET!

Ha alltid ett bronkoskop tillgangligt for regelbundna kontroller.

7.2 FORBEREDA PATIENTEN

Omedelbart fére ingreppet maste patienten vara optimalt syresatt.

Kontrollera om patienten har anatomiska avvikelser som kan paverka proceduren negativt.

Placera patienten i rygglage med en kudde mellan axlarna sa att huvud och nacke stracks samtidigt (se bild 1).
H&j sédngens huvudande 30-40°.

Desinficera huden i halsomradet och téck den med sterila dukar.

Sedera patienten och évervaka enligt sjukhusets riktlinjer.

Sug ur svalget fore ingreppet.

Om en endotrakealtub anvands for ventilering, laser du upp den och drar tillbaka den med kuffen till struphu-
vudets ingang (ca 1 cm nedanfor).

Pa sa satt forhindras perforering av kuffen under trakealpunktionen.
Kuffen kan behéva blockeras igen och tidalvolymen justeras under ventileringen.

7.3 METOD

VARNING!

Under ingreppet maste patienten ventileras med en endotrakealtub och Overvakas kontinuerligt
oximetriskt.

Punktionen av luftstrupen kontrolleras genom aspirering av luft.

Efter punkteringen ska punktionskanylens spets vinklas i ca 60° mot luftstrupens framre vagg.

Pa sa satt minskas risken for skador pa luftstrupens bakre vagg.

Foér sedan in ledartraden och dilatorn pa motsvarande sétt.

FORSIKTIGHET!

Se till att ledarkateterns distala spets aldrig sticker ut forbi ledartradens spets.

Ledartradens distala markering maste darfér alltid ligga vid ledarkateterns proximala ande.

Pa sa satt forebyggs skador pa luftstrupens bakre vagg.

Ledarkateterns sakerhetssparr maste placeras omedelbart framfor dilatorns spets.

Kontrollera att infringsdjupet ar ratt med hjalp av markeringarna pa ledarkatetern.

FORSIKTIGHET!

For inte in dilatorn forbi markeringen "MAXIMUM INSERTION" (max. inféring, hudniva) for att minimera
risken for skador pa luftstrupen i héjd med carina.

For att undvika skador pa luftstrupen ska overdrivna rotationsrorelser undvikas vid insattning av
dilatorn eller trakealkanylen.

Utfor dilateringen med hansyn till vald kanylstorlek, sa att trakealkanylen kan foras in utan stdrre anstrangning.

XN ON =

Obturatorer:

Inforingshjélpen stabiliserar trakealkanylen nar den fors in i trakeostomin.

Om du anvander en kanyl fran tredje part kan du anvanda de medfdljande obturatorerna (K) for att satta in den.
Valj en obturator som motsvarar kanylstorleken.

Du bor forst trycka in obturatorerna i kanylen och sedan bada 6ver guidetraden in i trakeostomin.

Efter lyckad inséattning kan obturatorn tas bort tillsammans med guidetraden.

Se da till att trakealkanylen inte foljer med ut.
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7.31 METOD ENLIGT CIAGLA (19980, 19982)

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

Lokalbeddva det avsedda omradet.
Som regel punkteras luftstrupen i kaudal riktning mellan 2:a och 3:e eller 3:e och 4:e luftrérsringen.

Gor ett 1,5-2 cm snitt med skalpellen ver det planerade insattningsstallet (se bild 2) for att méjliggéra dilate-
ring av huden.

Skjut punktionskanylen med kateter och ansluten spruta bakat och kaudalt tills luftbubblor kan aspireras.
Vinkla punktionskanylen i ca 60° mot luftstrupens framre vagg (se bild 3).

Kontrollera punktionskanylens lage i luftstrupen genom att aspirera luft med sprutan.

Dra tillbaka punktionskanylen ut ur luftstrupen.

Lat punktionskanylens kateter vara kvar i sitt Iage.

Skjut punkteringskanylens kateter flera millimeter bakat och kaudalt (se bild 4).

Dra ut ledartraden ur dess hylsa (cirka 8 cm) och for fram tills den J-formade spetsen &r i den raka inforaren.

. Séatt in inféraren i punktionskanylens kateter (se bild 5).
. Placera dispensern pa punktionskanylens kateter och skjut ledartrdden genom punktionskanylens kateter in i

luftstrupen tills det andra méarket syns i dispenserns fénster (ca 10 cm) (se bild 5).

Kontrollera att ledartraden latt kan foras fram och ror sig fritt i punktionskanylens kateter.

Om ledartraden knacks maste den bytas ut mot en ny.

Dra sedan ut punktionskanylens kateter helt 6ver ledartraden.

Lat ledartraden vara kvar i dess lage i luftstrupen.

Skjut fordilatorn éver ledartraden in i luftstrupen.

Vidga punktionsstallet (se bild 6).

Se noga till att fordilatorn r i linje med ledartraden och att den inte skadar luftstrupens bakre vagg.
Avlagsna fordilatorn.

Lat darvid ledartraden oférandrat vara kvar i dess lage.

Skjut ledarkatetern med sakerhetssparren framat (i pilens riktning) dver guidetraden tills ledarkateterns saker-
hetssparr nar hudnivan (se bild 7).

FORSIKTIGHET!

Skjut inte ledarkateterns sékerhetssparr forbi hudnivan!

For inte in dilatorn djupare &n till att markeringen "MAXIMUM INSERTION" (max. inféring) nar
hudnivan, for att undvika skador pa luftstrupen och/eller carina.
Undvik vridningar vid inséttning av dilatorn.

For dilatorn 6ver ledarkatetern tills dess distala spets nar sékerhetssparren.

FORSIKTIGHET!

Skjut inte dilatorn forbi ledarkateterns sakerhetssparr!

Skjut forsiktigt dilatorn tillsammans med ledarkatetern fram och tillbaka i luftstrupen for att tdnja ut punktions-
kanalen.

Tanj ut punktionskanalen tills dppningen ar nagot stérre an ytterdiametern pa den valda trakealkanylen (se
bild 8).

Ta hjélp av markeringarna vid 38 Ch/FR och 41 Ch/FR ("MAXIMUM INSERTION") pa dilatorn.

Se till under dilateringen att lagena for ledarkatetern och ledartraden bibehalls i forhallande till dilatorn.
Avlagsna dilatorn (se bild 9).

Lat ledarkatetern och ledartraden vara kvar i luftstrupen.

Om trakealkanyl anvands, ska dess bruksanvisning foljas.

7.3.2 METOD ENLIGT GRIGGS (19981)

Lokalbedéva det avsedda omradet.

Gor ett 1,5-2 cm snitt dver insattningsstallet (se bild 2) for att méjliggéra dilatering av huden.
Preparera forsiktigt luftstrupens framre vagg.

Om det behovs, ska dessutom luftstrupens medellinje rensas fran vavnad.

Palpera ringbrosket.

Om det behovs, ska lokalanestetikum dessutom injiceras i det preparerade omradet.

Om skoldkortelsisthmus ligger i det preparerade omradet ska det forsiktigt flyttas kranialt.
ﬁnvénd punktionskanylen med kateter och monterad spruta, delvis fylld med sterilt vatten eller steril koksalt-
Gsning.

Satt in punktionskanylen (typiskt mellan 2:a och 3:e eller 3:e och 4:e trakealringen).

Skjut punktionskanylen bakat och kaudalt sa langt att luftoubblor kan aspireras.
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10.
11.

12.

13.
14,

15.
16.

17.
. Avlagsna fordilatorn utan att rubba ledartraden fran dess lage.
19.
20.

21.

22.
23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.
30.

Punktionskanylen ska nu ha en vinkel av ca 60° mot luftstrupens framre vagg (se bild 3).

FORSIKTIGHET!

Se absolut till att forhindra skador pa luftstrupens bakre vagg genom bronkoskopisk kontroll!

OBS!

Punktera inte kuffen pa endotrakealtuben!

Om luft kan aspireras fritt, drar du ut punktionskanylen ur katetern och fér fram punktionskanylen flera millime-
ter bakat och kaudalt (se bild 4).

Kontrollera punktionskanylens kateters lage genom att igen aspirera luft ur luftstrupen med sprutan.

Justera ledartraden med hjalp av dispensern sa att den J-formade spetsen &r i den raka delen av dispensern
och inte sticker ut.

Placera dispensern pa punktionskanylens kateter och skjut ledartraden genom punktionskanylens kateter in i
luftstrupen tills det andra méarket syns i dispenserns fénster (ca 10 cm) (se bild 5).

FORSIKTIGHET!

Anviand aldrig en skadad ledartrad!

Ledartraden maste kunna foras fram Iatt och rora sig fritt i punktionskanylens kateter.

Om ledartraden knacks, ska den bytas ut mot en ny.

For fram ledartraden i kaudal riktning under bronkoskopisk kontroll.

Né&r ledartraden placerats, ska punkteringskanylens kateter dras ut helt 6ver ledartraden, medan ledartraden
halls kvar pa sin plats.

Skjut fordilatorn 6ver ledartraden in i luftstrupen.

Vidga punktionsstallet (se bild 6).

Se till att fordilatorn inte kontaktar ledartraden for att undvika att skada spetsen.

Styr fordilatorn under bronkoskopisk kontroll sa att den inte skadar Iuftstrupens bakre vagg.

Snapp fast trakealspridaren i stangt lage sa att kaftarna ar helt stingda fran spetsen till 5ppningen.

For in ledartraden genom 6ppningen i den frdmre anden av trakealspridaren och lat den komma ut genom
Oppningen bakom den (se bild 10).

Hall fast i ledartradens fria ande.

Séatt in trakealspridaren i samma vinkel som tidigare nar punkteringskanylen fordes in éver ledartraden, tills
motstand fran den framre trakealvéggen kanns (11).

Fortséatt till steg 28 om trakealspridaren kommer in i luftstrupen redan vid den férsta insattningen.
Oppna trakealspridaren gradvis med bada handerna s att vévnaden vidgas kraftigt.

Dra tillbaka trakealspridaren i 6ppet lage.

FORSIKTIGHET!

Ledartraden maste kunna rora sig fritt i luftstrupen.

For trakealspridaren stdngd genom luftstrupens vagg.

Nar trakealvaggen penetreras maste motstandet minska kannbart.

FORSIKTIGHET!

Innan du fortsatter maste du absolut bekréfta framgangsrik penetrering av luftrérsvaggen!
Om det inte kdnns nagot minskande motstand vid penetrering av luftstrupsvaggen, ar det mdjligt att enbart
pretrakeala strukturer har penetrerats!

Upprepa steg 24 om det behovs!

For fram trakealspridaren langre bakat/kaudalt for att dilatera trakealvaggen.

Hall i trakealspridarens handtag medialt och hoj dem till vertikalt 1age sa att trakealspridarens spets fortsatter
att penetrera trakealvaggen och ligger langsgaende i luftstrupen.

Oppna trakealspridaren med bada handerna sé att trakealvaggen expanderas tillrackligt for inféring av trake-
alkanylen (12).

Dra tillbaka trakealspridaren i 6ppet lage.
Om trakealkanyl anvands, ska dess bruksanvisning foljas.

7.4 EFTERVARD

Tack trakeostomin med ett sterilt forband om det behdvs.

Undvik att byta trakealkanyl inom de forsta 7 dagarna efter perkutan dilatationstrakeotomi eftersom trakeostomin
ar mycket instabil de forsta dagarna.

Om det ar absolut nédvandigt att byta trakealkanyl ska bytet uteslutande utféras enligt Seldinger och med intube-
ringsinstrument.
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8. HYGIENANVISNINGAR

Rengoring, desinficering eller (om)sterilisering kan liksom ateranvandning paverka produktens sakerhet och funk-
tion och ar darfor ofillatet.

9. FORVARING

Forvaras torrt, skyddat mot varme och/eller direkt solljus.
10.LIVSLANGD

Produkten ar avsedd till engangsanvandning till en och samma patient.
11.KASSERING

Produkten far endast kasseras i enlighet med géllande nationella bestammelser.

12. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel, skador, infektioner eller
andra komplikationer eller andra odnskade handelser som beror pa icke auktoriserade férandringar av produkten
eller icke fackmannamassig anvandning, skétsel eller hantering.

I synnerhet tar FAHL GmbH inget ansvar for skador som uppkommer genom andringar av produkten eller genom
reparationer, nar dessa andringar eller reparationer inte genomférts av tillverkaren sjalv.

Det galler saval for harigenom fororsakade skador pa produkterna i sig som for harigenom orsakade foljdskador.
Vid anvandning av produkten utéver den i kapitel LIVSLANGD namnda anvandningstiden och/eller vid anvénd-
ning, skotsel (rengdring, desinficering) eller férvaring som gar emot uppgifterna i denna bruksanvisning, friskriver
sig FAHL GmbH fran allt ansvar och alla brister enligt tillamplig lagstiftning.

Om ett allvarligt tillbud intraffar i samband med denna produkt fran FAHL GmbH, ska det anmalas till tillverkaren
och behdrig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

Inkdp och leverans av alla produkter fran FAHL GmbH sker uteslutande enligt standardavtalet (Allgemeine Ge-
schaftsbedingungen, AGB). Det kan erhallas direkt fran FAHL GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till férandringar av produkten.

FAHL® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som &gs av FAHL GmbH, Kdin.

56



OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER
Safremt relevant findes de efterfalgende oplistede piktogrammer pa produktemballagen.

Bestillingsnummer - Medicinsk produkt
Batch-kode Sterilisation med ethylenoxid

Anvendes for @ Ma ikke gensteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Se brugsanvisningen O Enkelt sterilt barrieresystem

Skal opbevares beskyttet mod sollys C€048? CE-meerkning med identifikationsnum-
mer for det bemyndigede organ

Produktionsdato

Skal opbevares tart “ Producent

@ % = & vo [3] [3]

Ikke til genbrug

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

GENERELLE OPLYSNINGER

Denne vejledning geelder for FAHL® Percutan Dilation Set.

Brugsanvisningen indeholder informationer til brugerne med henblik pa faglig korrekt handtering.

Lees brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet anvendes ferste gang!

Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgaengeligt sted, sa det er muligt at sege oplysninger i den ved fremtidig brug.
Opbevar emballagen, sa leenge produktet anvendes.

Den indeholder vigtige oplysninger om produktet!

1. ERKLAERET FORMAL

FAHL® Percutan Dilation Sets er seet til at anlaegge et tracheostoma ved hjeelp af en perkutan dilatationstracheo-
tomi.

2. SIKKERHEDSANVISNINGER

Den perkutane dilatationstracheotomi ma kun udferes af laeger eller under vejledning og opsyn af lseger, der er
uddannede i og har erfaring med at udfgre Ciaglia-teknikken hhv. Griggs-teknikken.

Metoden skal som minimum udfgres af 2 operatgrer:

1. Til at udfere indgrebet

2. Til bronkoskopisk kontrol og overvagning af ansestesi og patientens vitalparametre.

Produktet er beregnet til at blive anvendt i en klinisk omgivelse.

Identificér fer indgrebet, f.eks. med ultralyd, de tracheale og praetrachale strukturer for at bestemme punkturstedet.
Overvag den intratracheale position for funktionskanylen, styretraden, dilatatoren hhv. trachealspredetangen samt
trachealkanylen for at minimere faren for en paratracheal indfering eller en skade pa trachea.

Serg for at sikre ventilationen af patienten under indgrebet med en endotrachealtube ved konstant oximetrisk
overvagning.

Treef sikkerhedsforanstaltninger i tilfeelde af komplikationer, sa patienten kan ventileres via alternative luftveje
(f.eks. intubation).

Hav et FAHL® Percutan Dilation Set i reserve samt en reserve-trachealkanyle parat i tilfeelde af komplikationer.
Sug straks blodet veek i tilfaelde af bl@dninger for at undga en indsnaevring fa luftvejene.

Produktet er et én-patient-produkt og er kun beregnet til engangsbrug.

Overhold den tilhgrende brugsanvisning ved anvendelse med sammen med andet medicinsk udstyr.

3. INDIKATION

» Langtidsventilation
* Obstruktion af luftvejene
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» Skader i strubehovedets/mundets omrade
*  Tumorer i strubehovedets/mundens omrade

4. KONTRAINDIKATION

Absolutte kontraindikationer:

* Respiratoriske n@dsituationer

e Alder<18ar

* Instabile halshvirvelfrakturer

* Infektioner i tracheostomiomradet

» Malignomer i tracheostomiomradet

» Uklare anatomiske forhold

* Vanskelige intubationsforhold

Relative kontraindikationer:

» Koagulationsforstyrrelser

* Oxygeneringsforstyrrelser

* Forstarret skjoldbruskkirtel

 Tidligere kirurgiske indgreb i halsomradet (f.eks. thyreoidektomi)
* Haemoragisk diatese (foraget bladningstendens)
» Dybtliggende luftrgr

e Immunsuppression

5. KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER

* Vengs blgdning

* Trachealskader

* Ruptur af trachealbrusken
* lltafmaetning

* Pleuraeffusion

» Stomainfektioner

* Herniation

» Tracheogsofageal fistel

6. PRODUKTBESKRIVELSE

REF 19980: Dilatationsszettet bestar af skalpel (A), sprajte (B), punkturkanyle (14 Gauge) med kateter (C), styre-
trad (D), fordilatator (E), feringskateter (F), dilatator med hydrofil beleegning (H), 4 kompresser (G) og sterilt kleede
.

REF 19981: Dilatationsszettet bestar af skalpel (A), sprajte (B), punkturkanyle (14 Gauge) med kateter (C), styre-
trad (D), fordilatator (E), dilatationstang (J), 4 kompresser (G) og sterilt klaede (I).

REF 19982: Dilatationsszettet bestar af skalpel (A), sprajte (B), punkturkanyle (14 Gauge) med kateter (C), styre-
trad (D), fordilatator (E), feringskateter (F), dilatator med hydrofil beleegning (H), obturator i starrelserne 7, 8 og 9
(K) samt 4 kompresser (G) og sterilt klaede (1).

REF 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set (19980) med Spiraflex P-kanyle i forskellige
starrelser
REF 19990: Styretraden (D) har en sluse og en indfgringshjzelp.

REF 19991: Styretraden (D) har en sluse og en indfaringshjeelp.
Faringskateteret (F) har en sikkerhedslas.

7. ANVENDELSE
7.1 FORBEREDELSE

Produktet er beregnet til at blive anvendt i en aseptisk omgivelse.

Undersgg den sterile emballage omhyggeligt for at kontrollere, at emballagen ikke er forandret eller beskadiget.
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Kontrollér holdbarheds-/udigbsdatoen.

Produktet ma ikke anvendes efter, den pageeldende dato er udigbet.

Kontrollér far dets brug, at produktet er fuldsteendigt, ubeskadiget og funktionsdygtigt.

Beskadigede produkter ma ikke anvendes og skal straks bortskaffes.

Den behandlende lzege skal veelge den efterfalgende anvendte trachealkanyle.
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Iforbered trachealkanylen som beskrevet i den tilhgrende brugsanvisning.
Abn emballagen.

Kontrollér, om styretraden kan fgres problemfrit gennem kateteret til punkturkanylen, faringskateteret og fordila-
tatoren.

REF 19980, 19982: Kontrollér, om spidsen af dilatatoren med hydrofil belaegning blokeres af faringskaterets sik-
kerhedslas.

FORSIGTIG!

Spidsen pa dilatatoren med hydrofil belaegning ma ikke skubbes forbi feringskateterets sikkerhedslas!
REF 19981: Kontrollér, om styretraden kan fares gennem trachealspredetangen uden problemer.

Heeld sterilt vand eller kogesaltoplasning i den dertil beregnede fordybning i blisterskalen.

Treek sterilt vand hhv. kogesaltoplgsning op i sprajten, og saet den pa punkturkanylen med teflonkateteret pa for
at forberede aspirationstesten.

REF 19980, 19982: Dyp den smalle ende pa dilatatoren med hydrofil belsegning i det sterile vand hhv. kogesalto-
plasningen fra spidsen til markeringen for at aktivere glidebelaegningen.

ELLER

Anvend de medfalgende kompressor til at fugte den forreste del af dilatatoren med hydrofil belaegning.
FORSIGTIG!

Hav altid et bronkoskop parat til regelmaessig kontrol.

7.2 FORBEREDELSE AF PATIENTEN

Umiddelbart far indgrebet skal patienten vaere optimalt prasoxygeneret.

Undersgg patienten for anatomiske anomalier, der kunne have en negativ effekt pa indgrebet.

}Tae% )patienten pa ryggen med en pude mellem skuldrene ved samtidig ekstension af hovedet og nakken (se m
ig. 1).

Haev patientsengens hoveddel 30-40° op.

Desinficér huden i halsomradet, og deek det til med sterile klaeder.

Sedér patienten, og overvag vedkommende i henhold til hospitalets retningslinjer.

Sug pharynx frit for indgrebet.

Hvis der anvendes en endotrachealtube til ventileringen, skal den afblokeres og sammen med cuffen treekkes
tilbage til strubehovedindgangen (ca. 1 cm derunder).

Pa den made undgar du, at cuffen perforeres ved trachealpunkturen.
Cuffen skal evt. blokeres igen, og andedraetsvolumenet skal tilpasses under ventileringen.

7.3 PROCEDURE

ADVARSEL!

Patienten skal ventileres med en endotrachealtube og overvages kontinuerligt oxymetrisk.

Punkturen af luftrgret kontrolleres vha. aspirationen af Iuft.

Anbring spidsen af punkturkanylen i en vinkel pa ca. 60° i forhold til tracheaforvaeggen.

Pa den made nedbringer du risikoen for skader pa den bageste trachealveeg.

For derefter styretraden og dilatatoren ind pa samme méade.

FORSIGTIG!

Kontrollér, at faringskateterets distale spids aldrig rager ud over feringstradens spids.

Den maksimale markering pa styretraden skal derfor altid ligge inden pa den proksimale ende af feringskateteret.
Dermed forebygger du en skade pa den bageste trachealvaeg.

Faringskateterets sikkerhedslas skal placeres direkte foran dilatatorens spids.

Kontrollér, om indfgringsdybden er korrekt ved hjeelp af markeringerne pa feringskateteret.

FORSIGTIG!

For ikke dilatatoren forbi ,, MAXIMUM INSERTION“-markeringen (hudniveau) med henblik pa at minimere
risikoen for skader pa trachea pa hgjde af carina.

Undga for kraftige drejebevaegelser under indfgringen af dilatatoren hhv. trachealkanylen for at undga
skader pa trachea.

Foretag dilatationen med den valgte kanylestgrrelse pa en sadan made, at trachealkanylen kan fgres ind uden
brug af stor kraft.

Obturatorer:

Indfgringshjeelpen tiener til at stabilisere trachealkanylen ved indfering i tracheostoma.

Hvis du anvender en fremmed kanyle, kan du benytte de vedlagte obturatorer (K) for at indfgre denne.

Veelg obturatoren efter kanylestarrelsen.

XN WN =

59



| den forbindelse skal du fgrst skubbe obturatorerne i kanylen og derefter indfere begge i trachestomaet via ferings-
traden.

Efter den vellykkede indfaring kan obturatoren fiernes igen med feringstraden.
Pas pa, at trachealkanylen ikke treekkes med ud.

7.31 PROCEDURE IFGLGE CIAGLIA (19980, 19982)

N

w N

N A

10.
1.

12.

13.

14,
15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

Indgiv lokalbedevelse i det beregnede omrade.
Som regel udfgres punkturen af trachea i kaudal retning mellem den 2. og 3. eller den 3. og 4. trachealring.

Lav et 1,5 - 2 cm langt indsnit med skalpellen pa det planlagte indferingssted (se fig. 2) for at muliggere dila-
tationen af huden.

Fremfar punkturkanylen med kateter og pasat spids sa langt posteriort og kaudalt, at der kan aspireres luft-
bobler.

Anbring punkturkanylen i en vinkel pa ca. 60° i forhold til tracheaforvaeggen (se fig. 3).

Kontrollér punkturkanylens position i trachea ved aspiration af luft i sprgjten.

Traek punkturkanylen tilbage og ud af trachea.

Lad kateteret til punkturkanylen veere in situ.

Fremfar punkturkanylens kateter flere millimeter posteriort og kaudalt (se fig. 4).

Tryk styretrad ud af sit hylster (ca. 8 cm), og fremfer den, indtil den J-formede spids befinder sig i den lige ind-
faringshjeelp.

Seet indferingshjeelpen i punkturkanylens kateter (se fig. 5).

Seet dispenseren pa punkturkanylens kateter, og fremfer styretraden gennem punkturskanylens kateter ind i
trachea, indtil den anden markering kan ses i dispenserens markering (ca. 10 cm) (se fig. 5).

Kontrollér, at styretrdden er nem at fremfere og kan bevaeges frit i punkturkanylens kateter.

Hvis styretraden knaekker, skal den udskiftes med en ny.

Treek derefter punkturkanylens kateter helt ud og forbi styretraden.

Lad styretraden blive pa dens position i trachea.

Skub fordilatatoren ind i trachea via styretraden.

Dilatér punkturstedet (se fig. 6).

Vaer opmaerksom pa, at fordilatatoren er justeret i forhold til styretraden, og at den ikke kveester tracheabag-
vaeggen.

Fjern fordilatatoren.

Lad styretraden blive uzendret pa dens position.

Fremfer faringskateteret med sikkerhedslasen (i pileretningen) via styretrédden, indtil faringskateterets sikker-
hedslas nar hudniveauet (se fig. 7).

FORSIGTIG!

Skub ikke foringskateterets sikkerhedslas forbi hudniveauet!

Feor ikke dilatatoren dybere ind end ,, MAXIMUM INSERTION“-markeringen pa hudniveauet for at
undga skader pa trachea og/eller carina.
Undga drejebevagelser under indferingen af dilatatoren.

Fremfer dilatatoren via faringskateteret, indtil dens distale spids nar sikkerhedslasen.

FORSIGTIG!

Skub ikke dilatatoren forbi feringskateterets sikkerhedslas!

Skub dilatatoren sammen med faringskateteret forsigtigt frem og tilbage i trachea for at udvide punkturkana-
len.

Udvid punkturkanalen, indtil &bningen er stgrre end den udvendige diameter pa den valgte trachealkanyle
(se fig. 8).

Orientér dig ved hjeelp af markeringerne ved38 Ch/FR og 41 Ch/FR (,MAXIMUM INSERTION") pa dilatatoren.

Veer under dilatationen opmaerksom pa, at faringskateterets og styretrddens positionen bevares i forhold til
dilatatoren.

Fjern dilatatoren (se fig. 9).
Lad feringskateteret og styretraden blive i trachea.
Overhold brugsanvisningen til trachealkanylen, nar den saettes i.

7.3.2 PROCEDURE IF@LGE GRIGGS (19981)

1.
2.
3.

Indgiv lokalbedgvelse i det beregnede omrade.

Lav et 1,5 - 2 cm langt indsnit over indfgringsstedet (se fig. 2) for at muliggere dilatationen af huden.
Preeparér tracheaforvaeggen forsigtigt.

Fjern eventuelt ekstra vaev fra midterlinjen for trachea.
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o A

10.
1.

12.

13.
14.

15.
. Dilatér punkturstedet (se fig. 6).

17.
18.
19.

20.

21.

22.
. Treek trachealspredetangen tilbage i abnet position.

24.

25.
26.
27.
28.
29.

Palpatér ringbrusken.

Injicér om ngdvendig ekstra lokalbedgvelse i det praeparerede omrade.

Hvis skjoldbruskisthmus skulle ligge i preeparationsomradet, skal du forskyde den forsigtigt kranielt.

Bten'l};t purékturkanylen med kateter og en pasat spraijte, der delvist er fyldt med steril kogesaltoplasning eller
sterilt vand.

Indfar punkturkanylen (typisk mellem 2. og 3. hhv. 3. og 4 trachealring).

Fremfar punkturkanylen sa langt posteriort og kaudalt, at der kan suges luftbobler ud.

Punkturkanylen burde nu veere i en vinkel pa ca. 60° i forhold til tracheaforveeggen (se fig. 3).

FORSIGTIG!

Undga altid en skade pa tracheabagvaeggen ved hjzelp af bronkoskopisk kontrol!

BEMAERK!

Stik ikke hul i endotrachealtubens cuff!

Nar der frit kan aspireres luft, skal du treekke punkturkanylen ud af kateteret og fremfere punkturkanylens ka-
teter flere millimeter posteriort og kaudalt (se fig. 4).

Aspirér igen luft fra trachea med sprgjten for at kontrollere positionen for punkturkanylens kateter.

Indstil styretraden med dispenseren, s& den J-formede spids binder sig i den lige del af dispenseren og ikke
rager ud.

Seet dispenseren pa punkturkanylens kateter, og fremfer styretraden gennem punkturskanylens kateter ind i
trachea, indtil den anden markering kan ses i dispenserens markering (ca. 10 cm) (se fig. 5).

FORSIGTIG!

Du ma under ingen omstandigheder benytte en beskadiget styretrad!

Styretraden skal kunne skubbes nemt og kunne bevaeges frit i punkturkanylens kateter.

Hvis styretraden knaekker, skal den udskiftes med en ny.

Fremfer styretraden i kaudal retning under bronkoskopisk kontrol.

Efter du har placeres styretraden, skal du traekke punkturkanylens kateter helt forbi styretraden, mens styre-
traden bliver pa dens position.

Skub fordilatatoren ind i trachea via styretraden.

Vaer opmeerksom pa3, at fordilatatoren ikke seetter sig fast i styretraden, sa spidsen ikke beskadiges.

Far fordilatatoren under bronkoskopisk kontrol, sa tracheabagvaeggen ikke kvaestes.

Fjern fordilatatoren uden at aendre styretradens position.

Lad trachealspredetangen gé i indgreb i den lukkede position, s& keeberne er helt lukkede fra spidsen til ab-
ningen.

Indfer styretraden gennem &bningen for den forreste ende af trachelspredetangen, og lad den komme ud igen
gennem abningen, der befinder sig derunder (se fig. 10).

Hold fast i styretradens frie ende.

Far trachealspredetangen i sammen vinkel som fer ved indfgringen af punkturkanylen via styretraden sa langt
ind, indtil der kan meerkes en modstanden fra den anteriore tracheavaeg kan maerkes (11).

}:ivis trachealspredetangen allerede rammer trachea ved den farste indfgring, skal du fortsaette med trin 28.
Abn trachealspredetangen med begge haender lidt efter lidt, s& der opstar en kraftig vaevsudvidelse.

FORSIGTIG!

| den forbindelse skal styretraden kunne bevaeges uhindret i trachea.

Far trachealspredetangen lukket gennem trachealvaeggen.

Nar trachealveeggen gennemstedes, skal modstanden aftage meerkbart.

FORSIGTIG!

For du fortsaetter, skal du altid bekraefte, at gennemstedningen af trachealvaeggen blev udfort korrekt!
Hvis du ikke kan konstatere en aftagende modstand under gennemstgdningen af trachealvaeggen, er det mu-
ligvis kun de praetracheale strukturer, der er blevet gennemstgdt!

Gentag eventuelt trin 24!

Skub trachealspredetangen lzengere frem posteriort/kaudalt for at udvide tracheavaeggen.

Hold grebene pa trachealspredetangen mediant, og lgft den til vertikal position, sa spidsen pa trachealsprede-
tangen gennemtraenger tracheavaeggen og ligger i langsgaende retning i trachea.

Abn trachealspredetangen med begge haender, sa trachealveeggen udvides sa kraftigt, at du kan indfere tra-
chealkanylen (12).

Treek trachealspredetangen tilbage i abnet position.
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30. Overhold brugsanvisningen til trachealkanylen, nar den seettes i.
7.4 EFTERPLEJE

Daek tracheostoma til med en steril sarkompres afheengigt af behovet.
Undga at skifte trachealkanylen inden for de forste 7 dage efter den perkutane dilatationstracheotomi, da tracheo-
stomaet er meget ustabilt de ferste dage.

Hvis det skulle vaere bydende nagdvendigt at skifte trachealkanylen, skal du udelukkende foretage skiftet ved an-
vendelse af Seldinger-teknikken og med intubationsinstrumenter.

8. HYGIEJNEANVISNINGER

En renggring, desinfektion eller (re-)sterilisation samt genbrug kan nedsaette produktets sikkerhed og funktioner
og er derfor ikke tilladt.

9. OPBEVARING
Produkterne skal opbevares i tarre omgivelser og beskyttet mod sollys og/eller varmepévirkning.

10. ANVENDELSESTID

Produktet er beregnet til engangsbrug pa én patient.
11.BORTSKAFFELSE

Produktet ma kun bortskaffes iht. de gaeldende nationale bestemmelser.
12. JURIDISKE OPLYSNINGER

Fabrikanten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funktionssvigt, tilskade-
komst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede haendelser, der er forarsaget af egenmaegti-
ge eendringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje og/eller handtering af produktet.

Iszer patager FAHL GmbH sig intet ansvar for skader, der er forarsaget af aendringer af produktet, eller som opstar
pa grund af reparationer, hvis disse eendringer eller reparationer ikke er blevet udfgrt af fabrikanten selv.

Dette geelder bade for de derved forarsagede skader pa selve produkterne og for samtlige deraf forarsagede fal-
geskader.

En anvendelse af produktet ud over den anvendelsestid, der er angivet i kapitel ANVENDELSESTID, og/eller an-
vendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af produktet i modstrid med forskrifterne i denne brugsan-
visning fritager FAHL GmbH fra ethvert ansvar, inklusive mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifglge lovgivnin-
gen.

Hvis der skulle opsta en alvorlig haendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb, skal dette meldes til fabrikanten og til den ansvarlige myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren/patienten
opholder sig.

Salg og levering af alle produkter fra FAHL GmbH sker udelukkende i overensstemmelse med de generelle forret-
ningsbetingelser (AGB), som kan indhentes direkte hos FAHL GmbH.

Fabrikanten forbeholder sig ret til at foretage produktaendringer pa ethvert tidspunkt.

FAHL® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende FAHL GmbH, Kain.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM
Piktogrammene nedenfor finner du pa produktemballasjen der hvor det er relevant.

Bestillingsnummer - Medisinsk produkt
Batch-betegnelse Sterilisering med etylenoksid

MD]
o]
Utlgpsdato @ Steriliser ikke pa nytt

Produksjonsdato Skﬁll ikke brukes ved skader paem-
allasjen

Falg bruksanvisningen O Enkelt sterilt barrieresystem

Skal oppbevares beskyttet mot sol C€048? CE-merking med ID-nummer for te-

knisk kontrollorgan

Oppbevares tort “ Produsent

@ % = & vo [3] [3]

Skal ikke brukes om igjen

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

GENERELL INFORMASJON

Denne bruksanvisningen gjelder for FAHL® Percutan Dilation Set.

Bruksanvisningen fungerer som informasjon for brukere og skal sikre en forskriftsmessig handtering.
Les ngye gjennom bruksanvisningen far du bruker produktet fgrste gang!

Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.
Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker produktet.

Den inneholder viktig informasjon om produktet!

1. FORMALSTJENLIG BRUK

FAHL® Percutan Dilation Sets er sett som brukes til & anlegge en trakeostoma ved hjelp av perkutan dilatasjons-
trakeotomi.

2. SIKKERHETSMERKNADER

Den perkutane dilatasjonstrakeotomi skal bare utfgres av leger eller under veiledning og tilsyn fra leger som er ut-
dannet i og har erfaring med gjennomfgringen av Ciaglia-teknikken eller Griggs-teknikken.

Prosedyren ma kun utfares med minst 2 operaterer:

1. Til gjennomfgring av inngrepet

2. Til bronkoskopisk kontroll og overvaking av anestesi og pasientens vitalparametere.

Produktet er beregnet pa a brukes i kliniske omgivelser.

Identifiser far inngrepet, f.eks. med ultralyd, de trakeale og pre-trakeale strukturene for & finne frem til optimalt punkt
for punktering.

Overvak den intratrakeale posisjonen til punkteringskanylen, ledetraden, dilatatoren og trakeal-spredetangen samt
trakealkanylen for & redusere til et minimum faren for paratrakeal innfering eller skade pa trakea.

Sikre ventileringen av pasienten under inngrepet med en endotrakealtube under konstant oksimetrisk overvaking.

Iverksett sikkerhetstiltak i tilfelle det oppstar komplikasjoner, slik at pasienten kan ventileres ved hjelp av alternative
luftveier (f.eks. intubasjon).

Hold klar et reserve-FAHL® Percutan Dilation Set og en reserve-trakealkanyle klar i ilfelle det oppstar komplikas-
joner.

Dersom det oppstar bladninger, méa du umiddelbart suge bort blodet for & unnga forskyvning av luftveiene.
Produktet er et produkt til bruk pa én pasient, og bare beregnet pa engangsbruk.
Falg den relevante bruksanvisningen ved bruk i kombinasjon med annet medisinsk utstyr.

3. INDIKASJON

* langtidsventilering
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» obstruksjon av luftveier
» skader i omradet for strupehode/munn
* tumorer i omradet for strupehode/munn

4. KONTRAINDIKASJON

Absolutte kontraindikasjoner:

* respiratoriske nagdsituasjoner

o alder<18ar

* instabile halsvirvelstrukturer

* infeksjoner i trakeostomiomradet

+ ondartede svulster i trakeostomiomradet

» uklare anatomiske forhold

» vanskelige intubasjonsforhold

Relative kontraindikasjoner:

» koagulasjonsforstyrrelser

» oksygeneringsforstyrrelser

» forsterret skjoldbruskkjertel

« tidligere kirurgiske inngrep i halsomradet (f.eks. thyroidektomi)
» hemoragisk diatese (gkt tendens til blgdning)
» dyptliggende luftrar

* immunsuppresjon

5. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

* venebladning

» trakealskader

* ruptur pa trakealbrusken
» oksygendesaturasjon

* pleuraveeske

» stomainfeksjoner

» skiveprolaps

» trakeogsofageal fistel

6. PRODUKTBESKRIVELSE

REF 19980: Dilatasjonssettet bestar av skalpell (A), sprayte (B), punkteringskanyle (14 Gauge) med kateter (C),
ledetrad (D), pre-dilatator (E), ledekateter (F), dilatator med hydrofilt belegg (H), 4 kompresser (G) og sterilklut (1).

REF 19981: Dilatasjonssettet bestar av skalpell (A), sprayte (B), punkteringskanyle (14 Gauge) med kateter (C),
ledetrad (D), pre-dilatator (E), dilatasjonstang (J), 4 kompresser (G) og sterilklut (1).

REF 19982: Dilatasjonssettet bestar av skalpell (A), sprayte (B), punkteringskanyle (14 Gauge) med kateter (C),
ledetrad (D), pre-dilatator (E), ledekateter (F), dilatator med hydrofilt belegg (H), obturator i stgrrelse 7, 8 og 9 (K)
samt 4 kompresser (G) og sterilklut (1).

REF 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set (19980) med Spiraflex P-kanyle i ulike stgrrelser
REF 19990: Ledetraden (D) har en sluse og en innfgringshjelp.

REF 19991: Ledetraden (D) har en sluse og en innfaringshjelp.
Ledekateteret (F) har en sikkerhetssperre.

7. BRUK
7.1 FORBEREDELSE

Produktet er beregnet pa a brukes i aseptiske omgivelser.

Kontroller sterilforpakningen ngye for a forvisse deg om at forpakningen ikke er endret eller skadet.
Du ma ikke bruke produktet nar forpakningen er skadet.

Kontroller holdbarhets-/utlgpsdatoen.

Bruk ikke produktet etter denne datoen.

Kontroller far bruk at produktet er komplett, uten skader og funksjonsdyktig.

Produkter med skader ma ikke brukes. De ma kasseres umiddelbart.

Behandlende lege skal velge den trakealkanylen som anvendes nedenfor.

Klargjer trakealkanylen i samsvar med tilhgrende bruksanvisning.
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Apne forpakningen.

Kontroller at ledetraden kan skyves uten problemer gjennom punkteringskanylens kateter, ledekateteret og pre-di-
latatoren.

REF 19980, 19982: Kontroller om spissen til dilatatoren med hydrofilt belegg blokkeres av ledekateterets sikker-
hetssperre.

FORSIKTIG!

Spissen til dilatatoren med hydrofilt belegg ma ikke kunne skyves forbi ledekateterets sikkerhetssperre!
REF 19981: Kontroller at ledetraden kan faeres gjennom trakealspredetangen uten problemer.

Ha sterilt vann eller saltvann i den hertil tiltenkte fordypningen i blisterskalen.

Fyll sprayten til dels med sterilt vann eller sterilt saltvann, og sett den pa punkteringskanylen med teflonkateter for
a forberede aspirasjonstesten.

REF 19980, 19982: Senk den smale enden til dilatatoren med hydrofilt belegg ned i det sterile vannet eller saltvan-
net, fra spissen til merket, for a aktivere glidebelegget.

ELLER

Bruk de inkluderte kompressene for a fukte fremre del av dilatatoren med hydrofilt belegg.

FORSIKTIG!

Hold alltid et bronkoskop klar til regelmessig kontroll.

7.2 FORBEREDELSE AV PASIENTEN

Rett far prosedyren ma pasienten vaere optimalt pre-oksygenert.

Undersgk pasienten med henblikk pa anatomiske anomalier som kan ha negativ innvirkning pa prosedyren.
Plasser pasienten i ryggleie med en pute mellom skuldrene, samtidig som hode og nakke forlenges (se fig. 1).
Hev pasientsengens hodedel 30-40°.

Desinfiser huden i halsomradet, og dekk det til med sterile kluter.

Seder pasienten, og overvak pasienten i samsvar med sykehusets retningslinjer.

Sug fri farynks fgr inngrepet.

Dersom det brukes en endotrakealtube til ventileringen, méa du oppheve blokkeringen av den og trekke den
med cuffen tilbake til strupehodeinngangen (ca. 1 cm under).

Slik forhindrer du at cuffen perforeres under trakealpunkteringen.
Cuffen ma ev. blokkeres igjen og pustevolumet tilpasses under ventileringen.

7.3 PROSEDYRE

ADVARSEL!

Under prosedyren ma pasienten ventileres med en endotrakealtube og overvakes kontinuerlig med
oksymetri.

Punkteringen av luftrgret kontrolleres med aspirasjon av luft.

Sett spissen til punkteringskanylen i en vinkel pa ca. 60° i forhold til trakeas forvegg etter punkteringen.

Dermed reduserer du risikoen for skader pa den bakre trakealveggen.

Far deretter inn ledetraden og dilatatoren pa samme mate.

FORSIKTIG!

Kontroller at ledekateterets distale spiss aldri rager ut over ledetradens spiss.

Det proksimale merket pa ledetraden ma derfor alltid ligge pa den proksimale enden av ledekateteret.

Dermed forebygger du skader pa bakre trakealvegg.

Ledekateterets sikkerhetssperre ma plasseres rett foran dilatatorens spiss.

Kontroller at innfgringsdybden er korrekt ved hjelp av merkene pé ledekateteret.

FORSIKTIG!

Ikke for dilatatoren inn forbi "MAXIMUM INSERTION"-merket (hudniva), slik at du reduserer til et minimum
risikoen for skader pa trakea pa heyde med carina.

Unngéé for store roterende bevegelser nar dilatator eller trakealkanyle fores inn, slik at skade pa trakea
unngas.

Utfer dilatasjonen slik i samsvar med valgt kanylestarrelse at trakealkanylen kan fgres inn uten bruk av stor kraft.

XN ON =

Obturatorer:

Innfaringshjelpen benyttes til stabilisering av trakealkanylen ved innfgring i trakeostoma.

Hvis du bruker en kanyle av annet fabrikat, kan du benytte en av de vedlagte obturatorene (K) for a fare den inn.

Velg obturator i samsvar med kanylestgrrelsen.

Ld;ar)ge forbindelse bar obturatorene farst skyves inn i kanylen, og deretter begge deler inn i trakeostoma via le-
etraden.
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Etter vellykket innsetting kan obturatoren med ledetraden fieres igjen.
Pase at ikke ogsa trakealkanylen trekkes ut samtidig.

7.31 CIAGLIA (19980, 19982)

-

10.
1.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

Administrer et lokalt anestetikum i hertil tiltenkte omrade.
Som regel utfgres punkteringen av trakea i kaudal retning, mellom 2. og 3. eller 3. og 4. trakealring.

Lag et 1,5-2 cm langt innsnitt med skalpellen pa det planlagte innfaringsstedet (se fig. 2) for & muliggjere di-
latasjon av huden.

Skyv punkteringskanylen med kateter og pasatt sprayte frem posteriort og kaudalt, helt til luftbleerer kan as-
pireres.

Sett spissen til punkteringskanylen i en vinkel pa ca. 60° i forhold til trakeas forvegg (se fig. 3).

Kontroller punkteringskanylens posisjon i trakea ved & suge Iuft inn i sprayten.

Trekk punkteringskanylen ut av trakea igjen.

La punkteringskanylens kateter forbli in situ.

Skyv punkteringskanylens kateter flere millimeter mot posteriort og kaudalt (se fig. 4).

Trekk ledetraden ut av hylsen (ca. 8 cm) og skyv den frem til den J-formede spissen er plassert i den rette
innfgringshjelpen.

Sett innfaringshjelpen inn i punkteringskanylens kateter (se fig. 5).

Sett dispenseren pa punkteringskanylens kateter og skyv ledetraden gjennom punkteringskanylens kateter og
inn i trakea, helt til det andre merket vises i dispenserens vindu (ca. 10 cm) (se fig. 5).

Kontroller at ledetraden lett kan skyves frem og er fritt bevegelig i punkteringskanylens kateter.

Ved knekk pa ledetrdden ma den skiftes ut med en ny.

Trekk deretter punkteringskanylens kateter helt ut via ledetraden.

La ledetraden forbli i sin posisjon i trakea.

Skyv pre-dilatatoren inn i trakea via ledetraden.

Dilater punkteringsstedet (se fig. 6).

Pase at pre-dilatatoren er posisjonert i forhold til ledetraden, og at den ikke skader bakveggen i trakea.
Fjern pre-dilatatoren.

La da ledetraden forbli uendret i sin posisjon.

Skyv ledekateteret med sikkerhetssperren frem (i pilens retning) via ledetraden, helt til ledekateterets sikker-
hetssperre nar frem til hudniva (se fig. 7).

FORSIKTIG!

Ikke skyv ledekateterets sikkerhetssperre forbi hudniva!

Ikke for dilatatoren dypere enn til "MAXIMUM INSERTION"-merket pa hudniva, slik at du unngar
skader pa trakea og/eller carina.
Unnga roterende bevegelser nar dilatator fores inn.

Skyv dilatatoren frem via ledekateteret, hel til den distale spissen nar frem til sikkerhetssperren.

FORSIKTIG!

Ikke skyv dilatatoren forbi ledekateterets sikkerhetssperre!

Skyv dilatatoren sammen med ledekateteret forsiktig frem og tilbake i trakea for & teye ut punkteringskanalen.
Tay ut punkteringskanalen til apningen er litt starre enn utvendig diameter pa valgt trakealkanyle (se fig. 8).
Orienter deg ved hjelp av merkene ved 38 Ch/FR og 41 Ch/FR ("MAXIMUM INSERTION") pa dilatatoren.
Under dilatasjonen ma du pase at ledekateterets og ledetradens posisjon i forhold til dilatatoren opprettholdes.
Fjern dilatatoren (se fig. 9).

La ledekateteret og ledetraden forbli i trakea.

Fglg bruksanvisningen for trakealkanylen nar den settes inn.

7.3.2 GRIGGS (19981)

-

S

Administrer et lokalt anestetikum i hertil tiltenkte omrade.
Lag et 1,5-2 cm langt innsnitt over det planlagte innfaringsstedet (se fig. 2) for & muliggjere dilatasjon av hu-
den.

Preparer forsiktig trakeas forvegg.

Fjern ev. forsiktig vev fra midtlinjen i trakea.

Preparer ringbrusken.

Injiser om ngdvendig i tillegg lokalt anestetikum i det preparerte omradet.

Dersom skjoldbruskkjertelens midtlapp ligger innenfor det preparerte omradet, ma du forskyve den forsiktig
mot kranialt.
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10.
1.

12.

13,
14,

15.
16.

17.
18.
19.
20.

21.

22.
23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.
30.

Bruk punkteringskanylen med kateter og pasatt sprayte, fylt til dels med sterilt saltvann eller sterilt vann.
Far inn punkteringskanylen (vanligvis mellom 2. og 3. eller 3. og 4 trakealring).

Skyv punkteringskanylen mot posteriort og kaudalt, helt til luftbleerer kan suges inn.

Punkteringskanylen skal na ha en vinkel pa ca. 60° i forhold til trakeas forvegg (se fig. 3).

FORSIKTIG!

Det er tvingende ngdvendig a forhindre skade pa trakeas bakvegg ved a utfere bronkoskopisk kontroll!
MERKNAD!

Stikk ikke hull pa endotrakealtubens cuff!

Nar luft kan aspireres fritt, trekker du punkteringskanylen ut av kateteret og skyver punkteringskanylens kateter
flere millimeter mot posteriort og kaudalt (se fig. 4).

Sug pa nytt luft ut av trakea med sprayten for & kontrollere posisjonen til punkteringskanylens kateter.

Still inn ledetraden ved hjelp av dispenseren, slik at den J-formede spissen befinner seg i dispenserens rette
del og ikke stikker frem.

Sett dispenseren pa punkteringskanylens kateter og skyv ledetraden gjennom punkteringskanylens kateter og
inn i trakea, helt til det andre merket vises i dispenserens vindu (ca. 10 cm) (se fig. 5).

FORSIKTIG!

Du ma ikke under noen omstendighet bruke en skadet ledetrad!

Ledetraden ma lett kunne skyves og veere bevegelig uten hinder i punkteringskanylens kateter.

Dersom det oppstar knekk pa ledetraden, ma du skifte den ut med en ny.

Skyv ledetrade i kaudal retning under bronkoskopisk kontroll.

Nar du har plassert ledetraden, ma du trekke punkteringskanylens kateter helt ut via ledetraden; la da lede-
traden forbli i sin posisjon.

Skyv pre-dilatatoren inn i trakea via ledetraden.

Dilater punkteringsstedet (se fig. 6).

Pase at pre-dilatatoren ikke kiler seg fast mot ledetraden, for a forhindre at spissen skades.

For pre-dilatatoren frem under bronkoskopisk kontroll, slik at den ikke skader bakveggen i trakea.

Fjern pre-dilatatoren uten & endre ledetradens posisjon.

La trakeal-spredetangen gar i las i lukket posisjon, slik at kievene er lukket uten hull fra spissen til apningen.
For ledetraden gjennom apningen i fremre ende av trakeal-spredetangen, og la den komme ut av den baken-
forliggende apningen igjen (se fig. 10).

Hold den ledige enden av ledetraden fast.

For trakeal-spredetangen inn i samme vinkel som under innfaringen av punkteringskanylen via ledetraden,
helt til du merker motstanden fra den anteriore trakealveggen (11).

I?ersom trakeal-spredetangen kommer inn i trakea allerede under fgrste innfaring, fortsetter du med punkt 28.
Apne trakeal-spredetangen litt etter litt med begge hender, slik at det oppstar en stor utvidelse av vevet.
Trekk trakeal-spredetangen tilbake i apen posisjon.

FORSIKTIG!

| denne forbindelse ma ledetraden kunne beveges uhindret i trakea.

Far trakeal-spredetangen lukket gjennom trakealveggen.

Nar trakealveggen gjennomstates, ma motstanden avta merkbart.

FORSIKTIG!

Det er tvingende ngdvendig & bekrefte at trakealveggen er vellykket gjennomtrengt, fer du fortsetter!
Dersom du ikke konstaterer at motstanden avtar nér trakealveggen gjennomstates, kan det hende at det bare
er de pre-trakeale strukturene som er blitt gjennomtrengt!

Gjenta eventuelt punkt 24!

Skyv trakeal-spredetangen videre posteriort/kaudalt for & utvide trakealveggen.

Hold grepene pa trakeal-spredetangen mediant og lgft den til vertikal posisjon, slik at spissen pa trakeal-spre-
detangen trenger videre gjennom trakealveggten og ligger i lengderetningen i forhold til trakea.

Apne trakeal-spredetangen med begge hender, slik at trakealveggen utvides s& mye at du kan fare inn tra-
kealkanylen (12).

Trekk trakeal-spredetangen tilbake i apen posisjon.
Fglg bruksanvisningen for trakealkanylen nar den settes inn.

7.4 ETTERBEHANDLING
Dekk ved behov til trakeostoma med en steril sarkompress.
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Unnga a skifte ut trakealkanylen i lgpet av de 7 farste dagene etter perkutan dilatasjonstrakeotomi, ettersom tra-
keostoma er sveert instabil de farste dagene.

Dersom det er tvingende ngdvendig a skifte ut trakealkanylen, ma du kun utfgre skiftet ved bruk av Seldinger-te-
knikken og med intubasjonssett.

8. HYGIENEVEILEDNING

Rengjering, desinfeksjon eller (ny) sterilisering samt gjenbruk kan virke negativt inn pa produktets sikkerhet og
funksjon og er derfor ikke fillatt.

9. OPPBEVARING

Oppbevaring ma skje pa et tert sted og beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.
10.BRUKSTID

Produktet er beregnet pa engangsbruk pa én pasient.
11.KASSERING

Avfallsbehandling av produktet ma bare foretas i samsvar med gjeldende nasjonale bestemmelser.

12. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funksjonssvikt, personskader,
infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede hendelser som skyldes egenmektige endringer av pro-
duktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller handtering.

FAHL GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader som skyldes endringer av produktet, eller som fglge av re-
parasjoner, dersom disse endringene eller reparasjonene ikke er utfgrt av produsenten selv.

Dette gjelder bade for skader som matte forarsakes av selve produktet, og for alle eventuelle falgeskader.

Ved bruk av produktet ut over det brukstidsrommet som er angitt i kapittel BRUKSTID, og/eller ved bruk, anvendel-
se, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring av produktet i strid med det som er angitt i denne bruksanvis-
r]lilngt;enc,j frt?skriver FAHL GmbH seg ethvert ansvar, herunder ansvar for produktmangler, i den utstrekning loven
tillater dette.

Hvis det i sammenheng med dette produktet fra FAHL GmbH skulle opptre en alvorlig hendelse, skal dette rappor-
teres til produsenten og ansvarlige myndigheter i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

Salg og levering av alle produkter fra FAHL GmbH skjer utelukkende i samsvar med vare standard kontraktvilkar
(AGB); disse kan du bestille direkte fra FAHL GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til & foreta produktendringer pa ethvert tidspunkt.

FAHL® er et varemerke registrert i Tyskland og EU-landene som tilhgrer FAHL GmbH, Koln.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET
Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikali ne ovat sovellettavia.

Tilausnumero Laakinnallinen laite
Erakoodi Steriloitu eteenioksidilla
Viimeinen kayttdpaivamaara @ Ei saa steriloida uudelleen

Valmistuspaivays Vaurioituneen pakkauksen siséltamaa
tuotetta ei saa kayttaa

Noudata kayttoohjetta Yksinkertainen steriili sulkujarjestelma

Suojattava auringonvalolta C€048? CE-merkki ja iimoitetun laitoksen tun-
nus
Sailytettava kuivassa “ Valmistaja

@ % = & vo [3] [3]

Ei uudelleen kaytettavaksi

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

YLEISIA TIETOJA

Tama kayttéohje koskee FAHL® Percutan Dilation Set -settia.

Kayttdohje on tarkoitettu kayttajien tiedoksi laitteen asianmukaisen kasittelyn varmistamiseksi.
Lue kayttdohje huolellisesti ennen tuotteen kayttddnottoa!

Sailyta kayttoohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa tarvittaessa helposti saatavissa.
Sailyté pakkausta niin kauan kuin kaytat tuotetta.

Se siséltaa téarkeita tuotetta koskevia tietoja.

1. KAYTTOTARKOITUS

FAHL® Percutan Dilation Set -setteja kaytetdan henkitorviavanteen tekemiseen perkutaanisella dilataatiotra-
keostomialla.

2. TURVAOHJEET

Perkutaaninen dilataatiotrakeostomia on sallittu ainoastaan Ia3kareille tai sellaisten l1ddkareiden ohjauksessa ja
valvonnassa, joilla on Ciaglia- tai Griggs-tekniikkaa koskeva koulutus ja kokemus.

Toimenpiteeseen vaaditaan aina vahintaan kaksi kirurgia:

1. toimenpiteen suorittaminen

2. potilaan anestesian ja elintoimintojen bronkoskooppinen valvonta ja seuranta.

Tuote on tarkoitettu kayttoon kliinisessa ympéaristossa.

Tunnista trakeaaliset ja pretrakeaaliset rakenteet ennen toimenpidetta esimerkiksi ultradanelld optimaalisen punk-
tiokohdan maarittdmiseksi.

Tarkkaile punktiokanyylin, ohjainlangan, laajentimen tai henkitorven levityspihtien ja trakeakanyylin trakeansisaista
asentoa paratrakeaalisen sisaanviennin tai henkitorven vahingoittumisen riskin minimoimiseksi.

Varmista potilaan ventilointi toimenpiteen aikana endotrakeaaliputken ja jatkuvan oksimetriseurannan avulla.
Huolehdi asianmukaisista varotoimenpiteistéd komplikaatioiden varalta, jotta potilas voi hengittdd vaihtoehtoisten
hengitysteiden kautta (esim. intubaatio).

Pida komplikaatioiden varalta toinen FAHL® Percutan Dilation Set -setti seké varatrakeakanyyli saatavilla.
Verenvuotojen iimetessa ime veri valittdmasti pois, jotta se ei tuki hengitysteita.

Tuote on kertakayttotuote, joka on tarkoitettu kayttéon yhdella potilaalla.

Jos tata tuotetta kaytetdadn yhdessa muiden laakinnallisten laitteiden kanssa, noudata kyseisia kayttoohjeita.

3. INDIKAATIOT

» pitkdaikainen ventilaatio
* hengitysteiden ahtauma
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e vammat kurkunpaan/suun alueella
» kasvaimet kurkunpaan/suun alueella.

4. VASTA-AIHEET

Ehdottomat vasta-aiheet:

» hengitykseen liittyvat hatatilanteet

* iké <18 vuotta

* epavakaat kaularangan murtumat

* infektiot trakeostomian alueella

» maligniteetit trakeostomian alueella

» epaselvat anatomiset olosuhteet

» vaikeat intubaatio-olosuhteet.
Suhteelliset vasta-aiheet:

* hyytymishairiét

* happeutumishairiét

e suurentunut kilpirauhanen

» aiemmat kirurgiset toimenpiteet kaulan alueella (esim. tyreoidektomia)
* hemorraginen diateesi (verenvuotoalttius)
* syvemmalla olevat henkitorvet

* immunosuppressio.

5. KOMPLIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET

* laskimoverenvuoto

* henkitorven vammat

* henkitorven ruston repedma
» desaturaatio

* keuhkopussin nestekertyméa
* avanteen infektiot

* herniaatio

» trakeoesofageaalinen fisteli.

6. TUOTEKUVAUS

REF 19980: Laajennussetin osat ovat: skalpelli (A), ruisku (B), punktiokanyyli (14 G) ja katetri (C), ohjainlanka
(D), esilaajennin (E), ohjainkatetri (F), hydrofiilisesti pinnoitettu laajennin (H), 4 harsotaitosta (G) ja steriili lina (1).
REF 19981: Laajennussetin osat ovat: skalpelli (A), ruisku (B), punktiokanyyli (14 G) ja katetri (C), ohjainlanka (D),
esilaajennin (E), laajennuspihdit (J), 4 harsotaitosta (G) ja sterili liina (1).

REF 19982: Laajennussetin osat ovat: skalpelli (A), ruisku (B), punktiokanyyli (14 G) ja katetri (C), ohjainlanka
(D), esilaajennin (E), ohjainkatetri (F), hydrofiilisesti pinnoitettu laajennin (H), obturaattori (koot 7, 8 ja 9) (K) seka
4 harsotaitosta (G) ja sterili liina (1).

REF 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set (19980), joka siséltda Spiraflex P-kanyylin eri
kokovaihtoehdoissa

REF 19990: Ohjainlangassa (D) on sulkuosa ja sisaanvieja.

REF 19991: Ohjainlangassa (D) on sulkuosa ja sisaanvieja.

Ohjainkatetrissa (F) on turvalukitsin.

7. KAYTTO
7.1 VALMISTELEMINEN

Tuote on tarkoitettu kayttdon aseptisessa ymparistdssa.

Tarkista steriili pakkaus huolellisesti varmistuaksesi siita, etta pakkausta ei ole muutettu tai vahingoitettu.
Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista tuotteen vimeinen kayttdpaivamaara.

Ala kayta tuotetta taman paivamaaran umpeuduttua.

Tarkista tuotteen taydellisyys, eheys ja toimivuus ennen kayttoa.

Viallisia tuotteita ei saa kayttaa, vaan ne on havitettava valittdmasti.

Hoitava 1aakari valitsee seuraavassa kaytetyn trakeakanyylin.

Valmistele trakeakanyyli vastaavan kayttdohjeen mukaisesti.
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Avaa pakkaus.

Varmista, etta ohjainlangan voi vaivatta tydntaa punktiokanyylin katetrin, ohjainkatetrin ja esilaajentimen lapi.

REF 19980, 19982: Tarkista, estadkd ohjainkatetrin turvalukitsin hydrofiilisesti pinnoitetun laajentimen karjen liik-
kumisen.

VARO!

Hydrofiilisesti pinnoitetun laajentimen karkea ei saa tyontaa ohjainkatetrin turvalukitsimen yli!

REF 19981: Tarkista, voiko ohjainlangan tyéntaa ongelmitta henkitorven levityspihtien Iapi.

Laita steriilia vetta tai keittosuolaliuosta kuplapakkauksessa olevaan syvennykseen.

Tayta ruisku osittain steriililla vedella tai steriililla keittosuolaliuoksella ja aseta se teflonkatetrilla varustettuun punk-
tiokanyyliin aspiraatiotestin valmistelemiseksi.

REF 19980, 19982: Upota hydrofiilisesti pinnoitetun laajentimen kapea paa karjestd merkkiin saakka steriiliin ve-
teen tai keittosuolaliuokseen liukupinnoitteen aktivoimiseksi.

TAl
Kostuta hydrofiilisesti pinnoitetun laajentimen etuosa mukana toimitetuilla harsotaitoksilla.

VARO!
Pida bronkoskooppi aina valmiina saannéllisia tarkastuksia varten.

7.2 POTILAAN VALMISTELEMINEN
Potilaan optimaalinen esihapetus on varmistettava juuri ennen toimenpidetta.
Tutki, onko potilaalla sellaisia anatomisia poikkeavuuksia, jotka voivat haitallisesti vaikuttaa toimenpiteeseen.

Aseta potilas selinmakuulle siten, etta tyyny on olkapaiden valissa ja etta paata ja niskaa ojennetaan sama-
naikaisesti (katso kuva 1).

Korota potilaan vuoteen paanpuoleista paatya 30-40°.
Desinfioi kaulan alueen iho ja peita se steriililla liinalla.
Rauhoita potilas ja valvo hanté sairaalan ohjeiden mukaisesti.
Ime nielu puhtaaksi ennen toimenpidetta.

Jos ventilaatiossa kaytetdan endotrakeaaliputkea, avaa se ja veda se takaisin kuffin kanssa kurkunpaén auk-
koon saakka (noin 1 cm alempana).

Siten valtetaan kuffin vaurioituminen henkitorven avauksen yhteydessa.
Tarvittaessa kuffi on suljettava uudelleen, ja kertahengitystilavuutta on saadettava ventilaation aikana.
7.3 TOIMENPIDE

VAROITUS!
Potilaan ventilointi toimenpiteen aikana endotrakeaaliputkella ja jatkuva oksimetriseuranta on
varmistettava toimenpiteen aikana.

XN WN =

Henkitorven avaus varmistetaan aspiroimalla ilmaa.

Kallista punktiokanyylin karkea punktion jalkeen noin 60°:n kulmassa henkitorven etuseindmaan nahden.

Siten véhennetaan henkitorven takaseindman vahingoittumisen riskia.

Vie sen jalkeen ohjainlanka ja laajennin samalla tavalla sisaan.

VARO!

Varmista, etté ohjainkatetrin distaalikarki ei koskaan ulotu ohjainlangan karjen yli.

Ohjainlangan proksimaalisen merkin on sen vuoksi oltava aina ohjainkatetrin proksimaalisessa paassa.

Siten ehkaistaan henkitorven takaseindman vahingoittuminen.

Ohjainkatetrin turvalukitsin on asemoitava suoraan laajentimen karjen eteen.

Tarkista oikea sisdanvientisyvyys ohjainkatetrin merkkien avulla.

VARO!

Ala tyonna laajenninta "MAXIMUM INSERTION" (sisaanvienti enintaén) -merkkia (ihon tasolla) pidemmaille,
jotta minimoidaan henkitorven vahingoittumisen riski harjun tasolla.

Valta liiallisia kiertoliikkeita asettaessasi laajentimen tai trakeakanyylin paikalleen, jotta valtetdan
henkitorven vahingoittuminen.

Suorita laajennus valitun kanyylin koon mukaan niin, etta trakeakanyylin vaivaton siséanvienti on mahdollista.

Obturaattorit:

Obturaattori tukee trakeakanyylin vientia trakeostoomaan.

Jos kaytat muun valmistajan kanyylia, voit kdyttad sen sisadnvientiin oheisia obturaattoreita (K).
Valitse obturaattori kanyylin koon mukaisesti.

Ty6nna silloin obturaattori ensin kanyyliin ja sitten molemmat ohjainlangan avulla trakeostoomaan.
Onnistuneen asetuksen jélkeen obturaattori voidaan jélleen poistaa ohjainlangan avulla.
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Varo, ettei trakeakanyylia poisteta samalla.
7.31 TOIMENPIDE CIAGLIA-TEKNIIKALLA (19980, 19982)

N

10.
1.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

Annostele paikallispuudute suunnitellulle alueelle.

Henkitorven avaus tehdaan yleensa kaudaalisessa suunnassa henkitorven 2. ja 3. tai 3. ja 4. rustorenkaan
valissa.

Tee skalpellilla 1,5-2 cm:n pituinen viilto suunnitellussa sisdénvientikohdassa (katso kuva 2) ihon laajentami-
sen mahdollistamiseksi.

Tybnna punktiokanyylia seké katetria ja kiinnitettya ruiskua posterioriseen ja kaudaaliseen suuntaan niin pit-
kalle, kunnes ilmakuplia voidaan aspiroida.

Kallista punktiokanyylia noin 60°:n kulmassa henkitorven etuseindamaan nahden (katso kuva 3).

Tarkista punktiokanyylin asento henkitorvessa aspiroimalla iimaa ruiskuun.

Veda punktiokanyyli takaisin henkitorvesta.

Jété punktiokanyylin katetri paikalleen.

Ty6nna punktiokanyylin katetria useita millimetreja posterioriseen ja kaudaaliseen suuntaan (katso kuva 4).
Veda ohjainlankaa ulos holkista (noin 8 cm) ja tyonné sité eteenpain, kunnes J-muotoinen karki on suorassa
sisdanviejassa.

Aseta sisdanvieja punktiokanyylin katetriin (katso kuva 5).

Aseta annostelija punktiokanyylin katetrin paalle ja tydnna ohjainlankaa punktiokanyylin katetrin Iapi henkitor-
veen, kunnes toinen merkki on nékyvissa annostelijan ikkunassa (noin 10 cm) (katso kuva 5).

Varmista, etta ohjainlankaa voi tydntaa vaivattomasti eteenpain ja etté se paasee vapaasti likkumaan punk-
tiokanyylin katetrissa.

Jos ohjainlanka taittuu, se on vaihdettava uuteen.

Veda silloin punktiokanyylin katetri kokonaan pois ohjainlangan kautta.

Jata ohjainlanka paikalleen henkitorveen.

Tyénna esilaajennin ohjainlangan kautta henkitorveen.

Laajenna punktiokohta (katso kuva 6).

Varmista, etta esilaajennin on kohdistettu ohjainlankaan ja ettei se vahingoita henkitorven takaseindmaa.
Poista esilaajennin.

Jata ohjainlanka talldin paikalleen.

Tyénna turvalukitsimella varustettua ohjainkatetria eteenpain (nuolen suuntaan) ohjainlangan yli, kunnes oh-
jainkatetrin turvalukitsin on ihon tasolla (katso kuva 7).

VARO!

Ala tyonna ohjainkaterin turvalukitsinta ihon tason ylapuolelle!

Al tydnni laajenninta ihon tasolla olevaa "MAXIMUM INSERTION" (sisdénvienti enintazn) -merkkia
syvemmalle, jotta henkitorvi ja/tai harju eivét vahingoitu.
Vilta kiertoliikkeita laajentimen sisdanviennin yhteydessa.

Ty6nna laajenninta ohjainkatetrin kautta eteenpéin, kunnes sen distaalinen kérki on turvalukitsimen kohdalla.

VARO!

Ala tyonna laajenninta ohjainkatetrin turvalukitsimen yli!

Laajenna punktiokanavaa tyontamalla laajenninta ohjainkatetrin kanssa varovasti eteen- ja taaksepain hen-
kitorvessa.

Laajenna punktiokanavaa niin, ettéd aukko on hieman suurempi kuin valitun trakeakanyylin ulkohalkaisija (kat-
so kuva 8).

Huomioi talléin laajentimessa olevat merkit 38 Ch/F:n ja 41 Ch/F:n kohdalla ("MAXIMUM INSERTION").
Varmista laajennuksen aikana, etta ohjainkatetrin ja ohjainlangan asennot eivat muutu laajentimeen nahden.
Poista laajennin (katso kuva 9).

Jata ohjainkatetri ja ohjainlanka henkitorveen.

Noudata trakeakanyylin asettamisessa asianmukaista kayttdohjetta.

7.3.2 TOIMENPIDE GRIGGS-TEKNIIKALLA (19981)

-

o~

Annostele paikallispuudute suunnitellulle alueelle.

Tee 1,5-2 cm:n pituinen viilto sisdanvientikohdassa (katso kuva 2) ihon laajentamisen mahdollistamiseksi.
Preparoi henkitorven etuseindma varovasti.

Poista tarvittaessa lisaksi kudos henkitorven keskilinjan kohdalta.

Tunnustele rustorengas.

Ruiskuta tarvittaessa lisaa paikallispuudutetta preparoidulle alueelle.
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10.
11.

12.

13.
14,

15.
16.

17.
18.
19.

20.

21.

22.
28.

24.

25.

26.
27.
28.
29.

Jos kilpirauhasen kannas on preparoidulla alueella, siirra sita varovasti kraniaaliseen suuntaan.

Kayta katetrilla varustettua punktiokanyylia ja siihen asetettua ruiskua, joka on osittain taytetty steriililla keitto-
suolaliuoksella tai steriililla vedella.

Vie punktiokanyyli (yleensa 2. ja 3. tai 3. ja 4. rustorenkaan valistd) henkitorveen.
Ty6nna punktiokanyylia posterioriseen ja kaudaaliseen suuntaan niin pitkalle, kunnes ilmakuplia voidaan imea.
Punktiokanyylin tulisi olla nyt noin 60°:n kulmassa henkitorven etuseindmaan néhden (katso kuva 3).

VARO!

Varmista ehdottomasti bronkoskooppisessa ohjauksessa, ettei henkitorven takaseindma vahingoitu!
OHJE!

Ala puhkaise endotrakeaaliputken kuffia!

Jos ilmaa voi aspiroida vapaasti, veda punktiokanyyli katetrista ja tydnna punktiokanyylin katetria useita milli-
metreja posterioriseen ja kaudaaliseen suuntaan (katso kuva 4).

Aspiroi ruiskulla uudelleen iimaa henkitorvesta punktiokanyylin katetrin asennon tarkastamiseksi.

S&ada ohjainlanka annostelijalla niin, ettd J-muotoinen kéarki on annostelijan suorassa osassa eika tydnny
siita ulos.

Aseta annostelija punktiokanyylin katetrin paalle ja tydnna ohjainlankaa punktiokanyylin katetrin [&pi henkitor-
veen, kunnes toinen merkki on nakyvissa annostelijan ikkunassa (noin 10 cm) (katso kuva 5).

VARO!

Ala missaan tapauksessa kayta vaurioitunutta ohjainlankaa!

Ohjainlankaa pitda voida tyontaa vaivattomasti eteenpain, ja sen pitad pystya likkumaan esteetta punktioka-
nyylin katetrissa.

Jos ohjainlanka taittuu, vaihda se uuteen.

Tydnna ohjainlankaa bronkoskooppisessa ohjauksessa eteenpain kaudaaliseen suuntaan.

Kun ohjainlanka on asetettu paikalleen, veda punktiokanyylin katetri ohjainlangan kautta kokonaan ulos. Jata
ohjainlanka paikalleen.

Ty6nna esilaajennin ohjainlangan kautta henkitorveen.

Laajenna punktiokohta (katso kuva 6).

Varmista, ettei esilaajennin kallistu ohjainlankaa vasten, jotta ruisku ei vaurioidu.

Ohjaa esilaajenninta bronkoskooppisessa ohjauksessa niin, ettei henkitorven takaseindma vahingoitu.
Poista esilaajennin pitden ohjainlangan paikallaan.

Anna henkitorven levityspihtien lukittua suljetussa asennossa niin, ett leuat ovat kokonaan kiinni karjesta
aukkoon saakka.

Vie ohjainlanka sisaan henkitorven levityspihtien etummaisessa padssa olevan aukon Iapi ja ohjaa se jalleen
ulos takana olevasta aukosta (katso kuva 10).

Pida kiinni ohjainlangan vapaasta paasta.

Tydnna henkitorven levityspihteja samassa kulmassa kuin aiemmin punktiokanyylin sisdénviennissa ohjain-
langan kautta niin pitkalle, kunnes henkitorven etuseindman vastus on tunnettavissa (11).

Jos henkitorven levityspihdit ovat henkitorvessa jo ensimmaisen sisdanviennin jalkeen, jatka vaiheesta 28.
Avaa henkitorven levityspihteja vahitellen molemmin k&sin niin, ettd kudosta laajennetaan voimakkaasti.
Veda henkitorven levityspihdit avatussa asennossa takaisin.

VARO!

Talloin ohjainlangan pitaa pystya likkumaan esteettd henkitorvessa.

Tyonna suljetut henkitorven levityspihdit henkitorven seinaman lapi.

Kun henkitorven seinama lapaistaan, vastuksen pitaa vahentyd huomattavasti.

VARO!

Varmista ehdottomasti ennen jatkamista, ettd henkitorven seinama on lapaisty.

Jos et havaitse vastuksen vahenemista henkitorven seindman lapaisemisen aikana, on mahdollisesti lapaisty
ainoastaan pretrakeaaliset rakenteet.

Toista vaihe 24 tarvittaessal!

Levitad henkitorven seinamaa tydntamalla henkitorven levityspihteja edelleen eteenpéin posterioriseen / kau-
daaliseen suuntaan.

Pida henkitorven levityspihtien kahvoja mediaanisesti ja nosta ne vertikaaliseen asentoon niin, ettd henkitor-
ven levityspihtien kérki edelleen Iapaisee henkitorven seindman ja on pituussuunnassa henkitorvessa.

Avaa henkitorven levityspihteja molemmin kasin niin, ettd henkitorven seindmaa levitetdan niin paljon, etta voit
vieda trakeakanyylin henkitorveen (12).

Veda henkitorven levityspihdit avatussa asennossa takaisin.
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30. Noudata trakeakanyylin asettamisessa asianmukaista kayttdohjetta.
7.4 JALKIHOITO

Peité henkitorviavanne tarvittaessa steriililla haavasiteella.

Valta trakeakanyylin vaihtamista ensimmaisen 7 vuorokauden kuluessa perkutaanisesta dilataatiotrakeostomias-
ta, silla henkitorviavanne on ensimmaisten paivien aikana hyvin epavakaa.

Jos trakeakanyylin vaihtaminen on ehdottoman valttdmatonta, suorita vaihto ainoastaan Seldinger-tekniikkaa nou-
dattaen ja intubaatioputkea kayttaen.

8. HYGIENIAOHJEET

Puhdistus, desinfiointi tai (uudelleen-)sterilointi ja uudelleenkaytté voivat haitata tuotteen turvallisuutta ja toimintaa,
joten ne ovat kiellettyja!

9. SAILYTTAMINEN
Tuotteita on séilytettdva kuivassa paikassa suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuna.

10.KAYTTOAIKA
Tuote on tarkoitettu kertakayttéon yhdella potilaalla.
11.HAVITTAMINEN
Tuote on havitettava kyseisessa maassa voimassa olevien maaraysten mukaisesti.

12. OIKEUDELLISET HUOMAUTUKSET

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairidista, loukkaantumisista, infektioista

jaftai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista, jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti teh-

dyista muutoksista tai asiattomasta kaytdsta, hoidosta ja/tai kasittelysta.

Erityisesti FAHL GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat tuotteeseen tehdyista muutoksista tai korjaustoimen-

piteistd, jos valmistaja ei ole itse tehnyt naitd muutoksia tai korjauksia.

;I]'_éTahpétee seka tasta aiheutuviin vaurioihin tuotteessa etta kaikkiin ndiden vaurioiden seurauksena syntyviin va-
inkoihin.

Tuotteen kayttdminen luvussa KAYTTOAIKA mainittua kayttdaikaa pidempé&an ja/tai tuotteen kéyttdminen, hoita-

minen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen tdman kayttdohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa FAHL GmbH:n

kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.

Jos tdman FAHL GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa ilmenee vakava vaaratilanne, siita on iimoitettava valmis-

tajalle seka vastaavalle viranomaiselle siina jasenvaltiossa, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

FAHL GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toimitetaan ainoastaan yleisten myyntiehtojen mukaisesti; ndma ovat

saatavana suoraan FAHL GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

FAHL® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisterdity FAHL GmbH:n (K6In) tavaramerkki.
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O1 0dnyieg Xpriong XPNOIUEUOUV YIO TNV EVNREPWAN TWV XPNATWV YIA TN SI0TPAANIGN TOU CwaToU XEIPIGHOU.
Mpiv a1Té TNV TTPWTN XPrON TOU TTPOIOVTOG, SIaBATTE TTPOTEKTIKA Kal PEXPI TEAOUG TIG 0dnyieg Xpriang!
PuldaaeTe TIG 0dnyieg XPrang g€ eUKOAA TTPOTRACILO PEPOG IO PEANOVTIKE avapopd.

DUAGETE TN TUCKeUaaia yia 600 dIAATNA XPNTIUOTTOIEITE TO TTPOIOV.

MepihapBavel onpAvTIKEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIOV!

1. MPOBAENMOMENH XPHZzH

Ta FAHL® Percutan Dilation Set amroteAoUv OeT yia T Snpioupyia TPAXEIOTTOMIAG PETW SIadEPUIKAG DIOTTAATIKNG
TPAXEIOTOUNG.

2. YMNOAEIZEIZ AZ®AANEIAZ

H S1a0eppiKr) OIQCTAATIK) TPAXEIOTOWN ETTITPETTETAI VO DIEVEPYEITAI OVO OTTO 10TPOUG i UTTO TV KaBodrynan Kai
€MIBAEWN 1ATPWV TTOU €ival EKTTAIBEUPEVOI KOl EUTTEIPOI OTNV EKTEAEDN TG TeVIKAG Ciaglia kal TnG Texvikng Griggs.
Aig€ayete T SladIkaaia ATTOKAEIOTIKA € TOUAGXIOTOV 2 XEIPOUPYOUG:

10¢: [Na T diggaywyr) TNG diadikaaiag

20¢: Na BpoyxookoTTKO EAEyX0 Kal TTapakoAoUBnan TG avaigdnaiag Kai Twv JWTIKWY TTAPAPETPWY Tou aaBevoug.
To Tpoidv TrpoopileTal yia xprian o€ KAIVIKO TrepIBAAAOV.

MpoadIopiaTe TIG TPAXEIOKES KAl TIPOTPAXEIOKEG OOUEG TTIPIV AT TN JIAdIKATIa, TT.X. HE UTTEPNXOYPAPNHA, VIO TOV
KaBopIopo TG BEATIOTNG BEONG TTAPAKEVTNONG.

MapakoAouBeite TNV vOOTPOXEIOK BETN TNG KAVOUAQG TTAPAKEVTNANG, TOU 0dnyoU GUPHATOG, TOU dIOATOAéD A TNG
AaBidag SIaaTOANG TPAXEING KABLG KOl TOU TPOXEIOOWAINVA, WOTE VO EAXITTOTTOINBEI O KivVOUVOG TIOPATPAXEIOKIG
€100yWYNG A TPAUPOTIOPOU TNG TPOXEIOG.

AI00paNOTE TOV AgPIOUO TOU 0aBeVOUG KATA T SIAPKEIT TNG BIAdIKATIOG UE EVOOTPAXEIAKO TWANVA UTTO GUVEXN
OCUMETPIKNA TTapaKoAoudnan.

NABeTe PETPO 00PAAEIQG OE TIEPITITWAT ETTITTAOKWY, WAOTE 0 AgBeVAG va UTToPEi va AdBEl 0EPIOPO PETW EVAANAKTIKWY
agpaywywv (.. SlaowArnvwan).

Aiatnpeite éToipo éva FAHL® Percutan Dilation Set avTikatdaTaong Kai évav TPOXEIOTWARVA QvTIKATAoTOaNG O
TIEPITITWAN ETTITTAOKWV.

Edv epgpaviaTolv aigoppayieg, avappo@raTe AUETWS TO Qila, WAOTE VO ATTOPEUXDEI N OTTOPPAEN TWV AEPAYWYWV.
To TpoioV gival éva TTPoIdV TTOU TTPOOPICETaI YIa £vav OVO aaBevr) Kal yia Jia HOVO Xpron.

Tnpeite TIG avTiaToIKEG 0dNYIEG XPAANG KOTA TN XPAon padi pe GAAQ 10TpOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

3. ENAEI=ZH

*  Makpoxpoviog agpiguodg
e ATTOQPAEN TWV agpaywWywWY
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» TpaupaTmiguoi TNV TTEPIOXT TOU AGPUYYQ/aTOHATOG
» Oykol aTnV TrEPIOXT Tou AdpUYYa/aTOHOTOG

4. ANTENAEI=H

ATmroAuTEG avTevdEigelg:

e AvOTTVEUGTIKA ETTEIYOVTO TTEPITTOTIKA

*  HAia < 18 etwv

*  AJTO6r KATAYUATO QUXEVIKWY GTTOVOUAWV

*  NOIMWEEIG TNV TTEPIOXKT TNG TPAXEIOTTOMIOG

»  KakonBeieg otnv TIEPIOXN TNG TPAXEIOTTOUIOG

*  Agaeig avaTOMIKEG TUVORKES

*  Auaxepeic auvOnkeg dlacwAnvwang

IXETIKEG aVTEVDEILEIG:

*  Aiatapayég TTigNg

*  Aiatapayég ofuyovwang

*  Aibykwan Tou Bupeoeidoug

»  [ponyoUPEVeG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIS OTNV TTEPIOXT TOU AaipoU (TT.X. BupeoeidekTOr)
* Aigoppayikn didBean (augnuévn TAON yia alyoppayia)
» Tpaxeia Tou Bpioketal ag peyaAo BaBog

*  AvoookaTtaaToAn

5. EMINAOKEZ KAl ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

o DAeBIKA apoppayia

» TpaupaTmigpoi TG TPaxEIag

*  Pngén tou TpayeiakoU xévopou
*  Amokopeaudg ouyovou

*  YmeQwKoTIKr) GUAOYN

*  N\OIPWEEIG TNG aTopiag

* KnAAn

*  Tpaxeioolgopayikd aupiyyio

6. NEPIFPA®H TOY MPOIONTOZX

KQA. 19980: To get diaaToAng arroTeAeital atro vuaTépl (A), aupiyya (B), kavouha Trapakévinang (14 gauge) pe
kaBetripa (C), odnyo auppa (D), rpodiaaTtoréa (E), 0dnyo kabetpa (F), SiaaTtoAéa pe udpo@iAn emkaAuywn (H),
4 emBepata (G) kal amroaTeipwpévo 0Bdvio (1).

KQA. 19981: To get diaaToAng armoTeAeital atro vuaTépl (A), aupiyya (B), kavouha Trapakévinang (14 gauge) pe
kaBetpa (C), 0dnyd aupua (D), mpodiaaTtoréa (E), Aafida SiaaToAig (J), 4 emBéuata (G) kal OTTOTTEIPWHEVO
oBovio (1).

KQA. 19982: To get diaaToAng atroTeAsital amro vuaTépl (A), aupiyya (B), kavouha Trapakévinang (14 gauge) pe
kaBetpa (C), odnyo auppa (D), TpodiaatoAéa (E), odnyo kabetpa (F), diaaTtoAéa pe udpo@IAn emkaAuyn (H),
ETTTTWHOTIKO a€ PeyEdn 7, 8 kan 9 (K), kabwg kai 4 emBepaTa (G) kar aroaTeIpwpEVO 086vIo (l).

KQA. 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set (19980) pe kavoula Spiraflex P ae didgpopa
Heyédn

KQA. 19990: To 0dnyo auppa (D) diabéTel Eva Bnkapl Kal vav EI0aywyEa.

KQA. 19991: To 0dnyo auppa (D) di0BETel éva Bnkdpl Kal Evav el0aywyEal.

O 0dnyog kabetrpag (F) SiabiTel kKAEidwpa aopaAeiog.

7. XPHzZH

7.1 NPOETOIMAZIA
To TTpoi6v TTpoopileTal yia XPHan O€ aanTITIKO TTEPIBAAAOV.
E&eTdaTe TIPOTEKTIKA TNV OTTOTTEIPWUEVN GUTKEUOTia Kai BeBaiwBeite Trwg dev £xel aAoIwBEi kai Sev Exel NHIA.
Mn XpNnOIUOTTOINJETE TO TIPOIOV, EAV N GUCKEUATIA £XEI UTTOTTEI {NHIA.
EAéy&re TNV nuepopnvia ARgng.
Mnv XpNnOILOTTOINTETE TO TIPOIOV PETA TO TIEPAG AUTHG TNG NHEPOUNVIOG.
EAéyETe TO TTPOIGV WG TTPOG TNV TTANPATNTA, TNV AKEPAIOTNTA KAl T AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPIV OTTO TN XPRoN.
Aev eTITPETTETAI N PO EAATTWHATIKWY TTPOIOVTWY. MPETTEl VO aTTOpPITITOVTAl APETWS.
O TPAXEIOOWANVAG TTOU XPNOIUOTTOIEITAI OTN GUVEXEIQ TTPETTE VA ETTIAEYETAI OTTO TOV BepdmovTa IaTpod.
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MpoeToipdaTe ToV TPAXEIOTWAr VA GUUPWVA PE TIG AVTIATOIXEG 0DNYiEG XPAONG.

Avoite TN gugkeuaaia.

EAéyére €dv 10 00Nyod OUpUa PTTOPEi va TTPowBnBei amTpOoKOTITa JIGUETOU TOU KABETHPa TNG KAVOUAQG
TIOPAKEVTNONG, TOU 0dNyoU KABETHPA Kal TOU TTPOdIAGTOAEQ.

KQA. 19980, 19982: EAcycre £dv TO AKPO TOU SIAATOAEQ e USPOPIAN ETTIKAAUWN TTapeUTTOdICETaI ATTO TO KAEIOWHA
ao@aAeiag Tou odnyou kabetrpa.

NPOXOXH!

To dkpo Tou SlaoTOAéa pE UBPOPIAN emKAAUWN Sev TPémmel va Tpowdeitan Tépa ammd 1O KAEiISwpa
ao@aleiag Tou odnyou kabetnpal

KQA. 19981: EAEy&re edv 10 0dnyo ouppa prropei va odnynBei ammpookorta Siapégou g Aapidag SiaaToAig
TPAXEIOG.

Pigre atroaTeipwpévo vepd ) aAatouyo diIGAUpa aTny TTPORAETTOPEVN KOIAGTNTA TOU DiITKOU OUOKEUATIOG KUWEANG.
MANpwaTe ev PéEPEI TN GUPIYYQ LIE OTTOTTEIPWHEVO VEPO I ATTOCTEIPWEVO AAATOUXO SIGAUMA KAl TOTTOBETATTE TV
aTnVv KAvouAa TTapakevTnNang pe kabetrpa Teflon yia Tnv TrpogToipaaia TG SoKIPagiag avappoenang.

KQA. 19980, 19982: BubiaTe 10 aTEVO AKPO TOU DIOCGTOAED E USPOPIAN ETTIKAAUYN OTTO TO GKPO £WG TN GrUOVAN
OTO ATTOCOTEIPWHEVO VEPO ) GTO AATOUXO JIGAUA VI VO EVEPYOTTOINBET N AITTAVTIKY) TOU ETTIKAAUWN.

H

XpNOIUOTTOINTTE Ta TTAPEXOUEVA ETTIBEUATA YIa VO DIABPECETE TO EUTTPOTBIO TUARA TOU SIOATOAEQ E TNV USPOPIAN
ETTIKGAUYN.

NPOZOXH!
Na éxeTe TavTa £T01MO éva BPOYXOOKOTTIO YIA TAKTIKOUG EAEYXOUG.

7.2 NMIPOETOIMAZIA TOY AZOENOYZ

1. Apéowg Tpiv arrd 1 dIadikaaia, 0 agBevAG TTPETTEI VO TIPOOEUYOVIVETAI E TOV KAAUTEPO OUVATO TPOTTO.

2. Egetaote Tov agbevr) yia OVOTOMIKEG AVWHOAIEG TTOU Ba uTTopoUCav va £TTNPEACOUV OpvNTIKA TN dladikaaia.

3. TomoBemaTe Tov aabevr) ae UTIMIa B€0N pe €va PagIAapl avapeaa OTOUG WHOUG KOl TAUTOXPOVN EKTACN TNG
KEPaANG Kai Tou auxeva (BA. eikova 1).

4.  AvaonkwaTe To TUAUA KEPAANG TNG KAivng Tou aoBevoug kard 30-40°.

5. ATTOAUPAVETE TO BEPUA aTNV TTEPIOXT) TOU AQIOU Kal KAAUWTE TO PE ATTOOTEIPWEVO 0BOVIAL.

6. Tpopeite o€ KATAOTOAr Kol TTapakoAoUBNaN Tou aoBevoUs TUHPWVA PE TIG KATEUBUVITPIEG YPOUHES TOU
VOGOKOMEIOU.

7.  Avoppo@AaTe TOV @ApUyya TIPIV aTTo Tn SiadiKagia.

8. [Edv xpnaiyotroieital evOOTPAXEIOKOG GWANVOG YIa TOV OEPITHO, ATTEAEUBEPWOTE TOV KOI ATTOCUPETE TOV [E TO
cuff pexpi Tnv gigodo Tou Adpuyya (TTepitrou 1 cm xapnAoTepQ).
AuTé arrorpérel T dIATpnan Tou cuff KaTd TN SIGPKEIA TNG TPOXEIAKNG TTAPOKEVTNONG.
To cuff evdéxeTal va XpelaaTei va ag@aAigTei (pouaKkwael) ava Kal va pUBUITTEl O aVaTTVEOUEVOG OYKOG KaTd
N SIGPKEIQ TOU aEPIOHOU.

7.3 AIAAIKAZIA
NPOEIAOMNOIHZH!

Kard 1n didpkela Tng Siadikaoiag, o acBevig TTPETTel va agpieTal pe evOOTPAXEIOKO CWARVA Kal va
TTOPAKOAOUBEITAI GUVEXWG OSUMETPIKA.

H TTapakévinan Tng Tpaxeiag EAEYXETaI PE avappo@nan aépa.

MeTa TV TTapakEVINaT, YEIPETE TO AKPO TG KAVOUAGG TTIAPAKEVINGNG UTTO Ywvia TrepiTrou 60° TTpog To TTpoabio
TPOXEIOKO TOIXWHA.

AuTS eAOYITTOTTOIEI TOV KiVOUVO TPAUKATIGHOU TOU OTTIGBIoU TPAXEIAKOU TOIXWHOTOG.

3TN guVvEXEID TOTTOBETAATE TO 0ONYO GUPUA Kl TOV JIGCTOAED E TOV idI0 TPATTO.

NPOXOXH!

Aloo@alioTe OTI TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU 0Bnyou KABeTApa Sev TTPOESEXEI TTOTE TTEPA ATTO TO AKPO TOU
odnyou cUpHATOG.

E1'reop$vwg, n €yyUg orjyavan Tou odnyou GUPHOTOG TTPETTEI TTAVTA VA BPIOKeETal aTO £yyUG AKPO Tou odnyou
KaBeTAPaL.

‘ET01 atmogeUyeTal O TPAUPOTIOUOG TOU OTTIGBIOU TPAKEIAKOU TOIKWHOTOG.

To kAgidwpa agpaAeiag Tou 0dnyou KaBeTpa TTPETTEI VA TOTTOBETEITAI AKPIBWG UTTPOTTA aTTd TO AKPO TOU SINATOAEQ.
EAéyETe Tn 0pBTNTA TOU BABOUG EI0QYWYNG XPNTIMOTTOIWVTAG TIS CNPAVOEIG TOV 00NYO KABETAPA.

NPOZOXH!

Mnv eiodyete Tov SiaoToAéa répav TG ojpavong "MAXIMUM INSERTION" (METXTH EIZAI QI'H) (etritredo
TOU &€PMATOG), WOTE va EAaxIoTOTTOINBEi O KiVOUVOG TPAUUATIOHOU TG TPAXEIOG OTO UYOG TG TPOTISAG.
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Atro@UyeTe TIG UTTEPPBOAIKEG TTEPIOTPOPIKEG KIVAOEIG KATA TNV €l00ywyn Tou S100TOAéa 1 Tou
TPOXEIOCWANVA, WOTE VO ATTOPEUXOEI O TPAUMATIONOG TNG TPAXEING.

Mpayuarotroinate T SIOCTOAr GUUPWVA KE TO ETTIAEYUEVO PEYEDOG TNG KAVOUAQG, £T01 WAOTE O TPAXEIOTWANVAG VO
pTTOpEi Va eIgaxBei Xwpig peyaAn duvapn.

EmmwpaTikd:

To BonRbnua eigaywyng XPNoIKEVEl yia TN OTABEPOTTOINGN TOU TPOXEIOOWARVA KOTA TNV €l0aywyr atnv
TPAXEIOTTOMIAL.

Edv xpnoIJOTTOIEITE TPOXEIOTWANVA TPITOU KOTAOKEUQDTH, MTTOPEITE VA  XPNOIUOTTOINCOETE TA GUVOSEUTIKA
emmwpoTKa (K) yia Tnv elgaywyn Tou.

EmAEETE TO ETTITTWOTIKO avAAoya e To péyeBOG TOU TPAXEIOTWARVA.

Mo TOV OKOTTO QUTO, TTPETTEN TIPWTA VO WONJETE TA ETTITTWOTIKA JECQ OTOV TPOXEIOTWAARVA KAl TN GUVEXEID VO
elgaydyete Kal Ta dUO TNV TPAXEIOTTOUIO JETW TOU 0dnyou GUPHATOG.

MeTa TNV ETTITUXT TOTTOBETNAN, TO ETTITIWHIOTIKO UTTOPET va agaipedei Eava pe Tn BorBeia Tou 0dnyou GUpUaATog.
MpoaégTe va pnv TpaRrZeTe £Ew TOV TPOXEIOTWARVA.

7.31 AIAAIKAZIA KATA CIAGLIA (19980, 19982)

1. XopnyAaTe TOTTIKG avaigbnTiko aTnv TTPORAETTOUEVN TTEPIOXT.

2. Kard kavova, n TTapokévTnan Tng TROXEIAS yiveTal e oupaia kateUBuvan PeTagy Tou 20U kail Tou 3ou 1y Tou 3ou
Kal ToU 40U TPAXEIAKOU SAKTUAIOU.

3. XpnaigotronaTe To VUCTEP! yia va JIEVEPYNTETE TOWr prKoug 1,5-2 cm aTO TIPOYPAUUATIOUEVO OnyEio
eloaywyng (BA. eikdva 2), waTe va gival duvartr) n SIa0ToAr) Tou SEPATOG.

4. TlpowdnaTe Ty KAVOUAQ TIPAKEVTNONG LE TOV KABETNPa Kal TV TTPOTAPTNLEVN OUPIYYQ OTTIoBIa kal oupaia
£WG OTOU gival duvaTr n avappoenan euaalidwy aépa.

5. TeipeTe TNV KAVOUAQ TTAPAKEVTNONG UTTO Ywvia TTEPITTOU 60° TTpOG TO TTPOaBIO TPAXEIOKS ToiXWHA (BA. €IKOvVa 3).

6. EAéyEre Tn B€0n TnG KAVOUAOG TTAPAKEVTNANG ATNV TPOXEIQ HECW avappoOPnang aépa aTn cuplyya.

7. ATTOGUPETE TNV KAVOUAQ TTOPAKEVTNONG OTTO TNV TPAXEID!.

Apn\aTe Tov KaBETAPa TNG KAVOUAQG TTaPOKEVTNONG aTn B€an Tou.

8. QOnaTe Tov KaBEeTHPA TG KAVOUAQG TTOPAKEVTNANG APKETA XIAIoaTd otTiaBia kai oupaia (BA. eikdva 4).

9. TpaPrgre 10 0dnyo oUpHA £5w aTTO TO TTEPIBANUA TOU (TTEPITTOU 8 €M) Kal TTPOWBHTTE TO TIPOG Ta EUTTPOG EWG
OTOU TO AKpO axNpaTog J Bpebei pEaa aTov eUBU EI0aywYEQ.

10. TotroBeTOTE TOV EITAYWYEQ PETA OTOV KABETAPA TNG KAVOUAAG TTapakevTnang (BA. eikova 5).

11. TommoBemioTe Tov dlavopea aTov KABETHPA TG KAVOUAAG TTOPAKEVINGNG KAl EITAYAYETE TO 0dNnyd aUpua
diapéaou Tou KaBETAPA TG KAVOUAAG TTapaKEVTNONG aTNV TPaxEia pEXPI va yivel opatn n SelTepn aAuavon
aTo TrapdBupo Tou diavopea (Trepitrou 10 cm) (BA. eikdva 5).

12. AioogpahioTe 61 To 08NYy6 GUppa PTTopEi va TTpowBnBei eUKoAa kal va KivnBei eAeUBepa aTov KaBETHPa TNG
K&vouAag TTapPaKEVTNONG.
>€ TTEPITITWON GUATPOPNG TOU 0BNYoU GUPHOTOG, TIPETTEI VO OVTIKATOOTABET E EVal VEO.

13. Z1n ouvexeia, TPaBngTe Tov KaBETpa TNG KAVOUAAS TTAPAKEVTNANG EVIEAWS TTPOG Ta £5W TIAVW ATTO TO 03NYO
oUpua.

A@raTe T0 0dNYyO GUpPa aTN BECN TOU aTNV TPAXEIA.

14. Mpow0naTe Tov TTPOJINATOALD TTAVW OTTO TO 00NYO TUPMA GTNY TPAXEIA.

15. Aiagteilete To anueio Trapakevinang (BA. eikova 6).
BeBaiweeite 011 0 TTPOBIAGTOAEAG €ival EVBUYPAMITHEVOS LE TO 0BNYO GUPLA Kl 0TI B&V TPAUHATICE! To oTTioBio
TPOXEIOKO TOIXWHA.

16. A@aipeaTe TOV TTPOBIOCTOAEQ.
A@AaTe T0 00NYO aUpPa ApETARANTO aTn B€an Tou.

17. QBnate Tov 0dnyo Kabetpa pe To KASIOWHA ag@aAEiag TTPOG Ta UTTPOG (TTPOG TNV KATEUBUVAN Tou BEAOUG)
TTAVW OTTO TO 00NYO CUPHA £WG OTOU TO KAEIdWA ao@aAEiag Tou 0dnyou KaBETAPa QTAaEl aTO ETTITTESO TOU
0¢ppaTog (BA. eIkOvVa 7).

NPOZOXH!
Mnv wBeite To kKAgidwpa acpaAeiog Tou 08nyoU kaBeTRPA TTAVW aTrd To ETTITTESO TOU SéppaTog!

Mnv eiodyete Tov Si100TOAéa BaButepa amd Tn ofuavon "MAXIMUM INSERTION" (MEFIZTH
EIZAMQIrH) oo etmimedo Tou SEPPATOG, WOTE VO ATTOPEUXOEI O TPAUPATIONOG TNG TPaXEiag Kal/f
NG TPOMdAG.

ATTOQUYETE TIG TTEPICTPOPIKEG KIVAOEIG KATA TNV EI00YWYN Tou S100TOAEa.

18. MpowBnaTe Tov dloaToAéa TTAvw aTrd Tov 0dnyo KaBetpa €wg GTOU TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU PTACEl OTO
KAgidwpa aogaleiag.

NPOZOXH!
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19.
20.

21.

Mnv wOeite Tov dlooTOAéa TTEPQ ATTO TO KAEiBWHA aopaAgiag Tou odnyou kabetipa!l

QOnaTe TTPOTEKTIKA Tov SIAgToAéa padi pe Tov 0dnNyo KABETAPQ UTTPOG-TTiIoW aTNV TPaxeia yia va diaTabei To
KavaN TTOPAKEVTNANG.

AiaTeiveTe To KAVOAI TTOPAKEVTNANG PEXPI TO AVOIYHA Va gival EAAPPWG PEYAAUTEPO aTTd TNV £EWTEPIKH DIAPETPO
TOU ETTIAEYUEVOU TPOXEIOTWANVA (BA. ElkOva 8)

Na TpogavaroAIguo xpnaipoTToinaTe TG anuavaoelg ata 38 Ch/FR kai 41 Ch/FR ("MAXIMUM INSERTION" -
METIZTH EIZAFQIH) atov dioaToAéa.

Kard ) didpkeia g diaaToAng, BeRaiwbeite o diatnpeital n B€an Tou 0dnyou KaBEeTPa Kal Tou 0dnyou
oUpHaTOG OE OYEAN e Tov dIaaToAEa.

AgaipéaTe Tov dlaaToréa (BA. eikova 9).
A@raTe Tov 00nNyo KABETAPA Kal TO 0dnNyd oUPUA aTNV TPAXEIQ.
AkoAoubnaTe TG 0dnyieg XPriong TOU TPAXEIOCWANVA KATA TNV TOTTOBETNAT) TOU.

7.3.2 AIAAIKAZIA KATA GRIGGS (19981)

10.
1.
12.

13.
14.

15.

16.

17.
18.

Xopnynate ToTTKO avaigdnTikd aTtnv TTPORAETTOUEVN TTEPIOXT).

AlevepynaTe Topr pnkoug 1,5-2 cm Travw oTro To anpeio eicaywyns (BA. eIKOva 2), waTe va gival duvatr n
8100TOAr) TOU BEPUATOG.

MapagkeudaTe TIPOTEKTIKG TO TTIPOTBIO TPAXEIAKO TOIXWHA.

Edv eival ammapaitnto, EAcUBEPUOTE ETTITTAEOV TNV KEVIPIKN YPAUMI TNG TPOXEIQG ATTO TOV ITTO.

Wnhagpnate Tov KPIKOEId) XOvOpo.

Eav eival amrapaitnTo, eyXUOTE ETTITTAEOV TOTTIKO QvaigBnTIKO GTNV TTAPACTKEUATHEVT TTEPIOXT).

Edv o 108p6g Tou Bupeoeidoug BpioKeTal aTnV TTEQIOXT TTOPOTKEUNG, METAKIVAOTE TOV TIPOTEKTIKA KPAVIAKA.
XpnolyotroioTe TV KAvouha TTOPOKEVINONG HE TOV KOBETAPA KOl TNV TIPOCOPTNHEVN TUPIYYO PEPIKWG
TTANPWHEVN HE OTTOCTEIPWHEVO AAATOUXO DIGAUA 1) ATTOTTEIPWHEVO VEPO.

Eigayayete Tov owAnvioko trapakévinang (auvnbwg peTagu Tou 20u kal Tou 3ou ) Tou 3ou kai Tou 4ou
TPAXEIOKOU SOKTUAIOU).

MpowBnaTe TNV KAVOUAQ TTAPAKEVTNANG OTTIGBIA Kal oupaia PEXP! va avappo@nBouv GuaaAideg agpa.

H kdvouha Trapakévinang TIPETTEI TWPA Va gival KEKAILEVN UTTO ywvia TTepiTrou 60° TTpog To TTPOaBIo TPOXEIKO
Toixwpa (BA. eikova 3).

NPOZOXH!

Atropuyete pe KGOE TPOTTO TOV TPAUMATIONO TOU OTNOBIOU TPOXEIOKOU TOIXWHOTOG MECW
BpoyxookoTrikou gAéyyou!

YNOAEI=ZH!

Mnv Tputrioere To cuff Tou evdoTpayelokou cwAnva!

Edv 0 aépag propei va avappo@nBei eEAcUBepa, TPARISTE TNV KAVOUAQ TIAPOKEVTNOTG OTTO TOV KOBETMPA Ka
TIPOWOATTE TOV KABETAPA TG KAVOUAG TTOPAKEVTNONG APKETA XINIOOTA OTTIaBIa Kal oupaia (BA. EIKOva 4).

Me Tn gUplyya avappo@rioTe §avd agpa armo Ty TPAxEia yia va eAéygete T Bean Tou kabetpa TG kavouAag
TIOPAKEVTNONG.

MpocappdaTe To 00NY6 CUPHA XPNTILOTTOIWVTAG TOV SIOVOEX £TAT WATE TO AKPO OXAMOTOG J va BpigkeTal aTo
€UBU TUAKA TOU JIAVOUED KAl VA NV TTPOEEEXEL.

TormoBemoTe Tov dlavopéa aTov KOBETAPA TNG KAVOUAAG TTaPOKEVINGNG Kal EITAYAYETE TO 0dNyO oUpHa
diapéaou Tou KABETAPA TG KAVOUAAG TTapAKEVTNANG aTNV TPOXEIX PEXPI Vat Yivel opaTr n SeUTepn oruavan
aTo TrapdBupo Tou dlavopea (Trepitrou 10 cm) (BA. eikdva 5).

NPOZOXH!

MoT€ pn Xpnoipotrolgite éva odnyod oUppa TTou £XEl UTTOOTET {nuIa!

To 0dnyo ouppa TIPETTE! v WOEITaI EUKOAG KaIl VOl KIVETI avepTrodioTa atov kaBempa g Kavouhag
TIAPOKEVTNONG.

Y€ TIEPITITWON TUATPOPHG Tou 0dNYoU CUPHATOG, AVTIKATACTAJTE TO HE VA VEO.

MpowBnaTe 1o 0dNyo6 aUppa e oupaia KATELBUVAN UTTO BPOYXOOKOTTIKO EAEYXO.

A@ou ToTToBETROETE TO 08NYO CUPHA, TPARNETE TOV KABETAPA TNG KAVOUAAG TTAPAKEVTNANG EVTEAWS £EW aTTO
T0 00NY6 GUpPA, APrVOVTAG TO 0dNY6 aUppa aTn Béan Tou.

MpowBnaTe Tov TTPOdICTOAEA TTAVW OTTO TO 0BNYO CUPHA OTNV TPAXEIQ.

Aiaateilete To anpeio TTapakevinang (BA. eikova 6).

BeBaiweeite o1 0 TpodiaaToAéag Sev YEPVEL TIPOG TO 0BNYO OUPHA, WATE Va aTTogeuxBei n TTPOKANGN Znuiag
aT0 AKPO.

OdnyrioTe Tov TTIPOBINTTOAED UTTO BPOYXOTKOTTIKO EAEYXO £TO1 WATE VO PNV TPAUHATITE! TO OTTIOBIO TPAXEIOKO
TOIXWHA.

AQaIpEaTe TOV TTPOJINCTOAED XWPIG Vo AAAGEETE TN BETN TOou 08NYOU CUPUOTOG.
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19. Apnate Tn Aafida SIoaToAnG TPaXEIag va PTTAOKET aTNV KAEIOTH) B€0N €101 WATE 01 OIAYOVEG VO Eival EVIEAWG
KAEIOTEG aTTd TO AKPO £WG TO AVOIYUAL.

20. Eigaydyete 10 00nyo aUppa SIoPETOU TOU AvOiyUATOG aTo EUTTPOTBI0 AKPOo TNG AaBidag SIAGTOANG TPAXEING KAl
a@naTe To va £EEABeI atTd To Avolypa Triow aTro autd (BA. eikova 10).

Kparriate atabepd 10 €AeUBEPO AKPO TOU 0BNYOU GUPHATOG.

21. EIOC(VETE ™m AaB|6a 6|c10‘ro)\ng TPaxeiag utrd mv idla vam( OTTWG Kal TPV, KaTd TV €l0aywyn TG Kavou)\ag
TIAPOKEVINOTNG TTIAVW ATTO TO 08NYO TUPHO PEXPI Va Yivel aioBnTm n avtioTaon Tou TTPOoBiou TPAXEIOKOU
Tolwuarog (11).

Edav n AaBida S1a0TOARG TPAXEIAG EIGEABEI OTNV TPOXEIQ KOTA TNV TTPWTN EI0AYWYH, CUVEXIOTE PE TO Briua 28.

22. Avoigre atadiokd T AaBida SI00TOArG TPAXEIOG Kal P Ta SUO XEPID, WOTE va eTTEABEI IoXUpn SlEUpUVON TwV
I0TWV.

23. Amoaupete T AaBida dloaToAng Tpayeiag aTnv avoikTr) Béan.

NPOZOXH!
To 0dnyo6 cUppa TTPETTEI VO UTTOPET VA KIVEITAI EAEUBEPA OTNV TPOYEia.
24. Odnynate TN AaBida dI0OTOANG TPOXEIaG KAEITTH SIAUETOU TOU TPAXEIAKOU TOIXWHOTOG.
Kard mn Sigioduan Tou TPAKEIAKOU TOIXWHOTOG, N QvVTIGTOON TTPETTEN VO EIWVETAI AIgONTA.
NPOZOXH!
Mpiv cuvexioeTe, PpovTioTe va eTIRERAIWOETE TRV EMITUXN Sigioduon Tou TPaxEIAKOU TOIXWHATOG!

25. Edv dev TTapOTNPACETE PEian TNG avTioTaong kata Tn Sleicduan Tou TPOXEIaKoU TOIXWHATOG, ival TNBavo va
£xel yivel SIEIcduan JOVO TWV TTPOTPOXEIOKWY OOpwWV!
EmravaAaBete 1o Brpa 24 £av gival atrapaitnto!

26. QBnote T AaBida SlooToARG TPOXEIDG TrEpAITEPW OTTIoBIO/OUPaia TTIPOG Tal EUTTPOG Yia va BIEUPUVETE TO
TPOXEIOKO TOIXWHA.

27. KpC(TnOTE IS AaBeg NG AaBidag SiaaToArg Tpaxalag TIPOG Ta £€0W Kal (]VC(O[]KUJOTE TEG O€ KaTaKopU(pr] 0éan,
£101 WOTe To aKpo TG AaBidag SIOTTOANG Tpaxeiag va dEIcdUTE! TIEPITTOTEPO OTO TPOXEIOKO TOIXWHA KAl VOl
Bpioketal g diaunKn KATEUBUVAN PECA OTNV TPAXEIQ.

28. Avoitte Tn AaBida S1a0TOARG TPOYXEIaG Kal PE Ta BUO XEPIO £TA1 WATE TO TPOKEIOKO TOiXWHA va dIEUPUVOEI
ETTOPKWG VIO VO UTTOPETETE VA EITAYAYETE TOV TPAXEIOOWARVA (12).

29. Amoguperte Tn Aafida SI0GTOANG TPAXEIQG OTNV QVOIKTH B€an.

30. AkoAouBnaTe TIG 0dnyieg XPriong TOU TPOXEIOOWARVA KOTA TNV TOTTOBETNOT TOU.

7.4 ®PONTIAA META TH OEPAMEIA

KaAUWTE TNV TpaXEIOCTOIO IE OTTOOTEIPWHEVO ETTIBEUA TPAUPOTOG, OTTWG OTTAITEITAI.

ATTOQUYETE TNV OAAQY TOU TPAXEIOOWANVA €VIOG TWV TIPWTWVY 7 NUEPWV HETA TN SIOOEPUIKT) BIATTOATIKN

TPAXEIOTOMN), KOBWG N TPAXEIOTTOMIA €ival TTOAU AGTABNG TIG TTPWTEG NUEPES.

Eav gival armoAUTwg ammapaitntn n aAAayr Tou TpaxeloowArva, aA&ETe Tov povo pe Tnv Texvikn Seldinger kai pe

€COTTNIOO SIOTWARVWONG.

8. OAHrIEZ YTIEINHZ
O kaBapIoPOG, N ATTOAUPAVAN I (ETTAV-)OTTOTTEIPWAN KAl N ETTAVAXPNCIUOTTOINCN UTTOPE VA ETTNPEATOUV apVNTIKA
TNV aoQAAEIa Kal T AEITOUpYia TOU TTPOIGVTOG Kal YIa TOV AGy0 QUTO aTrayopeUovTal.
9. OYAAZH
H @UAagn el va yivetal ag aTeyvo TrePIBAANOV Kal e TTPOaTadia aTTo TO NAIOKO Qwg Kai/r) Tn BeppoTnTa.
10.AIAPKEIA XPHZHX
To TTpoidV TTPoOopPICETaI VIO Hia HOVO XPran g€ évav aabevr).
11.ANOPPI¥YH
H ammoppiyn Tou TTPOIOVTOG TTPETTEN VA YIVETAI HOVO GUPPWVA E TOUG ITXUOVTEG EBVIKOUG KOVOVIGIOUG.
12.NOMIKEZX YIMNOAEI=ZEIZX

H kotaokeudaTpia eraipeic Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBaver kapia gubuvn yia
OUCAEITOUPYIEG, TPAUMOTIOUOUG, AOIMWEEIG KaI/j GANEG €TTITTAOKEG 1) GAAO avemlupnTta cupfavTa, Ta OTToia
o@eiAovTal o€ AUBQIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TTPOIOVTWV 1) PN EVOESEIYUEVN XPATON, PPOVTION Kal/f) XEIPIOHO.
EidikoTepa, N FAHL GmbH dev avaAapBavel kapia euBuvn yia {nUIEG TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TPOTTOTIOINJEIG TOU
TIPOIOVTOG I OTTO ETTIOKEUEG, £AV TETOIOU €i00UG TPOTTOTTOIRTEIG I ETTIOKEUEG OEV £XOUV TIPAYUATOTTOINBE OTTO TOV
i510 TOV KOTOOKEUADTH.

AuTd 10X Vel yIa TIG {NUIEG TTOU TTPOKARBNKaV aTa idIa Ta TTPOIOVTAl KABWG KAl YIa OTTOIEGONTTOTE TIAPETTOUEVES (NMIEG.
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€ TIEPITITWON EQAPUOYNG TOU TTPOIOVTOG TTEPA OTTO TO XPOVIKO OIGATNHA EQPAPHOYNG TToU KaBopideTal aTo
kepahaio AIAPKEIA XPHZHZ, kai/f o0g TepiTmwaon Xpnong, xenaigorroinang, @povidag (kabapigpou,
arroAUpavang) i eUAAENG TOU TTPOIGVTOG KOTA TTapaBioan Twv aTTAITAOLWY QUTWY Twv odnyiwv Xpnong, n FAHL
GmbH dev avaAapBdavel kapia eubuvn, gupttepIAapBavopévng TG uBuvng yia EAATTWUATA — OTO BaBUO TToU
ETTITPETTETAI OTTO TO VOO.

Y& TIEPITITWON TTOU TTPOKUWEI KATToI0 goRapd TTEPIOTATIKO O aUvdEan pe autnv T aguakeur Tng FAHL GmbH,
QUTO TTPETTEI VO OVaPEPDE GTOV KATAOKEUODTN) KOI OTNV apuodIia apxr) Tou KPAToug PEAOUG OTO OTToI0 BPioKETal O
XPNOTNG Kai/ry 0 agBevng.

H mwAnon kai n didBean oAwv Twv Tpoioviwy Tng FAHL GmbH yivovTal atrokAEIoTIKG GUPQUVA E TOUG YEVIKOUG
6poug auvaraywv (AGB), Toug otroioug ptropeite va AdRete arreuBeiag ard v FAHL GmbH.

O KaTagKeEUOOTAG dlaTnpei avd TTaga aTiyun To SIKAiwa TPOTTOTTOINGNG TOU TTPOIOVTOG.

To FAHL® gival atn leppavia kai ata kparn péAn g EE afpa katareBév Tng FAHL GmbH, KoAwvia.
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PIKTOGRAM AGIKLAMALARI
Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklar Griiniin ambalajinin Gzerinde yer alir.

Siparis numarasi Tibbi Grtin
Parti kodu Etilen oksit le sterilize edilmistir
E Son kullanma tarihi @ Tekrar sterilize etmeyiniz
&I Uretim tarihi @ Ambalaj hasarliysa, kullanmayin
[:B] Kullanma talimatina bakin O Basit steril bariyer sistemi
77.\&\ Gtnes 1sigindan koruyarak saklayin C€048? Onayli kurulusun kod numarasiyla bir-
likte CE isareti
4™ Kuru ortamda saklayin ad Ut
@ Tekrar kullanilamaz

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

GENEL BILGILER

Bu kilavuz FAHL® Percutan Dilation Set icin gegerlidir.

Kullanim talimati, Griiniin dogru kullaniimasini saglamak igin kullanicilan bilgilendirme amaghdir.
Uriind ilk kez kullanmadan énce kullanim talimatini dikkatle okuyun!

ileride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza edin.

QrUnu kullandiginiz stirece bu ambalaji saklayin.

Urtnle ilgili dnemli bilgiler igermektedir!

1. KULLANIM AMACI

FAHL® Percutan Dilation Set, perkiitan dilatasyonel trakeostomi yoluyla trakeostoma olusturmak igin kullanilan
bir kittir.

2. GUVENLIK NOTLARI

Perkiitan dilatasyonel trakeostomi yalnizca Ciaglia teknigi veya Griggs teknigini uygulama konusunda egitimli ve
deneyimli hekimler tarafindan veya bu hekimlerin rehberligi ve gézetimi altinda gergeklestirilebilir.

Ameliyati sadece en az 2 cerrahla gergeklestirin:

1. Prosediirii gergeklestirmek igin

2. Hastanin anestezi ve vital parametrelerinin izlenmesi ve bronkoskopik kontroll igin.

Uriin Klinik bir ortamda kullanim igin tasarlanmistir.

Prosediirden énce, en uygun ponksiyon bolgesini belilemek igin, trakeal ve pretrakeal yapilar érn. ultrason kul-
lanarak tanimlayin.

Paratrakeal yerlestirme veya trakeal yaralanma riskini en aza indirmek igin ponksiyon kandliintn, kilavuz telin, di-
latator ve/veya trakeal ayirici forsepsin ve trakeal kanilin intratrakeal pozisyonunu izleyin.

Girisim sirasinda, endotrakeal tlip kullanarak strekli oksimetrik izleme ile hastanin ventile edildiginden emin olun.

Komplikasyon durumunda hastanin alternatif hava yollarindan ventile edilebilmesi igin (6rn. entlibasyon) guivenlik
onlemleri alin.

Komplikasyon olasiligina kars! yedek bir FAHL® Percutan Dilation Set'i ve yedek trakeal kandili hazir bulundurun.
Kanama meydana gelirse, solunum yollarinin tikanmasini énlemek icin derhal kani aspire edin.

Tek hastada ve sadece tek seferlik kullanim igin tasarlanmis bir Griindir.

Diger tibbi trlinlerle birlikte kullanirken ilgili kullanim talimatlarina uyun.

3. ENDIKASYON
* Uzun sireli ventilasyon
» Hava yolu tikanikhd
» Larenks/agiz bolgesinde yaralanmalar
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» Larenks/agiz bolgesinde timorler

4. KONTRENDIKASYONLAR

Mutlak kontrendikasyonlar:

* Solunum ile ilgili acil durumlar

e <18yas

» Stabil olmayan servikal vertebra kiriklari

» Trakeostomi bolgesinde enfeksiyonlar

» Trakeostomi bolgesinde maligniteler

* Belirsiz anatomik kosullar

* Zor entlibasyon kosullari

Goreceli kontrendikasyonlar:

* Pihtilasma bozukluklari

» Oksijenasyon bozukluklari

 Tiroid biylimesi

» Boyun bdlgesinde cerrahi dykisi (6rn. tiroidektomi)
* Hemorajik diyatez (kanama egiliminde artis)
» Derin trakea

+ Imminsiipresyon

5. KOMPLIKASYONLAR VE YAN ETKILER

* Vendz kanama

» Trakeal yaralanmalar

* Trakeal kikirdak rlpturt
* Oksijen desatlrasyonu
* Plevral efiizyon

» Stoma enfeksiyonlari

* Herniasyon

» Trakeodzofageal fistl

6. URUN TANIMI

REF 19980: Dilatasyon seti nester (A), siringa (B), kateterli ponksiyon kanuili (14 gauge) (C), kilavuz tel (D), pre-
dilatatér (E), kilavuz kateter (F), hidrofilik kaplamali dilatator (H), 4 kompres (G) ve steril ortiiden (1) olusur.

REF 19981: Dilatasyon seti bir nester (A), siringa (B), kateterli ponksiyon kanuli (14 gauge) (C), kilavuz tel (D),
predilatator (E), dilatasyon forsepsi (J), 4 kompres (G) ve steril bezden (1) olusur.

REF 19982: Dilatasyon seti nester (A), siringa (B), kateterli ponksiyon kandili (14 gauge) (C), kilavuz tel (D), pre-
dilatator (E), kilavuz kateter (F), hidrofilik kaplamali dilatatdr (H), 7, 8 ve 9 ebatlarinda obtiratér (K) ve ayrica 4
kompres (G) ve steril 6rttiden (l) olusur.

REF 19920,19921, 19922, 19923: Cesitli boyutlarda Spiraflex P kandilli FAHL® Percutan Dilation Set (19980)
REF 19990: Kilavuz telin (D) bir kilifi ve bir introdUseri vardir.

REF 19991: Kilavuz telin (D) bir kilifi ve bir introdUseri vardir.
Kilavuz kateter (F) bir emniyet kilidine sahiptir.

7. KULLANIM
7.1 HAZIRLAMA

Uriin aseptik bir ortamda kullanim igin tasarlanmistir.

Ambalajda bir degisiklik veya hasar olup olmadigindan emin olmak icin steril ambalaji dikkatle inceleyin.
Eger ambalaj hasarliysa Urlini kullanmayin.

Raf émriinli/son kullanma tarihini kontrol edin.

Bu tarih gegtikten sonra Gruni kullanmayin.

Kullanmadan énce uriiniin eksiksiz, saglam ve islevsel oldugunu kontrol edin.

Hasarl Griinler kullanilamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir.

Daha sonra kullanilacak trakeal kandil ilgili doktor tarafindan segilmelidir.

Trakeal kanulu ilgili kullanim talimatlarina uygun sekilde hazirlayin.

Ambalaji agin.

Kilavuz telin ponksiyon kandliniin kateterinden, kilavuz kateterden ve predilatatérden kolayca fitilip itilemedigini
kontrol edin.
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REF 19980, 19982: Hidrofilik kaplamali dilatatér ucunun kilavuz kateterin emniyet kilidi tarafindan bloke edilip edil-
medigini kontrol edin.

DIKKAT!

Hidrofilik kaplamal dilatatoriin ug kismy, kilavuz kateterin emniyet kilidinin 6tesine itilmemelidir!

REF 19981: Kilavuz telin trakeal ayirici forsepsin iginden sorunsuzca gegip gegmedigini kontrol edin.

Blister tepsisinde ilgili kuyucuga steril su veya salin soltisyonu koyun.

Siringay! kismen steril su veya steril salin sollisyonuyla doldurun ve aspirasyon testine hazirlanmak igin teflon ka-
teterli ponksiyon kandilline yerlestirin.

REF 19980, 19982: Kayganlastirici kaplamasini etkinlestirmek igin dilatatortin hidrofilik kaplamal dar ucunu ugtan
isarete kadar steril su veya salin sollisyonuna daldirin.

VEYA

Dilatatértiin 6n kismini hidrofilik kaplamayla nemlendirmek igin verilen kompresleri kullanin.
DIKKAT!

Diizenli kontroller igin her zaman bir bronkoskop hazir bulundurun.

7.2 HASTANIN HAZIRLANMASI

1. Islemden hemen énce hastaya optimum diizeyde preoksijenasyon saglanmalidir.
Hastay, prosediirii olumsuz etkileyebilecek anatomik anormallikler agisindan inceleyin.

Hastanin omuzlari arasina bir yastik koyarak, hastayr eszamanli bas ve boyun ekstansiyonuyla sirtistl pozi-
syonda yatirin (bkz. Sekil 1).

Hasta yataginin bas kismini 30-40° yiikseltin.

Boyun bélgesinde cildi dezenfekte edin ve steril bezlerle 6rtlin.

Hastay1 hastane kurallarina uygun sekilde sedate edin ve izleyin.

islemden 6nce farenksi aspire edin.

Ventilasyon igin endotrakeal tip kullaniliyorsa, blokajini agin ve tipl kafla birlikte larenks girisine (yaklasik 1
cm asagiya) geri gekin.

Boylece trakeal ponksiyon sirasinda kafin delinmesini 6nlemis olursunuz.

Kafin tekrar bloke edilmesi ve ventilasyon sirasinda tidal hacmin ayarlanmasi gerekebilir.

7.3 PROSEDUR

UYARI!
Prosediir sirasinda hasta bir endotrakeal tiip ile ventile edilmeli ve siirekli oksimetriyle izlenmelidir.

w N

® N oA

Trakeanin ponksiyonu hava aspirasyonu ile kontrol edilir.

Ponksiyondan sonra ponksiyon kanultiniin ucunu trakeanin 6n duvarina gore yaklasik 60°'lik bir agiyla egin.
Boylece arka trakeal duvarin yaralanma riskini azalmis olursunuz.

Ardindan kilavuz teli ve dilatatorii ayni sekilde yerlestirin.

DIKKAT!

Kilavuz kateterin distal ucunun higbir zaman kilavuz tel ucunun 6tesine gikmadigindan emin olun.

Bu nedenle kilavuz telin proksimal isareti her zaman kilavuz kateterin proksimal ucunda olmalidir.

Bu arka trakeal duvarin yaralanmasini énler.

Kilavuz kateterin emniyet kilidi dogrudan dilatatér ucunun éniine yerlestirimelidir.

Kilavuz kateter Gizerindeki isaretleri kullanarak, yerlestirme derinliginin dogru olup olmadigini kontrol edin.
DIKKAT!

Trakeanin karina seviyesinde yaralanma riskini en aza indirmek igin, dilatatorii “MAXIMUM INSERTION”
isaretinin (cilt seviyesi) 6tesine ilerletmeyin.

Dilatatorii veya trakeal kaniilii iceri yerlestirirken, trakeanin herhangi bir zarar gérmemesi igin asin
cevirme hareketlerinden kaginin.

Trakeal kanulin fazla kuvvet harcamadan yerlestirilebilmesi icin dilatasyonu segmis oldugunuz kanul boyutuna
gore gerceklestirin.

Obturatorler:

introduiser, trakeal kandiliin trakeostomaya yerlestirme sirasinda stabilize edilmesini saglar.

Farkli Ureticiye ait bir kanul kullaniyorsaniz, birlikte verilen obturatérieri (K) kullanabilirsiniz.

Obturatorii kanil boyutuna gore segin.

Once obturatérleri kaniiliin igine itmeli, ardindan her ikisini de kilavuz tel (izerinden trakeostomanin igine itmelisiniz.
Basaril bir yerlestirmeden sonra obturator kilavuz tel ile birlikte tekrar cikarilabilir.

Bunu yaparken trakeal kaniliin de beraberinde gikmamasina dikkat edin.
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731  CIAGLIA TEKNIGI (19980, 19982)
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21.

Belirlenen boélgeye lokal anestezi uygulayin.

Kural olarak trakea, 2 ve 3. veya 3 ve 4. trakeal halkalar arasinda kaudal yénde delinir.

Cildin dilatasyonuna olanak tanimak igin, planlanan yerlestirme bdlgesinde nesterle 1,5-2 cm uzunlugunda bir
kesi yapin (bkz. Sekil 2).

Ponksiyon kanultinu, kateter ve takili haldeki siringayla birlikte, hava kabarciklari aspire edilebilene kadar pos-
terior ve kaudal yonde ilerletin.

Ponksiyon kaniliini trakeanin 6n duvarina gore yaklasik 60°'lik bir agiyla egin (bkz. Sekil 3).

Siringanin igine hava aspire ederek ponksiyon kanulinln trakeadaki konumunu kontrol edin.

Ponksiyon kaniiliini trakeadan geri ¢ekin.

Ponksiyon kanullinin kateterini yerinde birakin.

Ponksiyon kanilii kateterini birkag milimetre posterior ve kaudale dogru ilerletin (bkz. Sekil 4).

Kilavuz teli kilifindan disar gekin (yaklasik 8 cm) ve J seklindeki ug kismi diiz introdiiserin igine girene kadar
ileri dogru itin.

introdiiseri ponksiyon kanilii kateterinin icine yerlestirin (bkz. Sekil 5).

Dispenseri ponksiyon kanull kateterinin Gzerine yerlestirin ve dispenser penceresinde ikinci isaret goriinene
kadar (yaklasik 10 cm) kilavuz teli ponksiyon kanull kateterinden trakeaya dogru itin (bkz. Sekil 5).

Kilavuz telin kolayca itilebildiginden ve ponksiyon kanll kateterinin icinde serbestce hareket edebildiginden
emin olun.

Kilavuz tel bukulirse yenisiyle degistiriimelidir.

Ardindan ponksiyon kanulinin kateterini kilavuz tel izerinden tamamen ¢ekerek ¢ikarin.

Kilavuz teli trakeadaki pozisyonunda birakin.

Predilatatoru kilavuz tel Gzerinden trakeanin igine dogru ilerletin.

Ponksiyon bélgesini dilate edin (bkz. Sekil 6).

Predilatatoriin kilavuz tel ile ayni hizada oldugundan ve trakeanin arka duvarini yaralamadigindan emin olun.
Predilatatéri gikarin.

Bunu yaparken kilavuz teli pozisyonunda degistirmeden birakin.

Kilavuz kateterin emniyet kilidi cilt diizeyine ulasana kadar, kilavuz kateteri emniyet kilidi ile birlikte kilavuz telin
lizerinden 6ne dogru (ok yoniinde) ilerletin (bkz. Sekil 7).

DIKKAT!

Kilavuz kateterin emniyet kilidini cilt diizeyinin lizerine itmeyin!

Trakea ve/veya karinanin yaralanmamasi igin, dilatatorii cilt diizeyindeki “MAXIMUM INSERTION”
isaretinden daha derine sokmayin.

Dilatatorii yerlestirirken gevirme hareketlerinden kaginin.

Dilatatéru, distal ucu emniyet kilidine ulasana kadar kilavuz kateter tizerinde ileri dogru itin.

DIKKAT!
Dilatatorii kilavuz kateter lizerindeki emniyet kilidinin 6tesine itmeyin!

Ponksiyon kanalini genisletmek igin, dilatatérl kilavuz kateterle birlikte trakeanin iginde dikkatle ileri-geri itin.
Ponksiyon kanalini, agiklidi segilen trakeal kanulin dis ¢apindan biraz daha bulyuk olana kadar genisletin
(bkz. Sekil 8).

Y6n bulmak igin dilatatoriin Gzerindeki 38 Ch/FR ve 41 Ch/FR (“MAXIMUM INSERTION?”) isaretlerini kullanin.
DIiIatasyon sirasinda kilavuz kateterin ve kilavuz telin dilatatére gore olan konumunun korundugundan emin
olun.

Dilatatori gikarin (bkz. Sekil 9).

Kilavuz kateteri ve kilavuz teli trakeanin i¢inde birakin.

Trakeal kanuli yerlestirirken kullanim talimatlarini dikkate alin.

7.3.2 GRIGGS TEKNIGI (19981)

N

o>

Belirlenen boélgeye lokal anestezi uygulayin.

Derinin dilatasyonuna olanak tanimak icin, yerlestirme yerinin tizerinde 1,5-2 cm uzunlugunda bir kesi yapin
(bkz. Sekil 2).

Trakeanin 6n duvarini dikkatle hazirlayin.

Gerekirse trakeanin orta hattindan ek olarak doku ¢ikarin.

Krikoid kikirdagi palpe edin.

Gerekirse, hazirlanan bélgeye ek lokal anestezi enjekte edin.

Tiroid istmusu hazirlik bolgesinde yer aliyorsa, dikkatle kraniale dogru hareket ettirin.
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6. IIz’o"nksiyon kanullinu kateterle ve kismen steril salin sollsyonu veya steril su ile doldurulmus siringayla birlikte
ullanin.

7. Ponksiyon kaniluni yerlestirin (tipik olarak 2. ve 3. veya 3. ve 4. trakeal halka arasina).

8. Ponksiyon kanultinu, hava kabarciklari aspire edilebilene kadar posterior ve kaudal yénde ilerletin.
Ponksiyon kanilii simdi trakeanin 6n duvarina yaklasik 60°'lik bir aci ile egimli olmalidir (bkz. Sekil 3).
DIKKAT!
Bronkoskopik kontrol ile trakea arka duvarinin yaralanmasin 6nlediginizden emin olun!
NOT!
Endotrakeal tiipiin kafim delmeyin!

9. Hava serbestge aspire edilebiliyorsa, ponksiyon kaniliini kateterden ¢ekip ¢ikarin ve ponksiyon kaniili kate-
terini birkag milimetre posterior ve kaudale dogru ilerletin (bkz. Sekil 4).

10. Ponksiyon kandili kateterinin konumunu kontrol etmek igin siringayla trakeadan tekrar hava aspire edin.

11. Dispenseri kullanarak kilavuz teli, J seklindeki ug kisim dispenserin diiz kisminda yer alacak ve ¢ikinti yapma-
yacak sekilde ayarlayin.

12. Dispenseri ponksiyon kanull kateterinin (izerine yerlestirin ve dispenser penceresinde ikinci isaret gériinene
kadar (yaklasik 10 cm) kilavuz teli ponksiyon kaniilii kateterinden trakeaya dogru itin (bkz. Sekil 5).
DIKKAT!
Asla hasarh bir kilavuz tel kullanmayin!
Kilavuz tel kolayca itilebilmeli ve ponksiyon kantli kateterinin icinde serbestce hareket edebilmelidir.
Kilavuz tel bukulurse yenisiyle degistirin.

13. Kilavuz teli bronkoskopik kontrol altinda kaudal yénde ilerletin.

14. Kilavuz teli yerlestirdikten sonra, kilavuz teli yerinde birakarak ponksiyon kandil kateterini kilavuz tel Gizerinden
tamamen cekerek cikarin.

15. Predilatatéri kilavuz tel Gizerinden trakeanin igine dogru ilerletin.

16. Ponksiyon boélgesini dilate edin (bkz. Sekil 6).
Uc kisminin zarar gérmesini 6nlemek icin, predilatatérin kilavuz tele dogru egilmediginden emin olun.

17. Bronkoskopik kontrol altinda predilatatérii trakeanin arka duvarina zarar vermeyecek sekilde ilerletin.

18. Kilavuz telin konumunu degistirmeden predilatatéri gikarin.

19. Cenelerin u¢ kisimdan agikliga kadar tamamen kapali olmasi icin, trakeal ayirici forsepsi kapall konuma kili-
tlenmesine izin verin.

20. Kilavuz teli trakeal ayirici forsepsin 6n ucundaki agikliktan gegirin ve arkasindaki agikliktan gikmasini saglayin
(bkz. Sekil 10).
Kilavuz telin serbest ucunu sikica tutun.

21. Onceden kilavuz tel iizerinden ponksiyon kandilinii yerlestirirken kullandiginiz aginin yine aynisini kullanarak,
trakeal ayirici forsepsi, anterior trakeal duvarin direnci hissedilene kadar ilerletin (11).
Trakeal ayirici forseps daha ilk yerlestirme sirasinda trakeaya girerse, 28. Adima gegin.

22. Trakeal ayirici forsepsi iki elinizle yavasga agarak dokunun belirgin sekilde genislemesini saglayin.

23. Trakeal ayirici forsepsi agik pozisyonda geri gekin.
DIKKAT!
Bu sirada kilavuz tel trakea iginde serbestcge hareket edebilmelidir.

24. Trakeal ayirici forsepsi kapali olarak trakeal duvardan gegirin.
Trakeal duvar delinerek gegildikten sonra direng hissedilir derecede azalmalidir.
DIKKAT!
Devam etmeden énce trakeal duvarin baganh bir sekilde penetre oldugundan emin olun!

25. Trakeal duvarin penetrasyonu sirasinda direngte herhangi bir azalma fark etmezseniz, sadece pretrakeal
yapilarin delinmis olmasi mumkuandur!
Gerekirse 24. Adimi tekrarlayin!

26. Trakeal duvari genisletmek igin trakeal ayirici forsepsi posterior/kaudal yonde ilerletmeye devam edin.

27. Trakeal ayiric forsepsin kollarini medialde tutun ve trakeal ayirici forseps ucunun trakeal duvara daha fazla
penetrasyonu ve trakeanin iginde boylamasina uzanmasi igin kollari dikey konuma kaldirin.

28. Trakeal ayirici forsepsi iki elinizle agarak, trakeal duvarin trakeal kanlli yerlestirmenize izin verecek kadar
genislemesini saglayin (12).

29. Trakeal ayirici forsepsi agik pozisyonda geri gekin.

30. Trakeal kanulu yerlestirirken kullanim talimatlarini dikkate alin.

7.4 BAKIM

Gerekirse trakeostomay steril bir yara ortist ile kapatin.
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Trakeostoma ilk birka¢ giin boyunca ¢ok instabil olacagi icin, perkitan dilatasyonel trakeostomiden sonraki ilk 7
gun icinde trakeal kanulu degistirmekten kaginin.

Trakeal kanulin mutlaka degistirilmesi gerekirse, degistirme islemini Seldinger teknigi ve entiibasyon ekipmani
kullanarak gergeklestirin.

8. HIJYEN TALIMATLARI

Temizlik, dezenfeksiyon veya (yeniden) sterilizasyon ve yeniden kullanim, Grtintin giivenligini ve fonksiyonunu
olumsuz etkileyebileceginden bunlara izin verimez.

9. SAKLAMA
Uriinler kuru bir ortamda ve giines isinlarina ve/veya sicaga karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.
10.KULLANIM SURESI
Uriin tek hastada tek seferlik kullanim igin tasarlanmistir.
11.IMHA
Uriin yalnizca ilgili tilkede gegerli olan ulusal ydnetmelikler dogrultusunda imha edilebilir.
12.YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Uriin Gizerinde yetkisiz olarak yapilan degisikliklerden, Griinin
usuliine uygun olmayan bir bicimde uygulanmasindan, bakimindan ve/veya kullaniimasindan kaynaklanan fonk-
siyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya baska komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar icin
sorumluluk kabul etmez.

FAHL GmbH, Uriin tzerinde yapilan degisiklikler ve onarimlardan kaynaklanan hasarlar icin, eger bu degisiklikler
veya onarimlar Ureticinin kendisi tarafindan yapilmamissa sorumluluk tstlenmez.

Bu kural, gerek Urliniin kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse bunlardan kaynaklanan tiim diger hasarlar
icin gecerlidir.

Urtiniin KULLANIM SURESI. Bélim'de belirtilen kullanim siiresini asan kullanimlarinda ve/veya Grtintin bu kul-
lanma kilavuzunun talimatlarina uymayan kullanim, uygulama, bakim (temizleme, dezenfeksiyon) veya saklama
durumlarinda, FAHL GmbH kusur sorumlulugu da dahil olmak tizere (yasalarin izin verdigi 6lgtide) higbir sorum-
luluk kabul etmez.

FAHL GmbH'in bu_trind ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, bu durum Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

FAHL GmbH firmasinin iiriinlerinin satis ve teslimati yalnizca Genel is Sartlari (GiS) dogrultusunda gergeklestirilir;
bu sartlar dogrudan Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Giriinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

FAHL® merkezi KoIn’de bulunan FAHL GmbH kurulusunun Almanya'da ve Avrupa Birligi Uyesi Ulkelerde tescilli
bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT
Az alabb felsorolt piktogramok, ha érvényesek, megtalalhatok a termék csomagolasan.

Rendelési szam Orvostechnikai eszkdz
Tételkod Etilén-oxiddal sterilizalva
Felhasznalhat: @ Ujrasterilizalasa tilos

Gyartasi datum Sérilt csomagolas esetén felhasznala-
sa tilos

Nézze meg a hasznalati utasitast Egyszer(i steril gatrendszer

Napfénytél védve tarolando C€048? S(I)ES-jteg('isléz gg ilgeltékes hatésag azo-
I Z Vi
Szaraz helyen tarolandd “ Gyarto

@ % = & vo [3] [3]

Ismételt felhasznalas tilos

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

ALTALANOS INFORMACIOK

Ez az Gtmutaté a FAHL® Percutan Dilation Set tagitékészletre vonatkozik.

A haszndlati utasitas tajékoztatast nyujt a felhasznaldk szamara a szakszerii hasznalat biztositasa érdekében.
A termék elsd hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast!

A hasznalati utasitast tartsa konnyen elérhetd helyen, hogy a j6vében is fel tudja lapozni.

Orizze meg a csomagolast mindaddig, amig hasznalja a terméket.

Az a termékre vonatkozo fontos informéaciokat tartalmaz!

1. RENDELTETES

A FAHL® Percutan Dilation Set dilataciés készletek tracheosztéma perkutan dilatacios tracheosztémia segitségé-
vel val6 létrehozasara szolgald készletek.

2. BIZTONSAGI UTASITASOK

A perkutan dilatacios tracheosztomiat csak olyan orvosok végezhetik, vagy olyan orvosok iranyitasa és felligyelete
mellett végezhetd, akik képzettek és jartasak a Ciaglia- vagy a Griggs-technika alkalmazasaban.

Az eljarast csak legalabb 2 sebésszel végezze el:

1. A miitét elvégzéséhez

A termék klinikai kdrnyezetben vald hasznalatra szolgal.

A m(itét el6tt azonositsa a trachealis vagy a pretracheadlis struktdrakat, pl. ultrahanggal, az optimalis punkciés hely
meghatarozasahoz.

Ellendrizze a punkciés kaniil, a vezetddrét, a tagitd, illetve a tracheadlis terpesztéfogo és a trachealis kandl intrat-
rachealis helyzetét a paratrachedlis behelyezés, illetve a légcsdsériilés kockazatanak minimalizalasa érdekében.
Gondoskodjon a betegnek az eljaras soran torténd lélegeztetésérdl endotracheadlis tubus segitségével, folyamatos
oximetrias monitorozas mellett.

Szévédmeények esetére tegyen biztonsagi ovintézkedéseket annak érdekében, hogy a beteget alternativ léguta-
kon keresztul lehessen Iélegeztetni (pl. intubalas).

Szévédmeények esetére tartson készenlétben egy tartalék FAHL® Percutan Dilation Set tagitokészletet és egy
tartalék trachealis kandilt.

Ha vérzés |ép fel, azonnal szivja le a vért, hogy elkeriilje a légutak elzarédasat.
A termék egyetlen betegen hasznalhaté termék és csak egyszeri hasznalatra szolgal.
Mas orvostechnikai eszkdzdkkel valo egyuttes hasznalat esetén tartsa be a vonatkozo6 hasznalati utasitast.

3. JAVALLAT

* —Hosszl tavu lélegeztetés
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» —Léguti elzarédas
* —Agége/szdj terliletének sériilései
» —Tumorok a gége/sz3j teriiletén

4. ELLENJAVALLATOK

Abszolut ellenjavallatok:

» —Légzési vészhelyzetek

* —18 év alatti életkor

» —lInstabil nyaki csigolyatorések

* —Fert6zések a tracheosztémia terlletén

* —Rosszindulatl daganatok a tracheosztémia teriletén
* —Bizonytalan anatémiai viszonyok

* —Nehéz intubalasi kdrilmények

Relativ ellenjavallatok

» —Véralvadasi zavarok

» —Oxigénellatasi zavarok

* —Pajzsmirigy-megnagyobbodas

» —Korabbi sebészeti beavatkozasok a nyak teriiletén (pl. tireoidektémia)
* —Haemorrhagias diatézis (fokozott vérzési hajlam)

* —Mélyen fekvé légcsd

* —Immunszuppresszio

5. SZOVODMENYEK ES MELLEKHATASOK
e —Vénas vérzés
* —Légcsbsérilések
* —Alégcsdporc megrepedése
» —Oxigén-deszaturacié
* —Pleurdlis folyadékgytlem
» —Sztémafert6zések
o —Sérv
» —Tracheo-6zofagealis fisztula

6. TERMEKLEIRAS

REF 19980: A tagitokészlet szikébdl (A), fecskendébdl (B), punkciés kaniilbdl (14 gauge) katéterrel (C),
vezetédrétbol (D), elbtagitobol (E), vezetOkatéterbdl (F), hidrofil bevonattal ellatott tagitobol (H), 4 nyomokotésbal

(G) és steril kenddbadl (1) all.

REF 19981: A tagitokészlet szikébdl (A), fecskendébdl (B), punkcids kantilbdl (14 gauge) katéterrel (C), vezetédrot-
bol (D), elétagitobdl (E), tagitdéfogobol (J), 4 nyomokétesbdl (G) és steril kendébdl (1) all.

REF 19982: A tagitokészlet szikébdl (A), fecskendébdl (B), punkcids kantilbdl (14 gauge) katéterrel (C), vezetédrot-
bdl (D), el6tagitdbdl (E), vezetdkateterbdl (F), hidrofil bevonattal ellatott tagitdbdl (H), 7-es, 8-as es 9-es méretl

obturatorbdl (K), valamint 4 nyomokétésbdl (G) és steril kendébdl (1) all.

REF 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set tagitokészlet (19980) kiilénb6z6 méretl Spi-

raflex P kanulokkel

REF 19990: A vezetddrot (D) egy zsilippel és egy behelyezési segédeszkdzzel rendelkezik.
REF 19991: A vezet6drot (D) egy zsilippel és egy behelyezési segédeszkdzzel rendelkezik.

A vezetSkatéter (F) biztonsagi zarral van ellatva.

7. ALKALMAZAS
7.1 ELOKESZULET

A termék aszeptikus kérnyezetben vald hasznalatra szolgal.

Alaposan vizsgalja meg a steril csomagolast, ellendrizze, hogy nem karosodott €s nem sértilt meg.

Ha a csomagolas megsériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Nézze meg az eltarthatdsagillejarati idét.
Ne hasznalja a terméket ezen datumokon tul.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék teliességét, sértetlenségét és miikoddképességét.

Sertlt termékeket nem szabad hasznalni, és azokat azonnal ki kell selejtezni.
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Az aldbbiakban hasznalt trachealis kanilt a kezeldorvosnak kell kivalasztania.

Készitse el6 a trachealis kaniilt a megfelel6 hasznalati utasitas szerint.

Nyissa ki a csomagolast.

Ellenérizze, hogy a vezetédrét kdnnyen atnyomhatd-e a punkcids kanil katéterén, a vezetbkatéteren és az
elétagiton.

REF 19980, 19982: Ellendrizze, hogy a hidrofil bevonattal ellatott tagité hegyét nem blokkolja-e a vezetdkatéter
biztonsagi zarja.

VIGYAZAT!

A hidrofil bevonattal ellatott tagité hegyét nem szabad a vezetékatéter biztonsagi zarjan tulra tolni!

REF 19981: Ellenérizze, hogy a vezetddrot kdnnyen atvezetheté-e a trachealis terpesztéfogon.

Ontson steril vizet vagy séoldatot a buborékfdlia-talca erre a célra szolgald mélyedésébe.

Részlegesen toltse fel a fecskendét steril vizzel, steril séoldattal, és helyezze a teflonkatéterrel ellatott punkcios
kanllre az aspiracios vizsgalat el6készitéséhez.

REF 19980, 19982: Meritse a hidrofil bevonattal ellatott tagitd keskeny végét a hegyétdl a jeldlésig steril vizbe vagy
sooldatba, hogy aktivalja a sikositd bevonatot.

VAGY

Nedvesitse be a hidrofil bevonattal ellatott tagito ellilsé részét a mellékelt nyomokotésekkel.

VIGYAZAT!

A rendszeres ellenérzésekhez mindig legyen kéznél egy bronchoszkop.

7.2 A BETEG ELOKESZITESE
1. Kobzvetlenlil az eljaras elétt a beteget optimalisan preoxigenizalni kell.

2. Vizsgalja meg a beteget olyan anatémiai rendellenességek szempontjabdl, amelyek hatranyosan befolyasol-
hatjak az eljarast.

3. Helyezze a beteget hanyatt fekv6 helyzetbe, a vallak k6zé egy parnat helyezve, a fej és a nyak egyideji ki-
nyujtasaval (lasd az 1. abrat).

4. Emelje meg a betegagy fejrészét 30-40°-kal.

5. Fert6tlenitse a bort a nyak tertiletén, és fedje le steril kendével.

6. Szedalja a beteget, és figyelje meg a korhazi iranyelveknek megfeleléen.

7. Abeavatkozas elétt szivja le a garatot.

8. Ha alélegeztetéshez endotrachedlis tubust hasznal, oldja fel a blokkolasat, és a mandzsettaval egyutt hlizza
vissza a gégefé bejarataig (kb. 1 cm-rel lejiebb).
Ez megakadalyozza, hogy a mandzsetta perforalodjon a légcsészuras soran.
EI(Iijordthat, hogy a mandzsettat Ujra blokkolni kell, és a légzési térfogatot a Iélegeztetés soran modositani

ell.
7.3 ELJARAS
FIGYELEM!

Az eljaras soran a beteget endotrachedlis tubussal kell Iélegeztetni és folyamatos oximetrias monitorozas
alatt kell tartani.

A légcsb atszurasat levegd beszivasaval kell ellenérizni.

A szUras utan dontse meg a punkcids kanll hegyét kb. 60°-os szogben a légcso eliils6 falahoz képest.

Ez csokkenti a hatsé légeséfal sériilésének kockazatat.

Ezutan ugyanigy vezesse be a vezet&drotot és a tagitot.

VIGYAZAT!

Ugyeljen ra, hogy a vezetokatéter disztalis vége soha ne nyuljon tul a vezetédrét hegyén.

A vezetddrét proximalis jelblésének ezért mindig a vezetdkatéter proximalis végén kell lennie.

Ez megakadalyozza a légcs6 hatso falanak sériilését.

A vezetdkatéter biztonsagi zarjat kdzvetlenil a tagitd hegye elé kell helyezni.

Ellendrizze a behelyezési mélység helyességét a vezetbkatéteren Iévd jeldlések alapjan.

VIGYAZAT!

A légcsonek a karina magassagaban torténd sériilése kockazatanak minimalizalasa érdekében ne
vezesse be a tagitét a ,,MAXIMALIS BEVEZETES?” jel6lésen tulra (borszint).

A légcsé sériilésének elkeriilése érdekében keriilje a tulzott csavaré mozdulatokat a tagito, illetve a
trachealis kaniil behelyezésekor.
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A tagitast a kivalasztott kanllméretnek megfeleléen végezze el, hogy a trachedlis kanil nagy erdkifejtés nélkul
bevezethetd legyen.

Obturatorok:

A bevezetési segédlet rendeltetése a trachealis kaniil stabilizalasa a tracheostomaba val6 bevezetéskor.

Ha idegen kanuilt hasznal, a behelyezéshez hasznalhatja a mellékelt obturatorokat (K).

Valassza ki az obturatort a kanll méretének megfelelen.

Elészor az obturatorokat kell behelyeznie a kanulbe, majd mindkettét a vezetddrot folott a tracheosztémaba.

A sikeres behelyezést kdvetéen az obturator a vezetédrottal egytt ismét eltavolithato.

Ugyelien ra, hogy ne htzza ki veliik egyiitt a légcsékaniilt is.

7.31 CIAGLIA SZERINTI ELJARAS (19980, 19982)

W=

No o

10.
1.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

Adjon be helyi érzéstelenitét a kijelolt teruletre.
A légcsovet altalaban a 2. és a 3., vagy a 3. és a 4. 1égcsdgyrt kdzétt, kaudalis iranyban szurjak at.

Készitsen a szikével egy 1,5-2 cm hosszi bemetszést a tervezett behelyezési helyen (lasd: 2. abra), hogy a
bér kitagulhasson.

A punkcids kaniilt a katéterrel és a csatlakoztatott fecskenddvel tolja el6ére poszterior és kaudalis iranyban ad-
dig, amig a légbuborékok fel nem szivhatok.

Déntse meg a punkcios kanlilt kb. 60°-0s szégben a légcsé ellilsé faldhoz képest (lasd: 3. abra).
Ellenérizze a punkcios kanlil helyzetét a légcsében gy, hogy levegét sziv a fecskenddbe.

Huzza ki a punkcios kantilt a légcs6bdl.

A punkciés kaniil katéterét hagyja a helyén.

Tolja a punkcios kandl katéterét néhany milliméterrel poszterior és kaudalis iranyba (lasd: 4. abra).

Huzza ki a vezet6drotot a hiivelyébél (kb. 8 cm-re), és tolja elére, amig a J alaku hegy az egyenes behelyezési
segédeszkdzbe nem kerdil.

Helyezze a behelyezési segédeszkdzt a punkcids kanil katéterébe (lasd: 5. abra).

Helyezze az adagol6t a punkcids kanil katéterére, és tolja a vezetddrétot a punkcios kanul katéterén keresztiil
a légcsdbe, amig a masodik jelzés meg nem jelenik az adagol6 ablakaban (kb. 10 cm) (lasd: 5. abra).

Gy6z6djon meg arrol, hogy a vezetédrot kénnyen eléretolhaté és szabadon mozog a punkcios kanul katé-
terében.

Ha a vezetddrét elgorbil, ki kell cserélni egy Ujra.

Ezutan hizza ki teljesen a punkcios kanl katéterét a vezetédrét mentén.

Hagyja a vezet&drétot a helyén a légcsében.

Tolja el6re az el6tagitét a vezetddrot mentén a legesébe.

Tagitsa ki a szuras helyét (lasd: 6. abra).

Ugyelien ra, hogy az elétagitd a vezetddréthoz igazodjon, és ne sértse meg a légesé hatso falat.
Tavolitsa el az elbtagitot.

Hagyja a vezet&drotot valtozatlanul a helyén.

Tolja elére a vezetbkatétert a biztonsagi zarral (a nyil iranyaba) a vezet6drot folé, amig a vezetékatéter biz-
tonsagi zarja el nem éri a bér szintjét (lasd: 7. abra).

VIGYAZAT!

Ne nyomija a vezetbkatéter biztonsagi zarjat a bér szintje folé!

A légcsé és/vagy a karina sériilésének elkeriilése érdekében ne vezesse be a tagitét a bor szintjén
1évé ,,MAXIMALIS BEVEZETES” jel6lésnél mélyebbre.
Keriilje a csavaré mozdulatokat a tagité behelyezésekor.

Tolja elére a tagitét a vezetdkatéter f6lé, amig a disztalis hegye el nem éri a biztonsagi zarat.

VIGYAZAT!

Ne tolja a tagitot a vezetokatéter biztonsagi zarjan tal!

Ovatosan tolja elére a tagitét a vezetkatéterrel egyiitt elére-hatra a légcsében, hogy kitagitsa a punkciés
csatornat.

Tagitsa ki a punkciés csatornat, amig a nyilas valamivel nagyobb nem lesz, mint a kivalasztott trachealis kandil
kiils6 atmérdje (lasd: 8. abra). . .

A tagiton taldlhaté 38 Ch/FR és 41 Ch/FR (,MAXIMALIS BEVEZETES") jeldlések segitségével tajékozodjon.

A tagitas soran Ugyelien ra, hogy a vezetbkatéternek és a vezetédrotnak a tagitéhoz viszonyitott helyzete
megmaradjon.

Tavolitsa el a tagitét (lasd: 9. abra).
Hagyja a vezetbkatétert és a vezetddrotot a legesében.
A tracheadlis kantil behelyezésekor kbvesse a hasznalati utasitast.
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7.3.2 GRIGGS SZERINTI ELJARAS (19981)

10.
1.

12.

13.
14.

15.
16.

17.
18.
19.
20.
21.

22.
23.

24.

25.

Adjon be helyi érzéstelenitét a kijeldlt teriiletre.

Készitsen egy 1,5-2 cm hosszu bemetszést a behelyezési hely fol6tt (Iasd: 2. abra), hogy a bér kitagulhasson.
Preparalja 6vatosan a légcsd eliilsé falat.

Ha szlikséges, tavolitson el tovabbi széveteket a légcsé k6zépvonalabal.

Tapintsa ki a gy(r{iporcot.

Ha sziikséges, adjon be tovabbi helyi érzéstelenitét az elékészitett terlletre.

Ha a pajzsmirigy-isztmusz a preparacios terlleten van, 6vatosan mozditsa el kranidlis iranyba.

Hasznalja a punkcios kandilt a katéterrel és a csatlakoztatott, steril sdoldattal vagy steril vizzel részben feltoltott
fecskendét.

Vezesse be a punkciés kandilt (jellemzden a 2. és a 3., illetve a 3. és a 4. légcsdgyr kdzé).

Tolja el6re a punkciés kanlilt poszterior és kaudalis iranyban addig, amig a légbuborékok fel nem szivhatok.
A punkciés kaniilt most kb. 60°-os szégben kell megddnteni a légcsd ellilsé falahoz képest (lasd: 3. abra).
VIGYAZAT!

A légcsé hatso falanak sériilését mindenképpen akadalyozza meg bronchoszképos ellenérzéssel!
FONTOS TUDNIVALO!

Ne szurja at az endotrachealis tubus mandzsettajat!

Ha a levegb szabadon beszivhaté, hizza ki a punkciés kaniilt a katéterbdl, és tolja elére a punkciés kantil
katéterét néhany milliméterrel poszterior és kaudalis iranyba (lasd: 4. abra).

I§mét szivjon be leveg6t a légesébdl a fecskenddvel, hogy ellendrizze a punkcids kanul katéterének helyzetét.
Allitsa be a vezet6drétot az adagolo segitségével ugy, hogy a J alaku hegy az adagol6 egyenes részében
legyen, és ne nyuljon ki bel6le.

Helyezze az adagol6t a punkcios kanul katéterére, és tolja a vezetédrétot a punkciés kandil katéterén keresztil
a légesdbe, amig a masodik jelzés meg nem jelenik az adagolo ablakaban (kb. 10 cm) (lasd: 5. abra).
VIGYAZAT!

Soha ne hasznaljon sériilt vezetédrotot!

A vezetddrétnak kdnnyen tolhaténak és szabadon mozgathaténak kell lennie a punkcios kanul katéterében.
Ha a vezetddrét elgorbill, cserélje ki egy Ujra.
Tolja el6re a vezetédrotot kaudalis iranyban bronchoszképos ellenérzés mellett.

Miutan elhelyezte a vezetédrotot, hizza ki teliesen a punkciés kanlil katéterét a vezet6drét mentén, a
vezetddrétot a helyén hagyva.

Tolja el6re az el6tagitot a vezetddrot mentén a légesébe.

Tagitsa ki a szdras helyét (lasd: 6. abra).

A hegy sérillésének elkerilése érdekében ligyelien ra, hogy az elétagité ne déljon a vezetddrétnak.

Vezesse az el6tagitét bronchoszkopos ellendrzés mellett ugy, hogy ne sértse meg a légesé hatsé falat.
Tavolitsa el az elbtagitét a vezetddrét helyzetének megvaltoztatasa nélkdil.

Hagyja, hogy a trachedlis terpeszt6fogd zart helyzetbe kattanjon ugy, hogy a pofak a csucstdl a nyilasig telje-
sen zarva legyenek.

Vezesse be a vezet6drotot a trachealis terpesztéfogd ellils6é végen Iévd nyilason keresztill, és hagyja kilépni
a mogotte 1évo nyilason keresztil (lasd: 10. abra).

Tartsa er6sen a vezet6drét szabad végét.

Helyezze be a tracheadlis terpesztéfogot ugyanolyan szégben, mint korabban, amikor a punkcios kaniilt a
vezet6drét mentén bevezette, amig a légeso ellilsd falanak ellenallasat nem érzi (11).

Ha a trachedlis terpeszt6fogo az elsé behelyezés soran belép a légcsdbe, folytassa a 28. 1épéssel.
Fokozatosan nyissa ki a trachealis terpesztéfogot két kézzel gy, hogy erés szdveti tagulas j6jjon létre.
Huzza vissza a trachedlis terpesztéfogét nyitott helyzetben.

VIGYAZAT!

A vezet6drotnak szabadon kell mozognia a légcsében.

Vezesse at a trachedlis terpesztéfogot zart allapotban a légcesd falan keresztil.

A légcs6 falan valé athatolaskor az ellenallasnak észrevehetden csokkennie kell.

VIGYAZAT!

A folytatas el6tt feltétleniil gy6z6djon meg a légcso falan valé sikeres athatolasrol!

Ha nem észleli az ellendllas csokkenését a légesé falan valo athatolas soran, akkor lehet, hogy csak a pretra-
chedlis strukturakon hatolt at!

Sziikség esetén ismételje meg a 24. lépést!
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26. Tolja tovabb a trachedlis terpesztéfogét poszterior/kaudalis iranyban a légesé falanak kitagitasahoz.

27. Tartsa kdzépen a trachedlis terpesztéfogd fogantyuit, és emelje ket fliggbleges helyzetbe ugy, hogy a tra-
chealis terpeszt&fogd csucsa folytassa az athatolast a légcs6 falan, és hossziranyban helyezkedjen el a légc-
sében.

28. Nyissa ki a trachealis terpeszt6fogot két kézzel ugy, hogy a légesd fala eléggé kitaguljon ahhoz, hogy be tudja
vezetni a trachedlis kanult (12).
29. Huzza vissza a trachedlis terpesztéfogét nyitott helyzetben.
30. A trachedlis kaniil behelyezésekor kdvesse a hasznalati utasitast.
7.4 UTOGONDOZAS

Fedje le a tracheosztémat sziikség szerint steril sebkotszerrel.

Kertlje a trachealis kanlil cseréjét a perkutan dilataciés tracheosztomiat kévetd elsé 7 napon, mivel a tracheoszto-
ma az els6 néhany napban nagyon instabil.

Ha a tracheadlis kantil cseréje feltétlenll sziikséges, azt kizardlag Seldinger technika alkalmazasaval és intubacios
készlet hasznalataval végezze el.

8. HIGIENIAI UTASITASOK

Az eszkoz tisztitasa, fertétlenitése vagy (Ujra-)sterilizalasa, illetve Ujbdli hasznalata befolyasolhatja annak biztonsa-
gossagat és mikodését, ezért tilos.

9. TAROLAS

Szaraz kdrnyezetben, napfénytdl és/vagy hétél védve kell tarolni.
10.HASZNOS ELETTARTAM

A terméket egy betegen torténd egyszeri hasznalatra tervezték.
11.HULLADEKKEZELES

A termék hulladékba helyezése csakis a hulladékokra vonatkozd, érvényes, orszagos eldirasoknak megfeleléen
torténhet.

12.JOGI NYILATKOZATOK

Ezen termék gyartoja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget olyan
funkciokieséseért, sérlilésért, fertézésért és/vagy egyéb szévédményért vagy nem kivant eseményért, amelynek
hatterében a termék jogosulatlan médositasa vagy nem szakszer( hasznalata, apolasa és/vagy kezelése all.

Az FAHL GmbH nem vallal semmilyen felelésséget a termék megvaltoztatasa vagy javitasa miatt fellépé karoso-
dasokért, ha ezeket a valtoztatasokat vagy javitasokat nem maga a gyarto hajtotta végre.

Ez érvényes a magan a terméken ily modon bekdvetkezett karosodasokra, illetve az ésszes ily médon okozott
kdvetkezményes kérosodésrg is.

A terméknek a HASZNOS ELETTARTAM. fejezetben megadott idétartamon tuli hasznalata és/vagy a termék
ezen hasznalati utasitas el6irasaitol eltéré hasznalata, alkalmazasa, apolasa (tisztitas, fertétlenités) vagy tarolasa
esetén az FAHL GmbH mentestl a térvény altal engedélyezett mértékig mindenfajta jotallastdl, ideértve a szava-
tossagot is.

Ha az FAHL GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos varatlan esemény |ép fel, akkor ezt jelenteni kell a
gyartonak és azon a tagallam illetékes hivatalanak, amelyben az alkalmazé és/vagy a beteg allandé tartézkodasi
helye talalhato.

Az FAHL GmbH minden termékének forgalmazasa és szallitasa az altalanos szerz6dési feltételeknek meg-
feleléen torténik, ezt a dokumentumot kézvetleniil az FAHL GmbH-tol lehet beszerezni.

A gyarto fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A FAHL® az FAHL GmbH (K6ln) Németorszagban és az EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW
Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu, jesli wiasciwe.

Numer zaméwienia - Wyréb medyczny

Lor Numer serii Sterylizacja tlenkiem etylenu

Nie uzywac w przypadku uszkodzone-

Data produkcji /
go opakowania

Termin waznosci @ Nie sterylizowa¢ ponownie

Przestrzega¢ instrukcji uzycia Q Prosty system barier sterylnych

Przechowywac chroniac przed Znak CE z numerem identyfikacyj
v yjnym
nastonecznieniem c € 0482 jednostki notyﬁkowanej

Przechowywaé w suchym miejscu “ Wytwérca

R B T AEN

Produkt jednorazowy

FAHL® PERCUTAN DILATION SET
INFORMACJE OGOLNE

Niniejsza instrukcja obowiazuje dla produktu FAHL® Percutan Dilation Set.

Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla uzytkownikéw w celu zapewnienia prawidtowego uzycia.
Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia!

Instrukcje uzycia przechowywaé w tatwo dostepnym miejscu, aby w przysztosci moéc z niej korzystaé.
Nalezy zachowaé opakowanie przez czas uzywania produktu.

Zawiera ono wazne informacje o produkcie!

1. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

FAHL® Percutan Dilation Sets to zestawy do wytworzenia otworu tracheostomijnego za pomocg przezskérnej tra-
cheostomii dylatacyjnej.

2. WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Przezskdrna tracheostomia dylatacyjna moze by¢ wykonywana wytgcznie przez lekarzy lub pod kierunkiem i nad-
zorem lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w wykonywaniu techniki Ciaglii lub techniki Griggsa.

Zabieg nalezy przeprowadza¢ wylgcznie z udziatem co najmniej 2 operatoréw:

1. Do przeprowadzania zabiegu

2. Do kontroli bronchoskopowej i monitorowania znieczulenia i parametréw zyciowych pacjenta.

Produkt jest przeznaczony do uzytku w srodowisku klinicznym.

Przed zabiegiem nalezy zidentyfikowac struktury tchawicy i przedtchawicze, np. za pomoca USG, aby okresli¢
optymalne miejsce naktucia.

Nalezy nadzorowac pozycje w tchawicy kaniuli punkcyjnej, prowadnika, rozszerzacza lub kleszczy do rozwierania
tchawicy oraz rurki tracheostomijnej, aby zminimalizowa¢ ryzyko wprowadzenia przytchawiczego lub uszkodzenia
tchawicy.

Nalezy zapewni¢ wentylacje pacjenta podczas zabiegu za pomoca rurki dotchawiczej ze statym monitorowaniem
oksymetrycznym.

Nalezy podja¢ srodki ostroznosci na wypadek wystapienia powiktan, aby umozliwi¢ wentylacje pacjenta przez al-
ternatywne drogi oddechowe (np. intubacje).

Na wypadek wystapienia powiktan nalezy przygotowac¢ zapasowy zestaw FAHL® Percutan Dilation Set oraz za-
pasowa rurke tracheostomijna.

W przypadku wystgpienia krwotoku nalezy natychmiast odessa¢ krew, aby unikna¢ niedroznosci drog odde-
chowych.

Produkt jest produktem przeznaczonym dla jednego pacjenta i tylko do jednorazowego uzycia.

W przypadku stosowania razem z innymi wyrobami medycznymi nalezy przestrzega¢ odpowiednich instrukcji
uzycia.

3. WSKAZANIE

* Wentylacja dtugoterminowa
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* Niedrozno$c¢ drég oddechowych
» Urazy w obszarze krtani/jamy ustnej
* Nowotwory w obszarze krtani/jamy ustnej

4. PRZECIWWSKAZANIE

Przeciwwskazania bezwzgledne:

* Nagte przypadki zwigzane z uktadem oddechowym

* Wiek <18 lat

* Niestabilne ztamania kregostupa szyjnego

» Zakazenia w obszarze tracheostomii

* Nowotwory zlosliwe w obszarze tracheostomii

* Niejasne warunki anatomiczne

Utrudnione warunki intubaciji

Przeciwwskazania wzgledne:

» Zaburzenia krzepliwosci

» Zaburzenia utlenowania

* Powigkszenie tarczycy

* Wczesniejsze zabiegi chirurgiczne w obszarze szyi (np. tyrecidektomia)
» Skaza krwotoczna (zwiekszona sktonno$é do krwawien)
» Gieboko potozona tchawica

* Immunosupresja

5. POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

* Krwawienie zylne

* Urazy tchawicy

» Peknigcie chrzastki tchawicy

» Desaturacja tlenu

*  Wysiek optucnowy

» Zakazenia otworu tracheostomijnego
* Wklinowanie sie

* Przetoka tchawiczo-przetykowa

6. OPIS PRODUKTU

REF 19980: Zestaw dylatacyjny skiada sie ze skalpela (A), strzykawki (B), kaniuli punkcyjnej (14 G) z cewnikiem
(C), prowadnika (D), rozszerzacza wstepnego (E), cewnika prowadzacego (F), rozszerzacza z powtokg hydrofi-
lowg (H), 4 opatrunkéw (G) i sterylnego obtozenia (1).

REF 19981: Zestaw dylatacyjny skiada sie ze skalpela (A), strzykawki (B), kaniuli punkcyjnej (14 G) z cewnikiem
(C), prowadnika (D), rozszerzacza wstepnego (E), kleszczykéw dylatacyjnych (J), 4 opatrunkéw (G) i sterylnego
obfozenia (1).

REF 19982: Zestaw dylatacyjny sktada sie ze skalpela (A), strzykawki (B), kaniuli punkcyjnej (14 G) z cewnikiem
(C), prowadnika (D), rozszerzacza wstepnego (E), cewnika prowadzacego (F), rozszerzacza z powtokg hydrofi-
lowa (H), obturatora w rozmiarach 7, 8 i 9 (K) oraz 4 opatrunkéw (G) i sterylnego obtozenia (l).

REF 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set (19980) z kaniulg P Spiraflex w réznych rozmi-
arach
REF 19990: Prowadnik (D) jest wyposazony w koszulke i introduktor.

REF 19991: Prowadnik (D) jest wyposazony w koszulke i introduktor.
Cewnik prowadzacy (F) jest wyposazony w blokade bezpieczenstwa.

7. SPOSOB UZYCIA
7.1 PRZYGOTOWANIE

Produkt jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku aseptycznym.

Zbadac¢ doktadnie sterylne opakowanie, aby upewnic sie, ze opakowanie nie jest zmienione ani uszkodzone.
Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie bylo uszkodzone.

Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia.

Nie stosowac¢ produktu po uptywie tego terminu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem kompletnosci, nienaruszonego stanu i funkcjonalnosci.
Nie wolno stosowa¢ uszkodzonych produktéw i nalezy je natychmiast usungé.
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Doboru stosowanej nastepnie rurki tracheostomijnej musi dokona¢ lekarz prowadzacy.
Rurke tracheostomijng nalezy przygotowac zgodnie z odpowiednig instrukcjg uzycia.
Otworzy¢ opakowanie.

Sprawdzi¢, czy prowadnik mozna tatwo przepchnaé przez cewnik kaniuli punkcyjnej, cewnik prowadzacy i roz-
szerzacz wstepny.

REF 19980, 19982: Sprawdzi¢, czy koncdwka rozszerzacza z powtokg hydrofilowa nie jest zablokowana przez
blokade bezpieczenstwa cewnika prowadzacego.

UWAGA!

Koncoéwka rozszerzacza z powtoka hydrofilowa nie moze by¢ wypchnieta poza blokade bezpieczenstwa
cewnika prowadzacego!

REF 19981: Sprawdzi¢, czy prowadnik mozna bezproblemowo przeprowadzi¢ przez kleszcze do rozwierania
tchawicy.

WIla¢ sterylng wode lub roztwor soli fizjologicznej do studzienki znajdujacej sie na blistrze.

Czesciowo napeini¢ strzykawke sterylng woda lub sterylnym roztworem soli fizjologicznej i umiescié jg na kaniuli
punkcyjnej z cewnikiem teflonowym w celu przygotowania testu aspiracii.

REF 19980, 19982: Zanurzy¢ waski koniec rozszerzacza z powtoka hydrofilowa od koncéwki az do oznaczenia w
sterylnej wodzie lub roztworze soli fizjologicznej, aby aktywowac powioke poslizgowa.

LUB

Do zwilzenia przedniej czesci rozszerzacza z powtoka hydrofilowg nalezy uzy¢ dotgczonych opatrunkéw.
UWAGA!

W celu regularnych kontroli nalezy zawsze mie¢ przygotowany bronchoskop.

7.2 PRZYGOTOWANIE PACJENTA

1. Bezposrednio przed zabiegiem pacjent musi byé optymalnie dotleniony.

2. Zbada¢ pacjenta pod katem nieprawidtowosci anatomicznych, ktére mogtyby niekorzystnie wptyna¢ na za-
bieg.

Ulozy¢ pacjenta na wznak z poduszkg miedzy ramionami i jednoczesnym wyprostem glowy i szyi (patrz ryc.
1).

w

Podnies¢ wezgtowie t6zka pacjenta o 30-40°.

Zdezynfekowaé skoére w okolicy szyi i przykryé jg sterylnym obtozeniem.

Poddac¢ pacjenta sedacji i monitorowac go zgodnie z wytycznymi szpitalnymi.

Przed zabiegiem nalezy odessa¢ gardto.

Jesli do wentylacji uzywana jest rurka dotchawicza, nalezy jg odblokowacé i pociagna¢ ja mankietem z powro-
tem do wejscia do krtani (ok. 1 cm ponizej).

Zapobiega to przebiciu mankietu podczas nakiucia tchawicy.

Moze byé¢ ewentualnie konieczne ponowne zablokowanie mankietu i dostosowanie objetosci oddechowej po-
dczas wentylacii.

7.3 PROCEDURA

OSTRZEZENIE!

Podczas zabiegu pacjent musi by¢ wentylowany za pomoca rurki dotchawiczej i stale monitorowany
oksymetrycznie.

Naktucie tchawicy jest kontrolowane przez aspiracje powietrza.

Po naktuciu przechyli¢ koncdwke kaniuli punkcyjnej pod katem ok. 60° do przedniej Sciany tchawicy.

Dzieki temu minimalizuje sig ryzyko uszkodzenia tylnej Sciany tchawicy.

Nastepnie nalezy wprowadzi¢ w ten sam spos6b prowadnik i rozszerzacz.

UWAGA!

Upewnic sig, ze dystalna koncowka cewnika prowadzacego nigdy nie wystaje poza koncéwke prowadnika.
Proksymalne oznaczenie prowadnika musi zatem zawsze znajdowac sie na proksymalnym koncu cewnika pro-
wadzacego.

W ten sposéb zapobiega sie uszkodzeniu tylnej Sciany tchawicy.

Blokada bezpieczenstwa cewnika prowadzacego musi by¢ umieszczona bezposrednio przed koncowka roz-
szerzacza.

Sprawdzi¢ prawidlowo$¢ gtebokosci wprowadzenia za pomocg oznaczen na cewniku prowadzgacym.

UWAGA!

Nie nalezy wprowadza¢ rozszerzacza poza oznaczenie ,MAXIMUM INSERTION” (MAKSYMALNE
WPROWADZENIE) (poziom skoéry), aby zminimalizowaé ryzyko uszkodzenia tchawicy na poziomie
ostrogi tchawicy.

® N oA

96



Nalezy unika¢ nadmiernych ruchéw obrotowych podczas wprowadzania rozszerzacza lub rurki
tracheostomijnej, aby zapobiec uszkodzeniu tchawicy.

Wykona¢ rozszerzenie zgodnie z wybranym rozmiarem kaniuli, tak aby rurke tracheostomijng mozna byto wpro-
wadzi¢ bez uzycia duzej sity.

Obturatory:

Introduktor stuzy do stabilizacji rurki tracheostomijnej podczas wprowadzania w otwér tracheostomijny.

W przypadku korzystania z obcej kaniuli do jej wprowadzenia mozna uzy¢ dostarczonych obturatoréw (K).
Wybra¢ obturator zgodnie z rozmiarem rurki.

Najpierw nalezy wsung¢ obturatory do rurki, a nastepnie oba przez prowadnice do tchawicy.

Po udanym wprowadzeniu obturator mozna ponownie usung¢ za pomocg prowadnicy.

Nalezy uwazag, aby nie usung¢ przy tym réwniez rurki tracheostomijnej.

7.3.1 METODA CIAGLII (19980, 19982)

Zastosowacé znieczulenie miejscowe w przewidzianym obszarze.
Z reguly naktucie tchawicy wykonuije sie w kierunku ogonowym miedzy 2. i 3. lub 3. i 4. pierscieniem tchawicy.

Skalpelem wykona¢ naciecie o dtugosci 1,5-2 cm w miejscu planowanego wprowadzenia (patrz ryc. 2), aby
umozliwi¢ rozwarcie skory.

Przesuna¢ kaniule punkcyjng z cewnikiem i dofaczong strzykawka w kierunku tylnym i ogonowym, az bedzie
mozliwe zassanie pecherzykow powietrza.

Po naktuciu przechyli¢ kaniule punkcyjng pod katem ok. 60° do przedniej Sciany tchawicy (patrz ryc. 3).
Sprawdzi¢ potozenie kaniuli punkcyjnej w tchawicy, zasysajac powietrze do strzykawki.

Wycofa¢ kaniule punkcyjng z tchawicy.

Pozostawi¢ cewnik kaniuli punkcyjnej na miejscu.

8. Przesuna¢ cewnik kaniuli punkcyjnej o kilka milimetréw w kierunku tylnym i ogonowym (patrz ryc. 4).

9. Wyciagna¢ prowadnik z ostonki (ok. 8 cm) i popchnaé go do przodu, az kohcdwka w ksztatcie litery J znajdzie
sie w prostym introduktorze.

10. Wiozy¢ introduktor do cewnika kaniuli punkcyjnej (patrz ryc. 5).

11. Umiesci¢ dyspenser na cewniku kaniuli punkcyjnej i wsung¢ prowadnik przez cewnik kaniuli punkcyjnej do
tchawicy, az drugie oznaczenie bedzie widoczne w okienku dyspensera (ok. 10 cm) (patrz ryc. 5).

12. Upelanié sig, ze prowadnik mozna tatwo przesuwac i ze moze on swobodnie porusza¢ sie w cewniku kaniuli
punkcyjnej.
W przypadku zagiecia prowadnika nalezy wymieni¢ go na nowy.

13. Nastepnie nalezy catkowicie wyciggna¢ cewnik kaniuli punkcyjnej po prowadniku.
Pozostawi¢ prowadnik w jego pozycji w tchawicy.

14. Wprowadzié rozszerzacz wstepny po prowadniku do tchawicy.

15. Rozszerzy¢ miejsce naktucia (patrz ryc. 6).
Zwracaé uwage, aby rozszerzacz wstepny byt ustawiony w kierunku prowadnika i nie uszkadzat tylnej Scia-
ny tchawicy.

16. Usunac¢ rozszerzacz wstepny.
Pozostawi¢ prowadnik w niezmienionej pozyciji.

17. Przesuna¢ cewnik prowadzacy z blokadg bezpieczenstwa do przodu (zgodnie z kierunkiem strzatki) po pro-
wadniku, az blokada bezpieczenstwa cewnika prowadzacego osiagnie poziom skory (patrz ryc. 7).
UWAGA!
Nie przesuwac blokady bezpieczenstwa cewnika prowadzacego powyzej poziomu skory!
Nie nalezy wprowadza¢ rozszerzacza glebiej niz do oznaczenia ,,MAXIMUM INSERTION”
(MAKSYMALNE WPROWADZENIE) na poziomie skory, aby zapobiec uszkodzeniom tchawicy i/lub
ostrogi tchawicy.
Nalezy unika¢ ruchéw obrotowych podczas wprowadzania rozszerzacza.

18. Wsuna¢ rozszerzacz po cewniku prowadzacym, az jego dystalna koncéwka osiggnie blokade bezpieczenst-
wa.
UWAGA!
Nie przesuwac rozszerzacza poza blokade bezpieczenstwa cewnika prowadzacego!

H> O~

No o

19. Ostroznie przesuwac rozszerzacz wraz z cewnikiem prowadzacym do przodu i do tytu w tchawicy, aby roz-
szerzy¢ kanat nakiucia.

20. Rozszerzy¢ kanat naktucia, az otwér bedzie nieco wiekszy niz zewnetrzna $rednica wybranej rurki tracheo-
stomijnej (patrz ryc. 8).
Do orientacji nalezy uzywac¢ oznaczen przy 38 Ch/FRi 41 Ch/FR (,MAXIMUM INSERTION” (MAKSYMALNE
WPROWADZENIE)) na rozszerzaczu.
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21.

Podczas rozszerzania nalezy zwraca¢ uwage na potozenie cewnika prowadzacego i prowadnika wzgledem
rozszerzacza.

Usung¢ rozszerzacz (patrz ryc. 9).
Pozostawi¢ cewnik prowadzacy i prowadnik w tchawicy.
Podczas zaktadania rurki tracheostomijnej nalezy postepowac zgodnie z jej instrukcjg uzycia.

7.3.2 METODA GRIGGSA (19981)

10.
1.

12.

13,
14,

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

Zastosowac znieczulenie miejscowe w przewidzianym obszarze.

nykonaé naciecie o dtugosci 1,5-2 cm w miejscu wprowadzenia (patrz ryc. 2) w celu umozliwienia rozwarcia
skory.

Ostroznie wypreparowaé przednig $ciane tchawicy.

Ewentualnie nalezy dodatkowo odciggnaé tkanki od linii Srodkowej tchawicy.

Wyczu¢ palpacyjnie chrzastke pierscieniowats.

W razie potrzeby wstrzykna¢ dodatkowy srodek do znieczulania miejscowego w przygotowang okolice.

Jesli przesmyk tarczycy znajduje sie w obszarze przygotowania, nalezy ostroznie przesuna¢ go w kierunku
doczaszkowym.

Nalezy uzy¢ kaniuli punkcyjnej z cewnikiem i dotaczong strzykawka czesciowo wypetniong sterylnym roztwo-
rem soli fizjologicznej lub sterylng woda.

Wprowadzi¢ kaniule punkcyjng (zwykle migdzy 2. a 3. lub 3. a 4. pierscieniem tchawicy).

P[z;esunqé kaniule punkcyjng w kierunku tylnym i ogonowym, az bedzie mozliwe zassanie pecherzykéw po-
wietrza.

Kaniula punkcyjna powinna by¢ teraz pochylona pod katem ok. 60° do przedniej $ciany tchawicy (patrz ryc. 3).

UWAGA!

Nalezy bezwzglednie zapobiega¢ uszkodzeniu tylnej $ciany tchawicy poprzez kontrole
bronchoskopowa!

WSKAZOWKA!

Nie przektuwaé mankietu rurki dotchawiczej!

Jesli mozliwe jest swobodne zasysanie powietrza, nalezy wyciggna¢ kaniule punkcyjng z cewnika i przesunag¢
cewnik kaniuli punkcyjnej o kilka milimetréw w kierunku tylnym i ogonowym (patrz ryc. 4).

Ponownie odessac¢ strzykawka powietrze z tchawicy, aby sprawdzi¢ potozenie cewnika kaniuli punkcyjnej.
Wyregulowaé prowadnik za pomocg dyspensera w taki sposob, aby koricowka w ksztatcie litery J znajdowata
sie w prostej czesci dyspensera i nie wystawata.

Umiesci¢ dyspenser na cewniku kaniuli punkcyjnej i wsunaé prowadnik przez cewnik kaniuli punkcyjnej do
tchawicy, az drugie oznaczenie bedzie widoczne w okienku dyspensera (ok. 10 cm) (patrz ryc. 5).

UWAGA!

W Zzadnym razie nie wolno uzywa¢ uszkodzonego prowadnika!

Prowadnik musi sie tatwo przesuwac i swobodnie porusza¢ w cewniku kaniuli punkcyjne;j.

Jesli prowadnik ulegnie zagieciu, nalezy wymieni¢ go na nowy.

Pod kontrolg bronchoskopowg przesuwaé prowadnik w kierunku ogonowym.

Po umieszczeniu prowadnika nalezy catkowicie wyciggna¢ cewnik kaniuli punkcyjnej po prowadniku, pozost-
awiajgc prowadnik na miejscu.

Wprowadzi¢ rozszerzacz wstepny po prowadniku do tchawicy.

Rozszerzy¢ miejsce naktucia (patrz ryc. 6).

Zwraca¢ uwage, aby rozszerzacz wstepny nie przechylat sie wzgledem prowadnika, aby unikng¢ uszkodze-
nia koncowki.

rLowe]dzié rozszerzacz wstepny pod kontrolg bronchoskopowa w taki sposéb, aby nie uszkodzi¢ tylnej sciany
chawicy.

Usung¢ rozszerzacz wstepny bez zmiany potozenia prowadnika.

Pozwoli¢, aby kleszcze do rozwierania tchawicy zatrzasnely sie w pozycji zamknietej, tak aby szczeki byty cat-
kowicie zamkniete od koncéwki do otworu.

Poprowadzi¢ prowadnik przez otwor na przednim koncu kleszczy do rozwierania tchawicy i pozwoli¢ mu wyjs¢
przez otwor znajdujacy sie za nim (patrz ryc. 10).

Mocno przytrzymac wolny koniec prowadnika.

Wprowadzi¢ kleszcze do rozwierania tchawicy pod takim samym katem, jak poprzednio podczas wprowadza-
nia kaniuli punkcyjnej po prowadniku, az do wyczucia oporu przedniej $ciany tchawicy (11).

Jesli kleszcze do rozwierania tchawicy wejdg do tchawicy juz podczas pierwszego wprowadzenia, nalezy pr-
zejs¢ do kroku 28.

98



22. Stopniowo otwiera¢ kleszcze do rozwierania tchawicy obiema rekami, aby doszto do silnego rozszerzenia
tkanek.

23. Wyciagna¢ kleszcze do rozwierania tchawicy w pozycji otwarte;.

UWAGA!
Prowadnik musi mie¢ przy tym mozliwos¢ swobodnego poruszania si¢ w tchawicy.

24. Przeprowadzi¢ kleszcze do rozwierania tchawicy zamkniete przez $ciane tchawicy.
Po przebiciu Sciany tchawicy opor musi wyczuwalnie si¢ zmniejszyc.
UWAGA!
Przed kontynuowaniem nalezy bezwzglednie potwierdzi¢ pomysine przebicie si¢ przez sciane
tchawicy!

25. Jesli podczas penetraciji Sciany tchawicy nie bedzie zauwazalny spadek oporu, mozliwe, ze doszto do przej$-

cia tylko przez struktury przedtchawicze!
W razie potrzeby powtérzy¢ krok 24!

26. Przesuwac kleszcze do rozwierania tchawicy dalej w kierunku tylnym/ogonowym, aby poszerzy¢ sciang tcha-
wicy.

27. Przytrzymac uchwyty kleszczy do rozwierania tchawicy przysrodkowo i unies¢ je do pozyciji pionowej, tak aby
koncéwka kleszczy do rozwierania tchawicy przechodzita dalej przez sciane tchawicy i znajdowata sie wz-
dtuznie w tchawicy.

28. Otworzy¢ kleszcze do rozwierania tchawicy obiema rekami, tak aby $ciana tchawicy zostata wystarczajaco
poszerzona, aby umozliwi¢ wprowadzenie rurki tracheostomijnej (12).

29. Wyciagna¢ kleszcze do rozwierania tchawicy w pozycji otwarte;.

30. Podczas zaktadania rurki tracheostomijnej nalezy postepowaé zgodnie z jej instrukcjg uzycia.

7.4 OPIEKA PO ZABIEGU

Zgodnie z potrzebg przykry¢ otwor tracheostomijny sterylnym opatrunkiem na rany.

Nalezy unika¢ wymiany rurki tracheostomijnej w ciggu pierwszych 7 dni po przezskérnej tracheostomii rozszerza-
jacej, poniewaz otwor tracheostomijny jest bardzo niestabilny w ciggu pierwszych kilku dni.

Jesli wymiana rurki tracheostomijnej jest bezwzglednie konieczna, nalezy dokonywac jej wylacznie technikg Sel-
dingera i przy uzyciu sprzetu do intubaciji.

8. WSKAZOWKI DOTYCZACE HIGIENY

Czyszczenie, dezynfekcja lub (ponowna) sterylizacja i ponowne uzycie mogg mie¢ negatywny wptyw na bezpiec-
zenstwo i dziatanie produktu i z tego powodu sg niedozwolone.

9. PRZECHOWYWANIE

Przechowywanie musi odbywa¢ sig¢ w suchym otoczeniu, chronigc przed dziataniem promieni stonecznych i/lub
wysokg temperatura.

10.OKRES UZYTKOWANIA

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta.
11.USUWANIE

Produkt wolno usuwac tylko zgodnie z aktualnie obowigazujgcymi przepisami krajowymi.

12.INFORMACJE PRAWNE

Wytworca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za nieprawidtowe dziata-
nia, obrazenia, zakazenia i/lub inne powikfania lub inne niepozadane dziatania wynikajgce z samowolnych zmian
produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnaciji illub postepowania.

Firma FAHL GmbH nie przejmuje w szczegdinosci odpowiedzialnosci za szkody powstate wskutek modyfikacii
produktu lub napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie byly wykonywane przez samego wytworce.

Dotyczy to zaréwno uszkodzen samych produktéw spowodowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spo-
wodowanych takim dziataniem szkéd nastepczych.

W przypadku stosowania produktu przez okres dtuzszy niz okres stosowania wymieniony w punkcie OKRES
UZYTKOWANIA i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacji (czyszczenie, dezynfekcja) lub prze-
chowywania produktu niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukgcji uzycia firma FAHL GmbH jest zwolniona
z wszelkiej odpowiedzialnosci, facznie z odpowiedzialnoscig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.
Jesli w zwigzku z tym produktem firmy FAHL GmbH dojdzie do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowac
producenta i wtasciwy organ panstwa czlonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktow firmy FAHL GmbH odbywa sie wytgcznie zgodnie z ogolnymi warunka-
mi handlowymi (OWH); mozna je otrzymac bezposrednio od firmy FAHL GmbH.

Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania w kazdym czasie zmian w produkcie.

FAHL® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach czionkowskich Unii Europejskiej znakiem towarowym firmy
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He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO

FAHL® PERCUTAN DILATION SET
OBLUAA UH®OPMALIUA

Hacrosias uHcTpykums otHoeutes k Habopy FAHL® Percutan Dilation Set.

MHCTpyKums appecoBaHa nonb3oBaTensM C LieMbio MOMOYb MM NPaBuribHO 0bpaLLaTbcst ¢ Usgenmem.

Mepen nepBbIM UCMONb30BaHNEM U3AENNS BHUMATENbHO 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLIMEN NO MPYMEHeHIo!
XpaHWTe NHCTPYKLWIO MO NPYMEHEHMIO B NErKoA0CTYNMHOM MeCTe, UToObl BCeraa MoXHO Obino 06paTtnTbCs K HEl.
CoxpaHsiiiTe ynakoBky, NMoka 1cnonb3yeTcs usaenve.

OHa cogepXuT BaxHyto nHdpopmaumio 06 nsgenum!

1. HABHAYEHME

FAHL® Percutan Dilation Set npeacraensieT coGoii HaGop AN YCTaHOBKM TPaxeoCTOMbl MOCPELCTBOM
YPECKOXKHOW AnnaTaLyoHHON TPaXeoCTOMMN.

2. YKASAHUA NO BE3OMNACHOCTH
UpeckoxHas gunataumoHHasi TpaxeoCTOMUS AOIDKHA MPOBOAUTBLCS TOMLKO BpPavamu UMW MOA, KOHTPOSeM U
HabnioeHVieM Bpayen, MMEOLLMX 3HaHWUSA 1 OMbIT NpoBeAeHust onepauuin no metogy Curmu (Ciaglia) unm no
metogy I"purraa (Griggs).
Mpouenypa Bcerga 4omKHa NPOBOAUTLCS CUITAMU HE MEHee 2 Bpayei:
1. [ins BbINONHEHWS onepaTyBHOIO BMELLIATENLCTBA
2. [Insi GPOHXOCKOMUYECKOrO KOHTPOIS U KOHTPOISI aHECTE3WM U XKU3HEHHbIX NMoKa3aTenew nauyeHTa.
Mapenve npegHa3HaveHo AN NPUMEHEHNS B KMMHUYECKO obcTaHoBKe.

Mepen I'IpOLlB/J,ypOVI BblABUTE, HAanpumMep, C NOMOLLIbIO yIbTpa3sBYyKa, TpaxealnbHble N NpeTpaxearbHble CTPYKTYPbI
Ana onpegeneHns ontTUMarnbHOro Mecta nyHKUun.

Crnegute 3a MonoxeHvem I'IyHKLWIOHHOVI KaHK1, NpoBOAHMKA, Aunaratopa mnn aunatauuoHHOro 3axuma
n TaneOCTOMVILIeCKOIZ KaHIN BHYTPU Tpaxewu, 4yTObObI CBECTM K MWHMMYMY OMACHOCTb MapaTtpaxearibHOoro
BBEIEHNA UNN NOBpPEXOEeHUA Tpaxen.

ObecrieybTe UCKYCCTBEHHYIO BEHTUNSLMIO NErKMX NauueHTa BO BpEMs BMeLaTernbCTBa C  MOMOLLbO
3HOOTpaxearbHoW TPYOKM NMPY NOCTOSIHHOM OKCUMETPUYECKOM MOHUTOPUHTE.

MpyMKUTE Mepbl NPEOOCTOPOXHOCTM Ha Cyyaii OCIIOKHEHUIA, C TeM YTOObI MaLMEHT MOr MOMyYaTk BEHTUMALMIO
NErKVX Mpy NOMOLLY anbTepHATUBHBIX CPEACTB (Hanp., MHTyGaLuK).

Ha cnyuyain ocnoxHeHwin aepxute HarotoBe 3anacHoi Habop FAHL® Percutan Dilation Set n 3anacHyto
TPaxeoCTOMUYECKYHO KaHIOIHO.

[Mpy BO3HMKHOBEHUM KPOBOTEYEHWI obecneybTe HeMeaneHHOe OTcacbiBaHWE KpOBK BO nsbexaHve 3aKyrnopKu
AbIXaTtenbHbIX I'IyTGI?I.

M3penuve npegHasHayeHo TOMbKO Anst OQHOKPATHOrO NPUMEHEHUST Y OAHOrO NaumeHTa.

Mpy UCMONb30BaHUM BMECTE C APYrMU MEOULMHCKAMM U3LAENUSMU CODMnoaaiiTe Taioke COOTBETCTBYHOLLME
VHCTPYKLMU.

3. NMOKA3AHUA

e [OnutensHas NBJ1
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»  OGCTpyKUMS AblxaTenbHbIX NyTen
* TpaBmbl B 06n1acTvi ropTaHu/poTOBON NOMOCTM
» Onyxonu B 06nactv ropTaHn/poToBOM MOMOCTK

4. NMPOTUBOINOKA3AHUA

AGCOnoTHbIE NPOTMBOMNOKa3aHUS:

*  HeoTnoxHble COCTOSHUA OpraHoB AbIXaHWs

» Bo3spact <18 net

* HecrabunbHble nepenombl LLEAHbIX MO3BOHKOB

*  VHdekumn B 0bnactu TpaxeoCTOMUYECKOro OTBEPCTUS

* 3rokayecTBeHHbIe OMnyXonu B 0brnacT TpaxeoCTOMUYECKOTO OTBEPCTUS
* HesicHble aHaToMU4eCKVie YCroBUs

*  OCrnoxHEéHHble yCroBust MHTybauun

OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUA:

* HapyweHns ceépTbiBaHNA

* HapyLeHuns okcureHaLmm

e YBenmuyeHve LMTOBUOHOM Xenes3bl

* [lpepLiecTBytoLLME XUPYPruyYeckme BMeLLIATeNbCTBA B 06nacTy wew (Hamp., TMPeonaeKToMUs)
» [emopparunyeckuii avaTes (NMoBbILLEHHAA CKMOHHOCTb K KPOBOTEYEHNAM)
* Huskoe pacnonoxeHue Tpaxem

*  MmmyHocynpeccus

5. OCNOXHEHUA U NOBOYHBLIE AEACTBUSA

* BeHosHOe kpoBOTEYEHNE

* TpaBmbl Tpaxen

» Pa3pbIB xpsiLLa Tpaxen

*  Hwu3Koe HacblLLiEHWEe KUCIIOPOAOM
* [neBparnbHbIi BLINOT

*  NHdekunm cTombl

» OGpa3soBaHue rpbhku

*  TpaxeonuLieBOaHbIN CBULL,

6. OMUCAHUE U3OEINUA

REF 19980: aunartauyoHHbIi Habop co cneayroLymm KOMNOHEHTaMK: ckanbnens (A), wnpuy, (B), nyHKUMoHHas
kaHtons (pasvep 14 G) c katetepom (C), npoBoaHuk (D), npeasaputensHbin pacluvputens (E), Hanpaenstowmin
katetep (F), aunatatop ¢ rugpodurbHeiM nokpbitvem (H), 4 komnpecca (G) u crepunbHas candetka (1).

REF 19981: gunartauyoHHbIi Habop co cneayroLymm KOMNOHEHTaMK: ckanbnens (A), wnpuy, (B), nyHKUMOHHas
kaHtons (pasvep 14 G) c katetepom (C), nposogHuk (D), npeasaputeneHbiv pacumputens (E), ounataumoHHbIi
3axum (J), 4 komnpecca (G) u ctepunbHas candeTka (1).

REF 19982: gunartaumoHHbI Habop co cneayroLymm KOMNOHEHTaMK: ckanbnens (A), wnpuy, (B), nyHKUMOHHas
kaHtons (pasvep 14 G) c katetepom (C), npoBoaHuk (D), npeasaputenbHbI pacwumvputens (E), Hanpaensitowwmin
kateTep (F), amnatatop ¢ rmapocunbHbIM nokpbitnem (H), o6Typatop pasvepos 7, 8 1 9 (K), 4 komnpecca (G) u
cTepunbHas candetka (l).

REF 19920,19921, 19922, 19923: Ha6op FAHL® Percutan Dilation Set (19980) c kaHtonei Spiraflex P paznuuHbix
pasMepoB.

REF 19990: npoBoaHuk (D) cHaGXEH LLM030M 1 NpUCTIocobneHnem Ans BBeAeHNS.
REF 19991: npoBoaHuk (D) cHaGXEH LUM030M 1 NPUCIOCcOBNeHVeM Ans BBEAEHWS.
MpoBoaHvik (F) cHabxéH NpeaoxpaHNTENbHLIM CTOMOPOM.

7. MPUMEHEHUE
7.1 NOAroTOBKA
W3penve npegHasHaveHo Ans NpUMEHEHVst B acenTuyeckoii 06CTaHoBKe.
BHMMATENbHO OCMOTPUTE CTEPUIIBHYIO YNAKOBKY, YTOObI Y6eAUTLCS, YTO YNaKkoBka He UMEeT M3MEHEHUA U
NOBPEXAEHUI.
He vcnonb3ayiite nsaenve, ecriv ynakoBka noBpexaeHa.
MpoBepbTE AaTy OKOHYaHMS CpOKa FOAHOCTM.
He vcnonb3yiite nsgenue nocne UCTEYEHWs 3TOrO CpoKa.
Mepen NpUMeHeHWeM NpoBepbTE U3AEenMe Ha KOMMMEKTHOCTb, LIENOCTHOCTb M paBGoTOCNOCOGHOCTb.
3anpeLlaeTcs UCMonb30BaTh AeEKTHbIE U3AENKS, UX CrieflyeT HEMEANEHHO YTUNM3VPOBaTb.
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BbIGOp TPaxeoCTOMMYECKOW KaHIOMM ANst MOCefyHoWwero UCnonb3oBaHUs JOMMKeH NPOU3BOAUTLCS NevaLLyM
BPaYOM.

MoaroToBbTE TPAXEOCTOMUYECKYHO KaHHIOMIO COrNacHO UHCTPYKLMN MO €€ MPUMEHEHUIO.

OTKpo¥iTe ynakoBky.

Y6eauTecs, HTO NPOBOAHWK JIETKO ABUrAETCs HYepes KateTep MyHKLMOHHON KaHHoNK, HaNpaBrsioLLmii kaTeTep 1
npeaBapuTenbHbIN paclUMpUTESb.

REF 19980, 19982: ybeauTtecb, 4TO KOHYMK Aurataropa C rapodunbHbIM MOKPbITUEM BrokupyeTcs
npeaoxpaHnTesTbHbIM CTOMOPOM HanpPaBnSAoLLEro KaTeTepa.
OCTOPOXHO!

KoHuuk aunararopa ¢ ruapounbHbIM NOKPLITUEM He AOMKEH NPOABUraTbLCH 3a NpeAoXpPaHUTeNbHbIN
cTonop HanpasnsoLero karetepal

REF 19981: y6eauTech, YTO NPOBOAHWK NENKO NPOBOAUTCS YEPe3 AnnaTaLyOHHbIA 3aXKUM.

Haneite crepunbHyto Boay nnv comspacTeop B crielmarnsHoe yriybnexue B bnmcrepe.
YacTMyHO 3amnonHUTE LUMNpUWL, CTEPUNbHOM BOAOW UMW CTEPUNbHbIM (PU3PacTBOPOM W YCTaHOBUTE €ro Ha
MYHKLMOHHYHO KaHIomMto € TehrOHOBbLIM KaTETEPOM AJ1s1 NPOBEAEHUS! aCMPaLMOHHOIO TecTa.

REF 19980, 19982: norpy3uTe y3kuii KOHeL, aunararopa ¢ rmapounbHbIM MNOKPBITUEM OT KOHYMKA 0 OTMETKU B
CTepunbHyto BOAY Uni onM3pacTBop, YTOObI aKTMBMPOBATL CKOb3SILLME CBOWCTBA MOKPbITUS.

mnn
C nomoLLto NpynaraembIx KOMMNPECCOB CMOYMTE NEPEHIO YacTb AvnaraTtopa C rmapoduribHBIM NMOKPBITUEM.
OCTOPOXHO!

Bcerna gepxute HarotoBe GPOHXOCKON NS PEryrnsipHOro KOHTPOrsi.

7.2 NOAOrOTOBKA MNMAUMEHTA

1. HenocpencteeHHO nepea NpoLieaypon NaUneHT AOMMKEeH NPOMTU NPeoKCUreHaumio.
2. O6cnenyviTe NauvieHTa Ha Hanuune aHaTOMMYECKUX aHOManui, KOTOpbIe MOTYT HEraTVBHO OTPasuUTbCS Ha
pesynbTaTtax npoueaypsbi.
Ynoxure naumueHTa Ha CriHy, NOANOXMB NOZYLLKY MeXAy nrevyaMu ¢ OQHOBPEMEHHbBIM BbITSXKEHNEM rOfoBbI
W 3atbinka (cm. puc. 1).

MpvnogHMMKUTE ronoBHYtO YacTb KpoBaTu Ha 30-40°.
Je3nHuumpyiiTe KoKy B 06nacTy LLEen 1 HAaKPOWTE CTEPUITbHBIMM carndeTkamm.

BbinonHuTe cepauwmio naumeHTa v HabnoganTe 3a HM CornacHo AeMCTBYHOLWMM NpaBuiaM 6onbHULbI.
Mepen BMeLLATENBLCTBOM acUPUPYITE XUOKOCTb U3 FMOTKW.

Ecrnun ans obecnevenns AbIxaHWs MCMonb3yeTca SHAoTpaxeanbHas Tpybka, pasbrokupyiite e€ n otseaute
Hasaj C MaHXeToun A0 BXoAa B ropTaHb (MpUMEpPHO Ha 1 CM Hibke).

Tem cambIM Bbl NpenoTepaTuTe nepcopaumio MaHXeTbl NP MYHKLUM TPAXeW.
Mpy HeOBXx0AMMOCTI CHOBA 3a0NOKUPYTE MaHXETY 1 OTPEryNMpynTe 0O LEM BAOXa BO BPEMS UCKYCCTBEHHOW
BEHTUNALMMN NEMKNX.

7.3 METOOUKA BbINMONHEHUA
NPEQYNPEXOEHUE!
Bo Bpemsi npoueaypbl NaumMeHT AomkeH HaxoauTbes nog UBJT ¢ ncnonb3oBaHMem aHOOTpaxeanbHOM
TPYGKM U MPU NOCTOSIHHOM OKCUMETPUYECKOM KOHTpoOre.
MyHKUWSt Tpaxen KOHTPONUPYeTCs NYTEM acnvpaumm Boayxa.

Mocne NyHKUMM HAaKIMOHUTE KOHYUK MyHKLMOHHOW KaHHoMNM Nog YriioM okorno 60° OTHOCUTENBHO NepeaHen CTEHKM
Tpaxeu.
Tem cambIM CHUXXAETCS PUCK MOBPEXAEHUI 3aAHEV CTEHKMN Tpaxeu.
3aTem BBEAUTE NPOBOAHMK M AnnaTaTtop OANHAKOBbIM CrIOCOOOM.
OCTOPOXHO!
Cnepute 3a TeM, YTOObl AUCTarNbHbIN KOHYMK HanpaBnsilOLIEro KateTepa He BbICTynar 3a KOHYMK
NpoBOAHMKA.
MosTomy npokcymaribHasi OTMeTKa MPOBOAHMKA [OMKHa BCErga HaxoaUTbCS Ha MPOKCMMANbHOM KOHLEe
HanpaensoLLEro kateTepa.
Tem cambIM NpeJoTBpaLLaeTCst NOBPEXAEHWNE 3afiHEIN CTEHKU Tpaxeu.
MpenoxpaHnTenbHbIN CTOMOP HaMpaBSIOLWEro katetepa crieqyeT pasMecTUTb HEMOCPeACTBEHHO nepen
KOHYMKOM Aunartartopa.
MpoBepbTe NpaBuIbHYHO rMy6UHY BBEAEHWS MO OTMETKaM Ha HarnpaBrsiloLLEM KaTeTepe.
OCTOPOXHO!
He BBOgMTE aunaratop Aanblie OTMETKM »MAXIMUM INSERTION“ (ypoBeHb kOXW), 4TOGbl CBECTU K
MUHUMYMY PUCK NOBPEXAEHWUI TPaxen Ha YPOBHE LUMNopbI.
Bo usbexaHue NOBpeXAEHUA Tpaxeu He AOMYCKaWTe HYPe3MEPHbIX KPYTALMX ABWXEHWA npu
BBeACHUU-BUAATATOPA-UAN-TPAXEOCTOMUYECKONU KaHIOAK-
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BbinonHaiTe gunartaumio B COOTBETCTBUM C BbIGPaHHBLIM pasMepOM KaHIoNK Tak, YTobbl TpaxeocTommyeckas
KaHtons BBogunack 6e3 6orbLLOro yeunusi.

O6TiopaTtopbl:

MpucnocobneHne Ans BBEAEHWS CIYyXWT Onsi CTabunmsaumm TpaxeoTOMUYECKON KaHionu npy BBEOEHWN B
TpaxeocTomy.

Mpy UCNonb30BaHWUM HaPY>KHOW KaHIOMM MOXHO BOCTONb30BaTLCH Npunaraembivuy obTiopatopamm (K) ans eé eé
BBEOEHVS.

Bribepute 06TIOpaTop B COOTBETCTBUM C pa3MEPOM KaHHOMW.

Mpu aToMm cregyeT cHavana 3aABuHYyTb OBTIOpaTOp B KaHiOMio U 3aTeM BCE BMeCTe Yepe3 MpOBOAHVK B
TpaxeocTomy.

Mocne YCI'IeLIJHOVI YCTaHOBKM o6T|opaTop MOXHO yganntb BMeCTe C NpOBOAHUKOM.
Cnepaute 3a Tem, 4TobbI HE yOannTb TPaxeoCTOMUYECKYHO KaHKOM BMeCTe C HAM.

7.31 METOAWUKA MO CUINK (19980, 19982)
BBeauTe MeCTHbIV aHeCTETVK B Lienesyto obnacTb.
2. Kak npaBuno, nyHKLMst Tpaxem NpousBoavTCS B KayAanbHOM HanpaeneHum Mexay 2-m 1 3-M unu 3-m 1 4-m
KOnbLIOM Tpaxem.

3. Tpopgenaiite ckanbnenem paspes AnvHoli 1,5-2 cm B nnaHnpyeMom MecTe BBeAeHUs! (CM. puc. 2), 4Tobbl
obecneumnTb Aunataupmio KOXu.

4. TlpoaBuraiiTe NYHKUMOHHYIO KaHIOMIO C KaTETepOM W YCTAHOBMEHHLIM LUMPULEM B 3apHekayaanbHOM
HanpaBneHK, NOKa He HaYHYT acNMpPUPOBAaTLCS Ny3blPbKU BO3AYXA.

5. OTKNOHMTE MYyHKUMOHHYIO KaHIOMO Nog, yriiomM okono 60° 0THOCUTENbHO NepeaHen CTEHKM Tpaxeu (CM. puc.

-

6. [lpoBepbTe NONoXeHWe NyHKUMOHHOW KaHIoNM B Tpaxee NyTém acnnpauum Bo3gyxa B LunpuL,.

7. W3BnekunTte NyHKUMOHHYIO KaHIOMIO 13 Tpaxew.
OcraBbTe KaTeTep NyHKLMOHHON KaHIonM in situ.

8. TlpoaBuHbTE KaTeTEP NYHKLUMOHHOWN KaHIONM Ha HECKOMBbKO MUNMMMETPOB B 3a4HeKayAarbHOM HanpaBneHum
(cm. puc. 4).

9. BbiTAHMTE NpoBOAHMK U3 ero 06onoukmM (Npubn. Ha 8 cm) M NPoABUHLTE ero Bnepén Tak, YTobbl J-o06pasHbIv
KOHYVK Haxoaurcs B MPSIMOM NpYCcrocobrneHnn Ans BBeAeHUs.

10. YcraHoBuTe npucnocobnexve ans BBeAeHWs B KaTeTep NYHKLUMOHHOW KaHionm (CM. puc. 5).

11. YcraHoBWTE AMCNEHCep Ha KaTeTep NYHKUVMOHHOW KaHIoNW 1 3aAB1HbTE NMPOBOAHMK B TPAaxeto Yepes kateTep
MYHKLMOHHOW KaHIoNuM Tak, YTobbl B OKHE AucneHcepa bbina BuaHa BTopas otmeTka (mpubn. 10 cm) (cm. puc.
5).

12. Y6eauTech, YTO NPOBOAHMK NETKO NPOABUraeTcsl 1 CBOOOAHO ABWKETCS B KAaTeTepe NyHKLUMOHHOM KaHIoMW.
B cnyyae 3anoma npoBogHuKa ero cnegyeT 3aMeHUTb Ha HOBbINA.

13. 3atem NonHOCTLIO N3BNEKUTE KaTeTep MyHKUMOHHOM KaHIoMNM Yepes NPOBOAHUK.

OcraBbTe NPOBOAHVK HAa CBOEM MeCTe B Tpaxee.

14. 3apBuHbTE NpeaBapUTEnbHBIA PacLLMPUTESb B TPaXeto Mo MPOBOAHMKY.

15. TNpousBeaute gunataumio Mecta nyHKUmm (CM. puc. 6).
Cnegute 3a TeMm, 4TOObI NpeaBapuTEnbHbINA paclumpuTenb Obin HanpaeneH Ha MPOBOAHWK U YTODbI OH He
NOBPEAWI 3a4HIOI0 CTEHKY Tpaxew.

16. Ypanute npegBapuTenbHbIA paclUMpUTEnb.
Mpw aTOM OCTaBbLTE NPOBOAHMK HA CBOEM MecTe 6e3 U3MEeHEHWI.

17. Tpoasuraiite HanpaBnsoOLLMIA KaTETEP C NPELOXPAHUTESbHBIM CTONOPOM Briepér, (B HanpasneHun CTperku)
MO NPOBOAHUKY, NMOKa NPeAOXPaHNTESbHbIV CTOMOP HaNPaBSAIOLLEro kateTepa He JOCTUIHET YPOBHS KOXU
(cm. puc. 7).

OCTOPOXHO!

He npoaBwuraiite npeaoxpaHuTenbHbIA CTOMOP HanpaBrnAoLLIero kKatetepa Aanblle YPOBHA Koxu!
He BBOgute gunaratop rny6xke otmetku ,,MAXIMUM INSERTION“ Ha ypoBHe KOXW, 4YTOObI
npeaoTBpaTUTL NOBPEXAEHUA TPaxen U/unu TpaxemHoOM LWNOpkbI.

He nonyckanTte KpyTAWMX ABWKEHMIA NPU BBeAeHUW AunaTaTopa.

18. lNpogsurarite gunartatop MO HanpaensiloWEMy KaTeTepy, Nnoka ero AWCTanbHbIA KOHYMK He OOCTUrHET
npeaoxpaHUTEsIbHOro cTonopa.

OCTOPOXHO!
He npoaBsurante gunaratop 3a npeAoxpaHUTeNbHbIN CTOMOP HanpasnsioLero karetepa!

19. OCTOpPOXHO NoABWranTe aunataTtop BMECTE C HanpaemnsoLWyM KaTeTepoM Brnepéa 1 Hasag B Tpaxee, YTobbl
pacTsiHyTb NYHKUMOHHBIV KaHar.

20. PactarvBaiTe NyHKUMOHHBIA KaHarl, Noka OTBEPCTUE HE CTAHET HEMHOTO Oonblue, YEM HAaPYXXHbI AvaMeTp
BbIGpaHHON TPaxeoCTOMUYECKO KaHtonu (cM. puc. 8).
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21.

OpweHTtnpyiiteck no otmeTkam 38 Ch/FR 1 41 Ch/FR (,MAXIMUM INSERTION® — MmakcmansHoe BeefeHue)
Ha gunararope.

Bo Bpemsa gunatauuu crneguTe 3a Tem, 4TOObl MOMOXEHWE HarpaBrsloLLero karetepa U MPOBOAHMKA
OTHOCUTESBLHO AnnaTaTopa OCTaBasioCh HEN3MEHHbIM.

Ypanute gunartarop (cm. puc. 9).

OcTaBbTe HanpaenstoLLmiA KaTeTep U NPOBOAHVK B Tpaxee.

Mpun 3amMeHe TPaxeoCTOMUYECKOW KaHonM COBMNIAANTE MHCTPYKLMIO MO €€ NMPUMEHEHMIO.

7.3.2 METOOWUKA MO rPUIT3Y (19981)

10.
1.
12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

BBeauTe MeCTHbIV aHECTETVK B LieneByto obnacTb.

MpopenanTe paspes annHoi 1,5-2 cm B MecTe BBEAEHMS (CM. pUC. 2), YTOObI 06ECTEUNTb ANNaTaLmio KOXW.
OCTOPOXHO NpenapupynTe NEPEAHIOD CTEHKY Tpaxeu.

Mpy HeoBxoAMMOCTY [OMONHUTENBHO 0CBOGOAUTE OT TKAHEN CPEAHIOND MNHUIO TPaxew.

[MpoLynarite NnepcTeBUAHbIA XPSLL,.

Mpy HeobxoaMMOCTY BBEAWTE [OMOMNHUTESNBHBIA MECTHBIV aHECTETUK B NPenapnpoBaHHyto 0bnacTb.

Ecnu B npenapupoBaHHon o6nacTu pacnonaraeTcs nepeLleek LUTOBUAHOW Xene3bl, OCTOPOXHO OTOABUHbTE
€ro B KpaH1anobHOM HanpasrieHWN.

McnonbayiTe NyHKUMOHHYIO KaHIOMK0 C KaTeTepoOM W YCTaHOBMEHHBIM LUMPULEM, YaCTUHHO 3anOSIHEHHbLIM
CTepunbHbIM (OM3PacTBOPOM WM CTEPUIBHON BOAON.

BBeguTe nyHKUMOHHYIO KaHtonto (06bIMHO MeXay 2-M 1 3-M unn 3-M 1 4-M KOMbLIOM Tpaxewm).

MpoaBuranTe NyHKUMOHHYIO KaHIOMIO B 3afHekayaanbHOM HanpaBrieHWW, Moka He HauyHyT BCachbiBaTbCs
ny3bIpbKM BO3AyXa.

Tenepb NyHKUMOHHAS KaHIONsi JOMMKHA ObITb HaKMOHEHa Mof Yrrom okono 60° oTHoCUTENBbHO nepeaHeit
CTeHKu Tpaxeu (cm.puc. 3).

OCTOPOXHO!

Mop koHTponem GpoHxockona UCKIYUTe NoBpeXaeHne 3aaHel CTeHKU Tpaxen!

NPUMEYAHUE!

He ponyckaite npokona MaHxXeTbl 3HAOTpaxeanbHon TPyoku!

B cnyyae acnupauuy Bo3gyxa U3BNEKUTE MYHKUMOHHYK KaHIOMIO M3 KaTeTepa U MpOABWHLTE KaTeTep
MYHKLWIOHHOW KaHHMM Ha HECKOJbKO MUIMMMETPOB B 3aHEKayAaribHOM HanpasrieHum (cM.puc. 4).

CHoBa acnupupyiiTe LUNpMUEM BO3AYX U3 Tpaxeu, YToObl NPOBEPUTL MOMOXEHWE KaTeTepa MyHKLMOHHOM
KaHHOMM.

[Mpn nomoLLm AvcrnieHcepa oTperynupyiTe NPOBOAHMK Tak, YTOObI J-00pasHbIii KOHYMK HaXOAMNCs B MPSIMONA
YacTu AUCNEHCEPA U BbICTYMamn Hapyxy.

YcTaHoBWTE AMCNeHcep Ha KaTeTep NMyHKLUMOHHOW KaHIoNM 1 3a[BUHbTE NMPOBOAHWK B TPaxXeto Yepes kateTep
MYHKLMOHHOW KaHIonmM Tak, YTobbl B OKHE AucneHcepa bbina BuaHa BTopas otmeTka (mpubn. 10 cm) (cm. puc.
5

OCTOPOXHO!

Hwu B Koem cnyyae He ncnonb3ynTe NOBPEXAEHHBIN NPOBOAHUK!

MpoBOAHVK AOMKEH Nerko ABuraTbCs U 6ecnpenaTCTBEHHO X0AWTb B KaTeTepe NYHKLUVOHHOWM KaHIoMM.

B cnyyae 3anoma npoBogHMKa 3aMeHWTE ero Ha HOBbIN.

Mopn koHTponem BpoHxockona NPOoABKHBLTE NPOBOAHMK B KayAanbHOM HanpasrieHuu.

Mocrie pasmeLleHns MPOBOAHVKA MOITHOCTBIO M3BMEKUTE KaTeTep MyHKUMOHHOM KaHIoNN Yepes NPOBOAHVK,
NPy 3TOM OCTaBMB MPOBOAHVK HA CBOEM MeCTe.

3aaBuHbTE NpeaBapuUTenbHbINA PacLUMPUTESb B TPAXEHO MO NPOBOAHMKY.

MpovsseauTe Avnartaumio Mecta NyHKUMK (cM. puc. 6).

Bo u3bexaHve NnoBpexaeHusa KOoH4YMKa cnegute 3a Tewm, YTOGbI npe,qaapMTeanbuZ pacwuvpuTenb He
nepekocunca OTHOCUTENbHO NPOBOAHMKA.

MpoBoauTe NpeABapuTEnbHbIA paclUMPUTENb MO, KOHTPONeM GpoHXockona Tak, YTobbl OH He MoBpeaun
33[JHIOI0 CTEHKY TPaxew.

Ypanure npeasapuTenbHbIA PacLLMPUTESb, He MEHSIS MONIOKEHME NPOBOAHYIKA.

[aiite aunaTtalMoHHOMY 3aXUMY 3adoMKCMPOBATLCS B 3aKPLITOM MOMOXEHUW, C TeM YTOBbI GpaHLIU Gbinu
MOMHOCTbIO 3aKPbIThI OT KOHYMKA 40 OTBEPCTUSI.

BeeauTe NPoBOAHVK Yepes OTBEPCTME Ha NepefHEM KOHLIE AMNaTaLMOHHOMO 3aMMa Tak, YToBbl OH BbiLLIEN
yepes pacronokeHHoe caaam oteepcTue (cm. puc. 10).

MpouHo yaepxmBaTe cBOOOAHbBIN KOHEL, MPOBOAHMKA.

[MnaTaLmMoHHbIA 3aXVM BBOAMTE MO MPOBOAHWKY MOA TEM Xe YrNom, NMof KOTOpbiM paHee BBOAMMACH
NYHKLMOHHAS KaHIONS, Moka He NMoYvyBCTBYETCSt CONPOTUBIEHNE NnepeaHen cTeHkn Tpaxeu (11).

Ecrm ,D.I/IJ'IaTaLlVIOHHbIVI 3aXXUM BXOOUT B TPaxer yXKe Npu nepBomM BBeaEHUN, nepe|7|,qv|Te Kary 28.
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22. TNocTeneHHo 06enmm pykamm packpomnTe AunaTaLmoHHbIN 3aXK1M Tak, YTOObl BO3HWKITO CUIMbHOE pactumpeHve
TKaHeMn.

23. OTtBeauTe AunaTauMoOHHbIA 3a)KUM Ha3az, B OTKPLITOM MOMOXEHWN.
OCTOPOXHO!

Mpy 3TOM NPOBOAHMK AOIMKEH 6GeCnpenATCTBEHHO ABUraTbCA B Tpaxee.

24. TpoBegWTe QMNaTaLMOHHBIN 3aXVM B 3aKPbITOM MOMOXEHNN Yepe3 CTEHKY Tpaxew.

Mpun NpoxoXxaeHUn 3akuMa Yepes CTEHKY TPaxen CONPOTUBMNEHWE AOMKHO OLLYTUMO YMEHBLLLUTLCS.
OCTOPOXHO!
Mpexpe Yem NpoAoCMKUTL, 06A3aTenbHO yoeauTech B yCnellHOM NPOXOoXAeHUM CTeHKU Tpaxeu!

25. Ecnn npu NpOXOXOEHUN CTEHKN Tpaxew Bbl HE YyBCTBYETE CHVKEHUSI COMPOTMBIIEHWSI, BO3MOXHO, Bbl
MPOLLNM NULLL CTPYKTYPbI, PacrnonioXXeHHbIe nepes Tpaxeei!

Mpun HeobxoammocTy nosTopuTe Liar 24!

26. lMNMpopgsvrante OunaTtauMOHHBIA 32UM Aanblue B 3agHeKkaydarlbHOM HamnpaeneHuu, YTtobbl pacLumMpuTb
CTEHKY Tpaxew.

27. [epxvTe PyKOSITKM OWUNaTaLMOHHOMO 3aXVMa NocpeauHe U MOgHUMUTE UX B BEPTUKANbHOE MOMOXKEHWE,
YTOObI KOHYMK OMnaTalMoOHHOIO 3aXKMMa NPOLUEN Aanblue Yepe3 CTEHKY Tpaxen M pacrionoXuricsl B Hen
NPOAOIBHO.

28. Obenmm pykamm packpomnTe AnnaTaLMOHHbBIN 3aXKUM Tak, YTOObl CTEHKa Tpaxen pacLLUMpunack B 4OCTaTOYHOM
CTeneHu ans BBeAEeHUsi TPaXeoCTOMMYECKOW kaHonm (12).

29. OTtBeauTe AunaTauMOHHbIA 3a)KUM Ha3ag, B OTKPLITOM MOMOXEHWUN.

30. lNpn 3ameHe TPaxeoCTOMMYECKON KaHIoMM cobntoganTe MHCTPYKLUMIO MO €€ NPYMEHEHMIO.

7.4 TIOCINEONEPALIMOHHBLIN YXO4

Mo mepe HeobX0AMMOCTN HaKpbIBaNTE TPAXEOCTOMY CTEPUIbHON PAHEBOW MOBA3KOW.

Crapaitecb He MEHsITb TPaxXeOCTOMMYECKYID KaHIOM B TeYeHWe MepBblX 7 AHeR MNocre YPecKoXHOM

[aynaTauMoHHOM TPaxeocTOMUM, Tak Kak B NEpBbIe AHW TpaxeocToMa O4eHb HecTabunbHa.

Ecnu 3ameHbl TpaxeoCTOMMYECKON KaHonNM n3bexxaTb HeMb3si, BLIMOMHSINTE €€ TONbKo No TexHuke CenbauHrepa

Y C UCMOMNb30BaHNeM MHTYbaLmoHHoro Habopa.

8. YKA3SAHUA NO COBJMIOAEHUIO TMITMEHDI

OuncTka, Ae3VHGEKUMS U (NOBTOPHaS!) CTEpUN3aLMs He AOMYCKatoTCS, Tak Kak MOryT HapyLUUTb Ge30MacHOCTb
1 paboToCnoCOGHOCTL M3AEnKs.

9. XPAHEHUE

W3penve cnefyeT XpaHUTb B CyXoM MecTe 1 oGeperaTb OT CONHEYHbIX nyqul WK BbICOKUX TeMmnepartyp.

10.MPOAOITXUTENIbBHOCTb UCIMOJIb3OBAHUA

Vapenue npeaHasHaueHo At OfHOKPATHOTO MPUMEHEHNS! Y OAHOTO NaLMeHTa.
11.YTUNN3ALUA

yTI/IJ'IVISaLlI/IH nsgenna OormkHa npon3BoanTbLCA B CTPOroM COOTBETCTBUN C ,C]eI7ICTByIOU.U/IMVI HOpMaTuBamMmu.

12.NMMPABOBASA MTHO®OPMALIUA

Pupma-nsrotosutens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT oTBeTCTBEHHOCTM 3a cbom B paboTe,
TPaBMbl, MHPEKUMM UMMM MHbIE OCTNIOXHEHVS WNW Apyre NPOWCLLECTBUS, BO3HMKLIME W3-332 CaMOBOJSIbHbIX
V3MEHEHUI 3NN U HEMPAaBUIBHOIO MCMOMNb30BaHNSA, YX0Aa U/ obpalleHms.

B yactHocTu, orpma FAHL GmbH He HeceT 0TBETCTBEHHOCTM 3a yLLep6, BO3HVIKLLII BCIEACTBUE MOANMUKALMIA
UNn pemMoHTa U3Aenisi, ecni AaHHble MoaNUKALMM UM PEMOHT He BbINOMNHAMCHL CaM1M U3roTOBUTENEM.

OTO OTHOCWTCA KaK K Bbl3BaHHBIM AaHHBIMU AEVCTBUSIMA MOBPEXAEHWSIM CamMoro U3fenus, Tak u K nobomy
BO3HVKLLIEMY B CBA3W C 3TVIM KOCBEHHOMY YLLiepOy.

Mpunncnonb3oBaHWM M3aenus cBepx cpoka, ykazaHHoro Brnase NMPOOOITKUTESIbHOCTb MCIMONb30BAHWA,
uvnu nNpu UCNonb3oBaHUKM, yxode (O4MCTKe, AE3VHEKUMM) UMM XpaHEeHUW Uu3Oenus C  HapyLueHuem
TpeboBaHuin AaHHOM MHCTPyKumn dmpma FAHL GmbH ocBoboXaaeTcst OT BCSIKOV OTBETCTBEHHOCTU, BKITKOYas
OTBETCTBEHHOCTb 3a AedeKTbl M34enus, B TOM Mepe, HAaCKOMNbKO 3TO A0NYCKAaETCs 3aKOHOAATENbCTBOM.

B cnyyae BO3HWMKHOBEHWSI CEPLE3HOIO MHUMAEHTa B CBA3N C AaHHbIM n3genvem cvpmbl FAHL GmbH o Hem
cnegyeT coobLWTL MPOM3BOAUTENIO U B OTBETCTBEHHYIO MHCTaHLMIO CTpaHbl-1neHa EC, B KOTOpoi pacrnonoxeH
nonb3oBaresib WWnu NaLmeHT.

Peanunsaums n nocraeku Bcert npoaykumn cupmbl FAHL GmbH ocyLecTBnsoTcs UCKMIOYMTENBHO B pamkax
obLmx Kommepyeckmx ycnosuin (AGB); TekCT aTuX ycrnoBUin MOXHO MOMyYUTb HEMOCPEACTBEHHO Ha dvpme
FAHL GmbH.

M3roTtoBuTenb ocTaBnseT 3a coboi MpaBo Ha U3MEHEHUE NPOAYKLIK.

FAHL® siBnsieTcs 3aperncTpnpoBaHHoli B F'epmMaHum 1 gpyrmx ctpaHax-uneHax EC Toprooit Mapkoii KomnaHum
FAHL GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM
V pfipadé potfeby Ize piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.

Katalogové €islo - Zdravotnicky vyrobek
Oznaceni Sarze Sterilizovano etylenoxidem

Datum vyroby Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen

Viz navod k pouziti

Pouzitelné do @ Opakované nesterilizovat

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Chrante pfed slune¢nim zarfenim c E 0482 Oznaceni %E S igerlltifikaénim gislem
oznameného subjektu

Uchovaveijte v suchu “ Vyrobce

@ % B & e [

Neni ur€eno pro opakované pouziti

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

VSEOBECNE INFORMACE

Tento navod plati pro dilataéni sadu FAHL® Percutan Dilation Set.
Tento navod k pouZiti slouzi jako informace pro uzivatele, aby bylo zaru¢eno spravné zachazeni s vyrobkem.
Pred prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti vyrobku!
Navod k pouziti uchovaveijte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdykoli precist.
Obal uchovavejte po celou dobu pouzivani vyrobku.
Obsahuije dllezité informace tykajici se vyrobku!
1. UCEL
Sada FAHL® Percutan Dilation Set je sada k vytvoreni otvoru v pridusnici pomoci perkutanni dilataéni tracheo-
stomie.

2. UPOZORNENI

Perkutanni dilatacni tracheostomie smi byt provadéna pouze Iékafem, ktery je vySkolen v provadéni Ciagliaovy
nebo Griggsovy techniky a ma s ni zkuSenosti, resp. pod vedenim a dohledem takového Iékare.

Zakrok museji vzdy provadét minimainé 2 chirurgové:

K provedeni zakroku

K bronchoskopické kontrole a sledovani anestezie a pacientovych zakladnich Zivotnich funkci.

Vyrobek je uréen k pouziti v klinickych podminkach.

PFe?( zakrokem napf. ultrazvukem identifikujte trachedlni a pretrachedlni struktury k uréeni optimélniho mista
punkce.

Neustale sledujte polohu punkéni kanyly, vodice, dilatatoru, resp. klesti na roztazeni trachey a trachealni kanyly
v trachee, aby se minimalizovalo nebezpeci paratracheéalniho zavedeni nebo poranéni trachey.

Béhem zakroku zajistéte pacientovo dychani endotrachealni rourkou a neustale sledujte oxymetr.

Pripravte preventivni opatfeni pro pfipad komplikaci, aby mohl byt pacient ventilovan alternativnimi dychacimi
cestami (napf. intubaci).

Pro pfipad komplikaci méjte pripravenou nahradni dilatacni sadu FAHL® Percutan Dilation Set a nahradni tra-
chealni kanylu.

Pfipadnou krev ihned odsavejte, aby nedoslo k posunuti dychacich cest.

Jedna se o vyrobek pro jednoho pacienta a je ur¢en pouze na jedno pouziti.

Pfi pouzivani v kombinaci s dalSimi zdravotnickymi prostfedky se fidte pfisluSnym navodem k pouziti.

3. INDIKACE

¢ —Dlouhodoba ventilace
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* —Neprlchodnost dychacich cest
* —Poranéni v oblasti hrtanu/Ust
* —Nadory v oblasti hrtanu/ust

4. KONTRAINDIKACE

Absolutni kontraindikace:

» —Pfipady dechové tisné

o —Veék<18let

* —Nestabilni fraktura kréniho obratle

* —Infekce v oblasti tracheostomie

* —Malignity v oblasti tracheostomie

* —Nejasné anatomické poméry

» —Ztizené podminky pro intubaci

Relativni kontraindikace:

» —Poruchy srazlivosti

» —Poruchy okyslicovani

» —ZvétSeni Stitné Zlazy

» —Podstoupeni chirurgického zakroku v oblasti krku (napf. tyreoidektomie)
» —Hemoragicka diatéza (zvySeny sklon ke krvaceni)
* —Hluboko ulozena pridusnice

e —Imunosuprese

5. A NEZADOUCI UCINKY
+  —ZiIni krvaceni
* —Poranéni trachey
* —Ruptura trachealni chrupavky
» —Nizka saturace kyslikem
* —Pleuralni vypotek
» —lInfekce stomie

e —Hemie
* —Tracheoezofagealni pistél
6. VYROBKU

REF 19980: Dilatacni sada se sklada ze skalpele (A), injekéni stfikacky (B), punkéni kanyly (velikost 14 G)
s katétrem (C), vodice (D), predilatatoru (E), vodiciho katétru (F), dilatatoru s hydrofilni povrchovou vrstvou (H),
4 kompresnich obkladti (G) a sterilni rousky (1).

REF 19981: Dilatacni sada se sklada ze skalpele (A), injekéni stfikacky (B), punkéni kanyly (velikost 14 G)
s katétrem (C), vodice (D), predilatatoru (E), dilatacnich klesti (J), 4 kompresnich obkladt (G) a sterilni rousky (1).

REF 19982: Dilatacni sada se sklada ze skalpele (A), injekéni stfikacky (B), punkéni kanyly (velikost 14 G)
s katétrem (C), vodice (D), predilatatoru (E), vodiciho katétru (F), dilatatoru s hydrofilni povrchovou vrstvou (H),
obturatoru velikosti 7, 8 a 9 (K) a 4 kompresnich obkladt (G) a sterilni rousky (1).

EEI: 13920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set (19980) s kanylou Spiraflex P v riznych veli-
ostec!
REF 19990: Vodi¢ (D) ma zavade¢ a zavadéci pomucku.
REF 19991: Vodi¢ (D) ma zavade¢ a zavadéci pomlicku.
Vodici katétr (F) ma bezpecnostni pojistku.
7. POUZITI
7.1 PRIPRAVA
Vyrobek je ur€en k pouziti v aseptickych podminkach.
Peclivé zkontrolujte sterilni baleni, zda neni porusené nebo poSkozené.
Vyrobek nepouzivejte, je-li baleni poSkozené.
Zkontrolujte datum pouzitelnosti/exspirace.
Po uplynuti tohoto data vyrobek uz nepouzivejte.
Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda je kompletni, neporuseny a funkéni.
Poskozené vyrobky nesméji byt pouzivany a je tfeba je ihned zlikvidovat.
Nasledné pouzitou trachealni kanylu by mél vybirat oSettujici lékar.
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Trachealni kanylu pfipravte podle pfisluSného navodu k pouziti.

Otevrete baleni.

Zkontrolujte, zda se da vodi¢ bez problému posouvat katétrem punkéni kanyly, vodicim katétrem a predilatatorem.
REF 19980, 19982: Zkontrolujte, zda bezpecénostni pojistka vodiciho katétru blokuje hrot dilatatoru s hydrofilni
povrchovou vrstvou.

POZOR!

Hrot dilatatoru s hydrofilni vrstvou nesmi vyénivat z bezpecnostni pojistky vodiciho katétru!

REF 19981: Zkontrolujte, zda se da vodi¢ bez problému vést kleStémi na roztaZeni trachey.
Do prohlubné v blistru nalijte sterilni vodu nebo fyziologicky roztok.

Injekéni stfikacku Castecné naplnite sterilni vodou, resp. sterilnim fyziologickym roztokem a nasadte ji na punkéni
kanylu s teflonovym katétrem jako pfipravku na aspiracni test.

REF 19980, 19982: Ponoite Uzky konec dilatatoru s hydrofilni povrchovou vrstvou od hrotu az po znacku do ste-
rilni vody nebo fyziologického roztoku, aby se aktivoval lubrikacni povlak.

NEBO

Dodanymi kompresnimi obklady navihcete predni ¢ast dilatatoru s hydrofilni povrchovou vrstvou.

POZOR!

Méjte vzdy pfipraveny bronchoskop k pravidelné kontrole.

7.2 PACIENTA

Bezprostfedné pred zakrokem je tfeba provést optimalni preoxygenaci pacienta.

VySetfete pacienta, zda nema néjaké anatomické anomalie, které by mohly zakrok komplikovat.
PoloZte pacienta na zada s polStafem mezi rameny a se zaklonénou hlavou a krkem (viz obr. 1).
Hlavovou &ast pacientovy postele zvednéte o 30 az 40°.

Dezinfikujte kiizi na krku a prekryjte ji sterilnimi rouskami.

Podejte pacientovi sedativum a sledujte ho podle smérnic vaSeho zdravotnického zafizeni.

Pred zakrokem odsajte hitan.

Pokud se k ventilaci pouziva endotrachealni rourka, uvolnéte ji a vytahnéte ji i s manzetou az po vstup do hr-
tanu (pfibl. 1 cm pod nim).

Tim zabranite perforaci manZzety pfi trachealni punkci.
Manzetu je tfeba pfipadné opét zablokovat a upravit dechovy objem béhem ventilace.

7.3 POSTUP

VAROVANI!

Béhem zakroku je nutné pacienta ventilovat endotrachealni rourkou a nepretrzité sledovat oxymetr.
Zkontrolujte punkci prddusnice nasatim vzduchu.

Hrot punkéni kanyly po punkci naklorite do thlu pfibl. 60° k pfedni sténé trachey.

Shizite tim riziko poranéni zadni stény trachey.

Stejnym zpUsobem pak zavedte vodi¢ a dilatator.

POZOR!

Distalni hrot vodiciho katétru nesmi vyénivat z hrotu vodice.

Znacka na proximalnim konci vodice se proto musi vzdy nachazet na proximalnim konci vodiciho katétru.
Zamezite tim poranéni zadni stény trachey.

Bezpecnostni pojistka vodiciho katétru se musi nachazet tésné pred hrotem dilatatoru.

Zkontrolujte spravnou hloubku zavedeni podle znacek na vodicim katétru.

POZOR!

Nezavadéjte dilatator za znacku MAXIMUM INSERTION (maximalni zavedeni, na trovni kize), aby bylo
riziko poranéni trachey v trovni carina tracheae minimaini.
Dilatatorem, resp. trachealni kanylou pfi zavadéni priliS neotacejte, jinak hrozi poranéni trachey.

®NOOTAWON =

Dilataci provedte podle zvolené velikosti kanyly tak, aby se trachealni kanyla dala zavést bez vétsi sily.
Obturatory:

Pomuicka pfi zavadéni slouzi ke stabilizaci trachealni kanyly pfi zavadéni do pridusnice.

Pokud pouzivate kanylu od jiného vyrobce, mizete k jejimu zavedeni pouzit dodané obturatory (K).

Vyberte obturator podle velikosti kanyly.

Obturatory je tieba nejprve zasunout do kanyly a poté obturator s kanylou zavést pfes vodici drat do tracheosto-
mie.

Po UspésSném zavedeni miizete obturator s vodicim dratem opét vyjmout.

Davejte piitom pozor, abyste nevytahli také trachealni kanylu.
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7.31 PODLE CIAGLII (19980, 19982)

wn =

oo

10.
11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

Do urcené oblasti aplikujte lokalni anestetikum.
a 4. prstencem trachey.

V misté planovaného zavedeni provedte skalpelem 1,5 az 2 cm dlouhy fez (viz obr. 2), aby bylo mozné pro-
vést dilataci klize.

Punkéni kanylu s katétrem a nasazenou injekéni stfikackou vysunte posteriornim a kaudalnim smérem tak
daleko, aby bylo mozné aspirovat bublinky vzduchu.

Punkeéni kanylu naklorite do Uhlu pfibl. 60° k predni sténé trachey (viz obr. 3).

Nasatim vzduchu do injekéni stfikacky zkontrolujte polohu punkéni kanyly v trachee.

Stahnéte punkéni kanylu zpét z trachey.

Katétr punkéni kanyly ale nechte zavedeny.

Posurite katétr punkéni kanyly o nékolik milimetr(i posteriornim a kaudalnim smérem (viz obr. 4).

Vytahnéte vodi¢ z pouzdra (pfibl. 8 cm) a posouvejte ho dopredu, dokud se v rovné zavadéci pomuicce ne-
vytvofi hrot ve tvaru pismene J.

Zavadéci pomlicku zasunte do katétru punkéni kanyly (viz obr. 5).

Nasadte davkovac na katétr punkéni kanyly a zasouvejte vodi¢ katétrem punkéni kanyly do trachey, dokud
nebude v okénku davkovace vidét druha znacka (pfiblizné 10 cm) (viz obr. 5).

Vodi€ se musi dat posouvat zlehka a v katétru punkéni kanyly se musi pohybovat voiné.
Pokud se vodi¢ ohne, je tfeba ho vymeénit za novy.

Katétr punkeni kanyly pak cely po vodici vytahnéte ven.

Vodi€ nechte ve stejné poloze zavedeny v trachee.

Do trachey zasunite po vodici predilatator.

Dilatujte misto punkce (viz obr. 6).

Predilatator musi byt natoceny k vodici a davejte pozor, abyste neporanili zadni sténu trachey.
Vytahnéte predilatator.

Vodi€ nechte zavedeny ve stejné poloze.

Posouvejte vodici katétr s bezpe€nostni pojistkou dopfedu (ve sméru Sipky) po vodici tak daleko, dokud se
bezpecnostni pojistka vodiciho katétru nedostane do urovné klize (viz obr. 7).

POZOR!

Neposouvejte bezpecnostni pojistku vodiciho katétru hloubéji nez na aroven kaze!

Nezavadéjte dilatator hloubéji nez po znacku MAXIMUM INSERTION (maximalni zavedeni) na
urovni ktize, aby nedoslo k poranéni trachey nebo carina tracheae.
Pri zavadéni dilatatorem neotacejte.

Posouveijte dilatator po vodicim katétru, dokud se hrot na distalni strané nedostane k bezpeénostni pojistce.

POZOR!

Neposouvejte dilatator za bezpecénostni pojistku vodiciho katétru!

Opatrnym posouvanim dilatatoru spolec¢né s vodicim katétrem tracheou dopfedu a zase zpét roztahnéte
punkéni kanal.

Punkéni kanal roztahnéte tak, aby otvor byl o néco vétsi nez vnéjsi primér zvolené trachedlni kanyly (viz
obr. 8).

Orientujte se podle znacek na dilatatoru u 38 Ch/FR a 41 Ch/FR (MAXIMUM INSERTION, maximalni za-
vedeni).

Béhem dilatace davejte pozor, aby se nezménila poloha vodiciho katétru a vodice vuci dilatatoru.

Vytahnéte dilatator (viz obr. 9).

Vodici katétr a vodi¢ nechte zavedené v trachee.

P¥i pfipadné vymeéné trachealni kanyly se fidte pfisluSnym navodem k pouziti.

7.3.2 PODLE GRIGGSE (19981)

N

S

Do uréené oblasti aplikujte lokalni anestetikum.

\k/arpisté planovaného zavedeni provedte 1,5 az 2 cm dlouhy Fez (viz obr. 2), aby bylo mozné provést dilataci
Oze.

Opatrné preparujte predni sténu trachey.

Stfedovou linii trachey pfipadné ocistéte od tkané.

Nahmatejte prstencovou chrupavku.

Podle potfeby aplikujte do preparované oblasti dalSi lokalni anestetikum.

Pokud se v preparované oblasti nachazi isthmus $titné Zlazy, opatmé ho posurite kranialnim smérem.
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6. Pouzijte k tomu punkéni kanylu s katétrem a nasazenou injekéni stfikackou ¢aste¢né naplnénou sterilnim fy-
ziologickym roztokem nebo sterilni vodou.

7. ad. prstenec trachey).

8. Pudnk(":r?i kanylu vysurite posteriornim a kaudalnim smérem tak daleko, aby bylo mozné aspirovat bublinky
vzduchu.
Punkéni kanyla by ted’ méla byt naklonéna do uhlu pfibl. 60° k pfedni sténé trachey (viz obr.3).
POZOR!
Pod bronchoskopickou kontrolou se bezpodmine¢né vyvarujte poranéni zadni stény trachey!
UPOZORNENI!
Nepropichnéte manzetu endotrachealni rourky!

9. Jakmile Ize volné nasat vzduch, vytahnéte punkéni kanylu z katétru a posunite katétr punkéni kanyly o nékolik
milimetrd posteriornim a kaudalnim smérem (viz obr.4).

10. Zkontrolujte polohu katétru punkéni kanyly tak, Ze injekéni stfikackou znovu natahnete z trachey vzduch.

11. Vodi¢ pomoci davkovaCe nastavte tak, aby se hrot ve tvaru pismene J nachazel v rovné ¢asti davkovace
a nevycnival z ni.

12. Nasadte davkovac na katétr punkéni kanyly a zasouvejte vodi¢ katétrem punkéni kanyly do trachey, dokud
nebude v okénku davkovace vidét druha znacka (pfiblizné 10 cm) (viz obr. 5).
POZOR!
V Zzadném pripadé nepouzivejte poskozeny vodic!
Vodi€ se musi dat posouvat zlehka a v katétru punkéni kanyly se musi pohybovat voné.
Pokud se vodi¢ ohne, je tfeba ho vyménit za novy.

13. Vodi€ pod bronchoskopickou kontrolou posouvejte kaudalnim smérem.

14. PoI zavedeni vodi¢e katétr punkéni kanyly po vodici vytahnéte cely ven, vodi€ ale nechte zavedeny ve stejné
poloze.

15. Do trachey zasurite po vodici predilatator.

16. Dilatujte misto punkce (viz obr. 6).
Davejte pozor, aby se predilatator nezasekl o vodi¢, jinak se mize poskodit hrot.

17. Predilatator zavadéjte pod bronchoskopickou kontrolou tak, abyste neporanili zadni sténu trachey.

18. Vytahnéte predilatator, ale vodi¢ nechte zavedeny ve stejné poloze.

19. Klesté na roztazeni trachey nechce v zavfené poloze zacvaknout, aby byly Celisti od hrotu az po otvor pevné
seviené.

20. Zavedte vodi€ otvorem na pfednim konci klesti na roztazeni trachey a otvorem, ktery se nachazi za nim, ho
zase vyvedte ven (viz obr. 10).
Uchopte vodi¢ pevné za volny konec.

21. Klesté na roztazeni trachey zavedte pod stejnym Ghlem jako pfi zavadéni punkéni kanyly po vodici tak hlubo-
ko, dokud neucitite odpor predni stény trachey (11).
Pokud klesté na roztaZeni trachey proniknou do trachey uz pfi prvnim zavadéni, pokracujte krokem 28.

22. Obéma rukama postupné rozevirejte kleSté na roztaZeni trachey, dokud se tkan vyrazné neroztahne.

23. Oteviené klesté na roztazeni trachey vytahnéte ven.
POZOR!
Vodi¢ se musi v trachee pohybovat volné.

24. Zavrené klesté na roztazeni trachey zavadéjte sténou v trachee.
Jakmile proniknou sténou trachey, musi odpor citelné zeslabnout.
POZOR!
Nez budete pokracovat, zkontrolujte, zda skute¢né pronikly sténou trachey!

25. Pokud pfi pronikani sténou trachey nepocitite slabnouci odpor, je mozné, Ze pronikly pouze pretrachealnimi
strukturami!
Podle potfeby znovu provedte krok 24!

26. Posouvejte klesté na roztazeni trachey hloubéji posteriornim/kaudalnim smérem a roztahnéte sténu trachey.

27. Drzte rukojeti klesti na roztahovani trachey uprostfed a zvednéte je do svislé polohy tak, aby hrot klesti na
roztahovani trachey pronikl dale sténou trachey a nachazel se v trachee v podélném sméru.

28. Obéma rukama otevrete klesté na roztahovani trachey, aby se sténa trachey roztahla tak, ze do trachey
muZete zavést trachealni kanylu (12).

29. Otevrené klesté na roztazeni trachey vytahnéte ven.

30. P¥i pfipadné vyméné trachealni kanyly se fidte pfisluSnym navodem k pouziti.

7.4 PECE
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Tracheostomii podle potieby prekryjte sterilnim kompresnim obvazem na rany.

Béhem prvnich 7 dnul po perkutanni dilatacni tracheostomii nevyménuite trachealni kanylu, protoze tracheostomie
je béhem nékolika prvnich dna velmi nestabilni.

Bude-li nezbytné nutné trachealni kanylu vymeénit, postupuijte vyhradné podle Seldingerovy metody a pouzijte in-
tubacni nastroje.

8. POKYNY

Cisténi, dezinfekce nebo (opakovana) sterilizace a opakované pouZivani mohou negativné ovlivnit bezpeénost
a funkci vyrobku, a proto jsou nepfipustné.

9. UCHOVAVANI

Vyrobky museji byt uchovavany na suchém misté a chranény pfed slune¢nim zafenim a/nebo teplem.
10.POUZITELNOSTI

Vyrobek je uréen na jedno pouZziti u jednoho pacienta.
11.LIKVIDACE

Vyrobek smi byt likvidovan pouze v souladu s platnymi vnitrostatnimi predpisy.
12.UPOZORNENI

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira Zadnou zaruku za ztratu funkénosti, poranéni,
infekce nebo jiné komplikace, které byly zptisobeny svévolnou zménou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim,
péci nebo zachazenim s vyrobkem.

Spole¢nost FAHL GmbH zejména neruci za Skody vzniklé dpravami vyrobku nebo jeho opravami, pokud takové
Upravy nebo opravy nebyly provedeny pfimo vyrobcem.

To plati nejen pro $kody na samotnych vyrobcich, ale i pro veskeré takto zplisobené yésledné Skody.

V pfipadé pouzivani vyrobku po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené v kapitole POUZITELNOSTI nebo v pfipadé
pouzivani, udrzby (CiSténi, dezinfekce) nebo uchovavani vyrobku v rozporu s ustanovenimi tohoto navodu
k pouziti zanika veskera odpovédnost spolec¢nosti FAHL GmbH véetné odpovédnosti za vady vyrobku, je-li to ze
zakona pripustné.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti FAHL GmbH k zavazné nezadouci pfihodé, musi byt pfihoda
nahlasena vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydliste.

Prodej a dodavky veskerych vyrobk( spole¢nosti FAHL GmbH se fidi vyluéné v§eobecnymi obchodnimi podmin-
kami (VOP), které jsou k dispozici na vyzadani pfimo u spole¢nosti FAHL GmbH.

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.

FAHL® je v Némecku a ve statech Evropské unie zapsana ochranna znamka spoleénosti FAHL GmbH, Kolin nad
Rynem, Némecko.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV
V pripade vhodnosti mozno nasledujice piktogramy na zozname najst' na baleni vyrobku.

Objednavacie Cislo - Zdravotnicka pomdcka
Oznacenie Sarze Sterilizacia s etylénoxidom

Nepouzivajte v pripade, ze obal je

Déatum vyroby poskodeny

Pouziteiné do @ Neresterilizujte

Dbajte na navod na pouzitie O Jednoduchy sterilny bariérovy systém
Skladujte mimo pdsobenia sine¢ného Oznaéenie CE s identifikaénym &i

o - ym Cislom
larenia Ce0482 notifikovaného organu

Skladujte na suchom mieste “ Vyrobca

@ % = & vo [3] [3]

Nie je vhodné pre opakované pouZitie

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

VSEOBECNE INFORMACIE

Tento navod plati pre dilataénu stpravu FAHL® Percutan Dilation Set.

Navod na pouzitie sl na informovanie pouZivateiov, aby sa zabezpegilo spravne zaobchadzanie.
Pred prvym pouzitim vyrobku si pozorne precitajte navod na pouzitie!

Tento navod na pouzitie si odloZte na lahko pristupné miesto, aby ste si v budicnosti v fiom mohli &itat.
Obal uchovavaijte dovtedy, kym budete vyrobok pouzivat’

Obsahuje délezité informécie o vyrobku!

1. UCEL URCENIA

FAHL® Percutan Dilation Sets su sUpravy na vytvorenie tracheostomy pomocou perkutannej dilataénej tracheo-
tomie.

2. BEZPECNOSTNE POKYNY

Perkutannu dilatadn tracheotémiu mézu vykonavat' len lekari alebo len pod vedenim a dohiadom lekarov, ktori st
vyskoleni a maju skusenosti s vykonavanim techniky podia Ciaglia alebo Griggsa.

Zakrok vykonavajte len s minimalne 2 operatérmi:

1. Na vykonanie zakroku

2. Na bronchoskopicku kontrolu a monitorovanie anestézie a vitalnych parametrov pacienta.

Vyrobok je uréeny na pouzitie v klinickom prostredi.

Pred zakrokom identifikujte trachealne a pretracheélne Struktury, napr. pomocou ultrazvuku, aby ste uréili optimal-
ne miesto punkcie.

Monitoruijte intratrachealnu polohu punkénej kanyly, vodiaceho drétu, dilatatora alebo trachealnych roztahovacich
kliesti a trachealnej kanyly, aby ste minimalizovali riziko paratrachealneho zavedenia alebo poranenia trachey.
Zabezpecte, aby bol pacient pocas zakroku ventilovany pomocou endotrachealnej trubice s neustalym oximet-
rickym monitorovanim.

Prijmite bezpe€nostné opatrenia v pripade komplikacii, aby bolo mozné pacienta ventilovat’ alternativnymi dychaci-
mi cestami (napr. intubaciou).

Pre pripad komplikacii majte pripraventl nahradnu dilatacnui sipravu FAHL® Percutan Dilation Set a nahradnu
trachealnu kanylu.

Ak dbjde ku krvacaniu, okamzite krv odsajte, aby nedoslo k upchatiu dychacich ciest.

Produkt je ur€eny pre jedného pacienta a len na jednorazové pouzitie.

Pri pouzivani spolu s inymi zdravotnickymi vyrobkami dodrziavajte prislusné navody na pouzitie.

3. INDIKACIA

* - Dlhodoba ventilacia
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» - Obstrukcia dychacich ciest
* -Zranenia v oblasti hrtana/ust
* - Nadory v oblasti hrtana/ust

4. KONTRAINDIKACIA

Absolutne kontraindikacie:

* - Respirané nudzové situacie

» -Vek < 18 rokov

» - Nestabilné zlomeniny krénych stavcov

* - Infekcie v oblasti tracheostomy

e - Malignébmy v oblasti tracheostomy

* - Nejasné anatomické pomery

» - Stazené pomery intubacie

Relativne kontraindikacie:

* - Poruchy zrazania krvi

» - Poruchy okysliCovania

- ZvadSenie &titnej Zlazy

» - Predchadzajuce chirurgické zakroky v oblasti krku (napr. tyreoidektomia)
* - Hemoragicka diatéza (zvySeny sklon ku krvacaniu)
* - Hiboka priedusnica

* - Imunosupresia

5. KOMPLIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

* -\Venodzne krvacanie

* - Poranenia priedusnice

* - Ruptura trachealnej chrupavky
» - Desaturacia kyslikom

* - Pleurainy vypotok

* - Infekcie stomy

* - Hermiacia

* - Tracheoezofagealna fistula

6. POPIS VYROBKU

REF 19980: dilatatna sUprava pozostava zo skalpela (A), injekénej striekacky (B), punkénej kanyly (14 G)
s katétrom (C), vodiaceho dr6tu (D), preddilatatora (E), vodiaceho katéetra (F), dilatatora s hydrofilnym povlakom
(H), 4 kompries (G) a sterilného ruska (1).

REF 19981: dilatatna sUprava pozostava zo skalpela (A), injekénej striekacky (B), punkénej kanyly (14 G)
s katétrom (C), vodiaceho dr6tu (D), preddilatatora (E), dilatacnych kliesti (J), 4 kompries (G) a sterilného ruska (l).

REF 19982: dilatatna suprava pozostava zo skalpela (A), injekénej striekacky (B), punkénej kanyly (14 G)
s katétrom (C), vodiaceho drétu (D), preddilatatora (E), vodiaceho katétra (F), dilatatora s hydrofiinym poviakom
(H), obturatora vo velkostiach 7, 8 a 9 (K), ako aj 4 kompries (G) a sterilného ruska (1).

REF 19920,19921, 19922, 19923: Dilatacna suprava FAHL® Percutan Dilation Set (19980) s kanylou Spiraflex
P v réznych velkostiach
REF 19990: vodiaci dr6t (D) ma komoru a pomdcku na zavadzanie.

REF 19991: vodiaci drét (D) ma komoru a pomécku na zavadzanie.
Vodiaci katéter (F) ma bezpecnostny zamok.

7. POUZITIE
7.1 PRIPRAVA

Vyrobok je ur€eny na pouzitie v aseptickom prostredi.

Starostlivo skontrolujte sterilné balenie, aby ste si boli isti, Zze balenie nie je pozmenené alebo poSkodené.
Ak je balenie poSkodené, pomdcku nepouzivajte.

Skontrolujte datum trvanlivosti / datum ukon&enia pouZiteinosti.

Vyrobok po uplynuti tohto datumu nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte Uplnost’, neporusenost’ a funkénost’ vyrobku.

Chybné vyrobky sa nesmu pouzivat’ a musia sa okamzite zlikvidovat'.
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Trachealnu kanylu pouzitd nizSie musi vybrat’ oSetrujuci lekar.

Trachealnu kanylu pripravte podia prislusného navodu na pouzitie.

Otvorte obal.

Skontrolujte, &i sa da vodiaci drét iahko pretiadit’ cez katéter punkénej kanyly, vodiaci katéter a preddilatator.

REF 19980, 19982: skontrolujte, ¢i je hrot dilatatora s hydrofilnym povlakom zablokovany bezpe¢nostnym zam-
kom vodiaceho katétra.

POZOR!

Hrot dilatatora s hydrofilnym povlakom sa nesmie posuntit’ za bezpe¢nostny zamok vodiaceho katétra!
REF 19981: skontrolujte, i sa vodiaci drét da bez problémov viest’ cez trachealne roztahovacie klieste.

Do jamky v blistrovej miske nalejte sterilndi vodu alebo fyziologicky roztok.

Ciasto¢ne napliite injekénu striekacku sterilnou vodou, steriinym fyziologickym roztokom a umiestnite ju na
punkénu kanylu s teflonovym katétrom, aby ste sa pripravili na aspiracny test.

REF 19980, 19982: ponorte Uzky koniec dilatatora s hydrofilnym poviakom od $pi¢ky po znacku do sterilnej vody
alebo fyziologického roztoku, aby sa aktivoval jeho kizky povlak.

ALEBO
Na navlhéenie prednej €asti dilatatora s hydrofilnym poviakom pouZite dodané kompresy.

POZOR!
Vzdy maijte pripraveny bronchoskop na pravidelné kontroly.

7.2 PRIPRAVA PACIENTA

Pacient musi byt bezprostredne pred zakrokom optimalne preoxygenovany.

Vysetrite pacienta na anatomické anomalie, ktoré by mohli nepriaznivo ovplyvnit’ postup.

Umiestnite pacienta na chrbat s vankiSom medzi ramenami a sucasnou extenziou hlavy a krku (pozri obr. 1).
Zdvihnite hlavovu ¢ast’ 16zka pacienta o 30-40°.

Vydezinfikujte pokozku v oblasti krku a zakryte ju sterilnymi utierkami.

Pacienta uspite a monitorujte podia nemocniénych smemic.

Pred zakrokom odsajte hitan.

Ak sa na ventilaciu pouziva endotrachealna trubica, odblokuite ju a stiahnite s manzetou az k vstupu do hrtana
(priblizne 1 cm nizSie).

Tym sa zabrani perforacii manzety pocas trachealnej punkcie.

Pocas ventilacie méze byt potrebné manzetu opét’ zablokovat' a upravit’ dychovy objem.

7.3 POSTUP

VAROVANIE!

Pocas zakroku musi byt pacient ventilovany endotrachealnou trubicou a nepretrzite oxymetricky
monitorovany.

Punkcia priedusnice sa kontroluje aspiraciou vzduchu.

Po punkcii naklorite hrot punk&nej kanyly pod uhlom cca. 60° k prednej stene trachey.

Tym sa minimalizuje riziko poranenia zadnej steny priedusnice.

Potom rovnakym spdsobom viozte vodiaci drét a dilatator.

POZOR!

Dbajte na to, aby distalny hrot vodiaceho katétra nikdy nevycnieval za hrot vodiaceho drétu.

Proximalne oznacenie vodiaceho drétu sa preto musi vzdy nachadzat’ na proximalnom konci vodiaceho katétra.
Tym zabranite poraneniu zadnej steny trachey.

Bezpecnostny zamok vodiaceho katétra musi byt’ umiestneny priamo pred hrotom dilatatora.

Skontroluijte, &i je hibka zavedenia spravna podia znagiek na vodiacom katétri.

POZOR!

Dilatator nezasuvajte za znacku ,,MAXIMALNE ZASUNUTIE“ (na urovni koze), aby ste minimalizovali
riziko poranenia trachey na trovni kariny.

Pri zavadzani dilatatora alebo trachealnej kanyly sa vyhybajte nadmernym to¢ivym pohybom, aby ste
zabranili poraneniu trachey.

Dilataciu vykonaite podia zvolenej velkosti kanyly tak, aby sa trachealna kanyla dala zaviest bez veikej sily.
Obturatory:

Zavadzacia pomdcka slUZi k stabilizacii trachealnej kanyly pri zavadzani do tracheostomy.

Ak pouzivate cudziu kanylu, mézete na jej zavedenie pouZit' prilozené obturatory (K).

Vyberte obturator podia veikosti kanyly.

Obturatory by ste mali najprv zatlacit’ do kanyly a potom oba cez vodiaci drét do tracheostomy.
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Po uspesnom zavedeni mozno obturator opat’ odstranit’ spolu s vodiacim drétom.
Dbaijte na to, aby sa trachedlna kanyla pritom nevytiahla.

731  POSTUP PODLA CIAGLIA (19980, 19982)
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10.
1.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

Podajte lokalne anestetikum do uréenej oblasti.
Punkcia trachey sa spravidla vykonava kaudalnym smerom medzi 2. a 3. alebo 3. a 4. trachealnym prsten-
com.

Skalpelom urobte 1,5-2 cm rez v mieste planovaného zavedenia (pozri obr. 2), aby sa koza mohla rozsirit.

Posuvaijte punkénu kanylu s katétrom a pripojenou injekénou striekackou posteriérne a kaudaine, kym ne-
bude mozné aspirovat’ vzduchové bubliny.

Naklorite punkénu kanylu pod uhlom priblizne 60° k prednej stene trachey (pozri obr. 3).

Skontrolujte polohu punkénej kanyly v trachey nasatim vzduchu do striekacky.

Vytiahnite punkénu kanylu z trachey.

Katéter punkénej kanyly nechaijte na mieste.

Zatlacte katéter punkénej kanyly niekoiko milimetrov dozadu a kaudalne (pozri obr. 4).

Vytiahnite vodiaci drét z puzdra (priblizne 8 cm) a tlacte ho dopredu, kym sa hrot v tvare pismena J nedostane
do priamej pomdcky na zavedenie.

Vlozte pomdcku na zavedenie do katétra punkénej kanyly (pozri obr. 5).

Nasadte davkovac na katéter punkénej kanyly a zasurite vodiaci drét cez katéter punkénej kanyly do trachey,
kym sa v okienku davkovaca neobjavi druha znacka (priblizne 10 cm) (pozri obr. 5).

Uistite sa, Ze vodiaci drét sa da lahko postivat a méZe sa voine pohybovat’ v katétri punk&nej kanyly.
Ak sa vodiaci drot zalomi, je potrebné ho vymenit’ za novy.

Potom Uplne vytiahnite katéter punkénej kanyly cez vodiaci drét.

Vodiaci dr6t ponechajte v jeho polohe v trachey.

Presunte preddilatator cez vodiaci drét do trachey.

Dilatujte miesto punkcie (pozri obr. 6).

Uistite sa, Ze preddilatator je zarovnany s vodiacim drotom a Ze neposkodzuje zadnu stenu trachey.
Odstrarite preddilatator.

Vodiaci drét ponechajte v nezmenenej polohe.

Zatlacéte vodiaci katéter s bezpeénostnym zamkom dopredu (v smere Sipky) cez vodiaci drét, kym bezpec-
nostny zamok vodiaceho katétra nedosiahne uroven koze (pozri obr. 7).

POZOR!

Bezpecnostny zamok vodiaceho katétra nezatlacajte nad uroven koze!

Dilatator nezasuvajte hibsie ako je znaéka ,,MAXIMALNE ZASUNUTIE na urovni koze, aby ste
predisli poraneniu trachey a/alebo kariny.
Pri zavadzani dilatatora zabrante toc¢ivym pohybom.

Posuvaijte dilatator po vodiacom katétri dopredu, kym jeho distalny hrot nedosiahne bezpeénostny zamok.

POZOR!

Netlacte dilatator za bezpecnostny zamok vodiaceho katétra!

Opatrne tlacte dilatator spolu s vodiacim katétrom dopredu a dozadu v trachey, aby sa rozSiril punkény kanal.
Rozsirte punkény kanal, kym otvor nebude o nieco vacsi ako vonkajSi priemer vybranej trachealnej kanyly
(pozri obr. 8).

Na orientaciu pouzite znacky na dilatatore 38 Ch/FR a 41 Ch/FR (,MAXIMUM INSERTION®).

Pocas dilatacie dbajte na to, aby bola zachovana poloha vodiaceho katétra a vodiaceho drétu vo vztahu k di-
latatoru.

Odstrante dilatator (pozri obr. 9).
Ponechajte vodiaci katéter a vodiaci drét v priedusnici.
Pri zavadzani trachealnej kanyly postupujte podla navodu na pouZzitie.

732  POSTUP PODLA GRIGGSA (19981)

-

o A

Podaijte lokalne anestetikum do urenej oblasti.

Nad miestom zavedenia urobte 1,5-2 cm rez (pozri obr. 2), aby sa koza mohla dilatovat’.
Opatrne rozrezte prednu stenu trachey.

V pripade potreby odstrarite dalSie tkanivo zo stredovej linie trachey.

Palpaéne nahmatajte krikoidnt chrupavku.

V pripade potreby aplikujte do pripravenej oblasti dalSie lokalne anestetikum.

Ak sa istmus $titnej Zlazy nachadza v oblasti preparacie, opatrne ju posurite kranialne.
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6.

10.
1.

12.

13.
14.

15.
16.

17.
. Odstrante preddilatator bez zmeny polohy vodiaceho drétu.
19.

20.

21.

22.
23.

24.

25.
26.
27.
28.

29.
30.

Pouzite punkénu kanylu s katétrom a nasadenou injekénou striekackou Ciastoéne naplnenou sterilnym fyzio-
logickym roztokom alebo sterilnou vodou.

Vlozte punkénu kanylu (zvy€ajne medzi 2. a 3. alebo 3. a 4. trachealny prstenec).

Punkénu kanylu posuvajte posteriérne a kaudalne, kym nebude mozné odsavat’ vzduchové bubliny.
Punkéna kanyla by teraz mala byt’ naklonena pod uhlom priblizne 60° k prednej stene trachey (pozri obr. 3).
POZOR!

Bezpodmienecne zabrante poraneniu zadnej steny trachey bronchoskopickou kontrolou!
UPOZORNENIE!

Neprepichujte manzetu endotrachealnej trubice!

Ak je mozné volne nasat’ vzduch, vytiahnite punkénd kanylu z katétra a posurite katéter punké&nej kanyly o nie-
kolko milimetrov dozadu a kaudalne (pozri obr. 4).

Injekénou striekackou opat’ nasajte vzduch z trachey, aby ste skontrolovali polohu katétra punk&nej kanyly.

Pomocou davkovaca nastavte vodiaci drét tak, aby sa hrot v tvare pismena J nachadzal v rovnej Casti dav-
kovaca a nevycnieval.

Nasadte davkovac na katéter punkénej kanyly a zasunte vodiaci dr6t cez katéter punkenej kanyly do trachey,
kym sa v okienku davkovaca neobjavi druha znacka (priblizne 10 cm) (pozri obr. 5).

POZOR!

Nikdy nepouzivajte poSkodeny vodiaci drot!

Vodiaci drét sa musi dat’ fahko zatlacit' a voine sa pohybovat' v katétri punkénej kanyly.

Ak sa vodiaci drot zalomi, vymerite ho za novy.

Vodiaci drét posuvajte kaudalnym smerom pod bronchoskopickou kontrolou.

Po umiestneni vodiaceho drétu vytiahnite katéter punkénej kanyly tplne von po vodiacom dréte, pri¢om vodi-
aci drét ponechajte na mieste.

Presurite preddilatator cez vodiaci drét do trachey.

Dilatujte miesto punkcie (pozri obr. 6).

Dbaijte na to, aby sa preddilatator nezasekol o vodiaci drét, aby nedoSlo k poSkodeniu hrotu.

Preddilatator vedte pod bronchoskopickou kontrolou tak, aby neposkodil zadnu stenu trachey.

Nechaite trachealne rozt'ahovacie klieste zapadntit' do zatvorenej polohy tak, aby boli ¢eluste Uplne zatvorené
od Spicky az po otvor.

Vlozte vodiaci drét cez otvor na prednom konci trachealnych roztahovacich kliesti a nechajte ho vyjst’ cez ot-
vor za nim (pozri obr. 10).

Pevne drte volny koniec vodiaceho drétu.

Zavadzaijte trachealne roztahovacie klieste pod rovnakym uhlom ako predtym pri zavadzani punkénej kanyly
po vodiacom dréte, kym nepocitite odpor prednej steny trachey (11).

Ak sa trachealne roztahovacie klieste dostanu do trachey uz pocas prvého zavedenia, pokracujte krokom 28.
Postupne oboma rukami otvarajte trachealne roztahovacie klieste tak, aby doSlo k silnému rozsireniu tkaniva.
V otvorenej polohe stiahnite trachealne roztahovacie klieste.

POZOR!

Vodiaci dr6t sa musi v trachei volne pohybovat'.

Trachealne roztahovacie klieste vedte cez stenu trachey zatvorené.

Pri preniknuti cez stenu priedusnice sa odpor musi vyrazne znizit’.

POZOR!

Pred pokracovanim sa uistite, Ze ste ispesSne prenikli cez stenu trachey!

Ak pocas preniknutia steny trachey nezaznamenate pokles odporu, je mozné, ze sa preniklo len cez pretra-
cheadlne Struktury!

V pripade potreby zopakujte krok 24!

Zatlacte trachealne roztahovacie klieste dalej posteriérne/kaudalne dopredu, aby ste rozsirili stenu trachey.

Drzte rukovate trachealnych roztahovacich kliesti medialne a zdvihnite ich do vertikalnej polohy tak, aby hrot
trachealnych roztahovacich kliesti prenikol dalej cez stenu trachey a lezal pozdizne v trachei.

Oboma rukami otvorte trachealne roztahovacie klieste tak, aby sa stena trachey dostato¢ne rozSirila a um-
oznila vdm zaviest' trachealnu kanylu (12).

V otvorenej polohe stiahnite trachealne rozt’ahoyacie klieste.
Pri zavadzani trachealnej kanyly postupujte podla navodu na pouZzitie.

7.4 NASLEDNA STAROSTLIVOST
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Tracheostému podia potreby prekryte sterilnou kompresou na ranu.

Pocas prvych 7 dni po perkutannej dilatacnej tracheotémii sa vyhnite vymene trachealnej kanyly, pretoze tracheo-
stdbma je v prvych dnoch velmi nestabilna.

Ak je nevyhnutne potrebné vymenit’ trachealnu kanylu, vymienajte ju len pomocou Seldingerovej techniky a intu-
bacného zariadenia.

8. HYGIENICKE POKYNY

Cistenie, dezinfekcia alebo (re-)sterilizacia a opakované pouzivanie tejto zdravotnickej pomdcky mézu obmedzit’
jej bezpec€nost' a funkénost’, a preto nie su pripustné.

9. UCHOVAVANIE
Uchovavanie sa musi uskutocnit' v suchom prostredi a chranené od sline¢ného Ziarenia a/alebo hortcavy.
10.DOBA POUZITELNOSTI
Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie u jedného pacienta.
11.LIKVIDACIA
Vyrobok sa méze likvidovat’ len v sulade s platnymi vnutroStatnymi predpismi.
12.PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku na vypadky funkénosti, porane-
nia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neziaduce prihody, ktoré vyplyvaju zo svojvolnych Uprav vyrobku
alebo nendlezitého pouzivania, starostlivosti a/alebo manipulacie.

Spolo¢nost’ FAHL GmbH neprebera Ziadnu zaruku za $kody, ktoré vznikni z dévodu vykonania zmien alebo
oprav vyrobku, ked tieto zmeny alebo opravy nevykonal samotny vyrobca.

Plati to pre Skody spdsobené tymto spdsobom na samotnych vyrobkoch, ako aj pre vSetky nasledné Skody takto
spbsobené.

Pri pouzivani vyrobku po dlhSiu dobu, ako je doba pouzivania uvedena v kapitole DOBA POUZITELNOSTI, a/
alebo pri pouzivani, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani vyrobku v rozpore s normativmi tohto
navodu na pouZzitie spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH odmieta akékolvek ru¢enie, vratane
ruCenia za nedostatky, pokial to umozriuje zakon.

Ak sa v suvislosti s tymto vyrobkom od spolo¢nosti Andreas Fahl GmbH vyskytne zavazna nehoda, musi sa nahla-
sit’ vyrobcovi a prisluSnému organu élenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolocnosti FAHL GmbH sa uskutoCriuje vyluéne podia vSeobecnych ob-
chodnych podmienok, ktoré mézete vziskat’ priamo od spolo¢nosti FAHL GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutg(:nit’ zmeny vyrobku.

FAHL® je v Nemecku a v ¢lenskych statoch EU registrovana ochranna znamka spolo¢nosti FAHL GmbH, Kolin.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV
Spodniji piktorgrami so navedeni na embalaZi, ¢e je to potrebno.

Narogniska Stevilka [MD]  Medicinski izdelek
Stevilka lota Sterilizacija z etilenoksidom

Rok uporabe @ Ne sterilizirajte ponovno

V primeru poSkodovane embalaze iz-

Datum proizvodnje P
delka ne uporabljajte

UpoStevajte navodila za uporabo O Enostaven sterilni pregradni sistem

Hranite za$¢iteno pred sonéno svet- Oznaka CE z identifikagii S
ijsko Stevilko

lobo C E 0482 na oznacenem mestu

Hranite na suhem mestu “ Proizvajalec

@ % = & vo [3] [3]

Ni za ponovno uporabo

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

SPLOSNE INFORMACIJE

Ta navodila veljajo le za pripomocek FAHL® Percutan Dilation Set.

Navodila za uporabo vsebujejo informacije za uporabnike ter zagotavljajo pravilno uporabo.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodo¢e morda Zeleli znova prebrati.
Ovojnino shranite, dokler uporabljate pripomocek.

Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

1. PREDVIDENI NAMEN

Pripomocki FAHL® Percutan Dilation Set so kompleti za vzpostavitev traheostome s perkutano dilatacijsko tra-
heostomijo.

2. VARNOSTNI NAPOTKI

Perkutano dilatacijsko traheostomijo lahko izvajajo le zdravniki ali osebe pod njihovim vodstvom in nadzorom, ki so
usposobljeni in imajo izkuSnje z izvajanjem tehnike po Ciadlii ali po Griggsu.

Postopek morata izvajati najmanj dva kirurga:

1. za izvedbo postopka;

2. za bronhoskopski nadzor ter spremljanje anestezije in vitalnih znakov pacienta.

Pripomocek je namenjen uporabi v klinicnem okolju.

Pred posegom identificirajte trahealne in predtrahealne strukture, npr. z ultrazvokom, da dolocite optimalno mesto
vboda.

Spremljajte intratrahealni polozaj punkcijske kanile, vodilne Zice, dilatatorja oz. trahealnih dilatacijskih kles¢ in tra-

healne kanile, da zmanjSate tveganje za paratrahealno vstavitev ali poskodbo sapnika.

Zagotovite, da je pacient med postopkom ventiliran z endotrahealno cevko ob stalnem spremljanju z oksimetrijo.

X prjn;eru zapletov sprejmite varnostne ukrepe, da lahko pacienta ventilirate prek drugih dihalnih poti (npr. z intu-
acijo).

Za primer zapletov imejte pripravljen nadomestni komplet pripomocka FAHL® Percutan Dilation Set in nadomest-

no trahealno kanilo.

Ce pride do krvavitve, takoj aspirirajte kri, da prepregite zaporo dihalne poti.

Izdelek je namenjen za enkratno uporabo in pri samo enem pacientu.

Pri uporabi skupaj z drugimi medicinskimi pripomocki upostevajte ustrezna navodila za uporabo.

3. INDIKACIJA

» Dolgotrajna ventilacija
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» Obstrukcija dihalnih poti
» Poskodbe v podro¢ju grla/ust
»  Tumorji v predelu gria/ust

4. KONTRAINDIKACIJA

Absolutne kontraindikacije:

* Nujna respiratorna stanja

o Starost< 18 let

* Nestabilni zlomi vratnih vretenc

* Okuzbe v predelu traheostome

» Malignomi v predelu traheostome

* Nejasha anatomska stanja

» Tezave pri intubaciji

Relativne kontraindikacije:

* Motnje koagulacije

* Motnje oksigenacije

* Povecanje S¢itnice

» Predhodni kirurski posegi na vratu (npr. tiroidektomija)
* Hemoragi¢na diateza (povecana nagnjenost h krvavitvam)
* Globoko leze€ sapnik

* Imunosupresija

5. ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

» Venska krvavitev

* Poskodbe sapnika

* Ruptura trahealnega hrustanca
» Nenasicenost s kisikom

* Plevralni izliv

» Okuzbe stome

* Herniacija

» Traheoezofagealna fistula

6. OPIS PRIPOMOCKA

REF 19980: Komplet za dilatacijo sestavljajo skalpel (A), brizga (B), punkcijska kanila (14 Gauge) s katetrom (C),
vodilna Zica (D), predilatator (E), vodilni kateter (F), dilatator s hidrofilno previeko (H), 4 komprese (G) in sterilna
krpa (I).

REF 19981: Komplet za dilatacijo sestavljajo skalpel (A), brizga (B), punkcijska kanila (14 Gauge) s katetrom (C),
vodilna zica (D), predilatator (E), dilatacijske kleSce (J), 4 komprese (G) in sterilna krpa (l).

REF 19982: Komplet za dilatacijo sestavljajo skalpel (A), brizga (B), punkcijska kanila (14 Gauge) s katetrom (C),
vaodilna Zica (D), predilatator (E), vodilni kateter (F), dilatator s hidrofilno previeko (H), obturator velikosti 7, 8 in 9
(K) ter 4 komprese (G) in sterilna krpa (1).

REF 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set(19980) s kanilo Spiraflex P v razli¢nih velikostih
REF 19990: Vodilna Zica (D) ima regulator in pripomocek za vstavljanje.

REF 19991: Vodilna Zica (D) ima regulator in pripomocek za vstavljanje.
Vodilni kateter (F) ima varostno blokado.

7. UPORABA
7.1 PRIPRAVA

Pripomocek je namenjen uporabi v asepti¢nem okolju.

Pozorno preglejte sterilno pakiranje, da se prepricate, da to ni poskodovano ali kako drugace spremenjeno.
Pripomocka ne uporabljajte, e je pakiranje poskodovano.

Preverite rok uporabnosti.

Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

Pred uporabo preverite popolnost, celovitost in funkcionalnost pripomocka.

Poskodovanih izdelkov ne smete uporabljati in jih morate takoj zavreci.

Trahealno kanilo, ki se uporablja v nadaljevanju, mora izbrati leCe¢i zdravnik.
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Trahealno kanilo pripravite v skladu z ustreznimi navodili za uporabo.

Odprite ovojnino.

Preverite, ali vodilno Zico lahko zlahka potisnete skozi kateter punkcijske kanile, vodilni kateter in predilatator.
REF 19980, 19982: Preverite, ali je konica dilatatorja s hidrofilno previeko blokirana z varnostno blokado vodilne-
ga katetra.

POZOR!

Konice dilatatorja s hidrofilno previeko ne smete potisniti preko varnostne blokade vodilnega katetra!
REF 19981: Preverite, ali vodilno Zico lahko zlahka potisnete skozi trahealne dilatacijske klesce.

V predvideno vdolbino na pladnju z vdolbinami nalijte sterilno vodo alli fizioloSko raztopino.

Delno napolnite brizgo s sterilno vodo ali sterilno fiziolosko raztopino in jo namestite na punkcijsko kanilo s teflons-
kim katetrom, da se pripravite na test aspiracije.

REF 19980, 19982: Ozek konec dilatatorja s hidrofilno prevleko od konice do oznake potopite v sterilno vodo ali
fizioloSko raztopino, da aktivirate njegovo drsno previeko.

ALl

S prilozenimi kompresami navlazite spredniji del dilatatorja s hidrofilno previeko.
POZOR!

Bronhoskop imejte vedno pripravljen za redno kontrolo.

7.2 PRIPRAVA PACIENTA

Neposredno pred posegom je treba pacienta optimalno predoksigenirati.

Pacienta preglejte glede anatomskih nepravilnosti, ki bi lahko negativno vplivale na postopek.

Pacienta namestite v leZe¢i polozaj, vzglavnik naj bo med rameni, glava in vrat pa iztegnjena (glejte sliko 1).
Dvignite vzglavje pacientove postelje za 30-40°.

Razkuzite koZo v predelu vratu in jo pokrijte s sterilnimi krpami.

Pacienta uspavaijte in ga spremljajte v skladu z bolniSni¢nimi smernicami.

Pred posegom aspirirajte zrelo.

Ce se za ventilacijo uporablia endotrahealni tubus, ga odmasite in ga z manseto potegnite nazaj do vhoda v
grlo (priblizno 1 cm pod njim).

Tako preprecite, da bi se manSeta med trahealno punkcijo predria.

ManSeto bo morda treba med ventilacijo ponovno blokirati in prilagoditi dihalni volumen.

7.3 POSTOPEK

OPOZORILO!
Med postopkom je treba pacienta ventilirati z endotrahealnim tubusom in neprekinjeno nadzorovati
oksigenacijo.

®NOOTAWON =

Punkcija sapnika se nadzoruje z aspiracijo zraka.

Po punkciji nagnite konico punkcijske kanile pod kotom priblizno 60° proti sprednji steni sapnika.

S tem se zmanjSa nevarnost poskodbe zadnje stene sapnika.

Nato na enak nacin vstavite vodilno zico in dilatator.

POZOR!

Poskrbite, da distalna konica vodilnega katetra ne sega preko konice vodilne Zice.

Proksimalna oznaka vodilne Zice mora biti zato vedno na proksimalnem koncu vodilnega katetra.

S tem preprecite poSkodbe zadnje stene sapnika.

Varnostna blokada vodilnega katetra mora biti nameS¢ena tik pred konico dilatatorja.

S pomocjo oznak na vodilnem katetru preverite, ali je globina vstavitve pravilna.

POZOR!

Dilatatorja ne vstavljajte preko oznake ,,MAXIMAL INSERTION“ (nivo koze), da zmanjSate tveganje za
poskodbe sapnika na nivoju karine.

Pri v§|t(avljanju dilatatorja ali trahealne kanile se izogibajte pretiranim zasukom, da preprecite poSkodbo
sapnika.

Dilatacijo izvajajte v skladu z izbrano velikostjo kanile, da lahko trahealno kanilo vstavite brez velike sile.

Obturatorji:

Uvajalni pripomocek je namenijen stabilizaciji trahealne kanile pri uvajanju v traheostomo.

Ce uporabljate kanilo drugega proizvajalca, lahko za njeno vstavijanje uporabite priloZzene obturatorje (K).
Obturator izberite glede na velikost kanile.

Obturatorje morate najprej potisniti v kanilo in nato vse skupaj vstaviti preko vodilne Zice v traheostomo.
Po uspesni vstavitvi lahko obturator z vodilno Zico ponovno odstranite.
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Pri tem pazite, da ne odstranite trahealne kanile.
7.31 POSTOPEK PO CIAGLII (19980, 19982)

H o=

No o

10.
11.

12.

13.

14,
15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

Na predvidenem obmodju uporabite lokalni anestetik.
Punkcija sapnika se praviloma izvede v kavdalni smeri med 2. in 3. ali 3. in 4. trahealnim obrockom.

S skalpelom naredite 1,5-2 cm rez na nacrtovanem mestu vstavitve (glejte sliko 2), da omogodite dilatacijo
koze.

Punkcijsko kanilo s katetrom in nameS¢eno brizgo pomikajte posteriorno in kavdalno, dokler ni mogoce aspir-
irati zraénih mehurckov.

Nagnite konico punkcijske kanile pod kotom priblizno 60° proti spredniji steni sapnika (glejte sliko 3).
Polozaj punkcijske kanile v sapniku preverite z aspiracijo zraka v brizgo.

Izvlecite punkcijsko kanilo iz sapnika.

Kateter punkcijske kanile pustite na mestu.

Kateter punkcijske kanile potisnite nekaj milimetrov nazaj in kavdalno (glejte sliko 4).

Vodilno Zico izvlecite iz ovoja (priblizno 8 cm) in jo potisnite naprej, dokler se konica v obliki Erke J ne znajde v
ravnem pripomocku za vstavljanje.

Pripomocek za vstavljanje vstavite v kateter punkcijske kanile (glejte sliko 5).

Na kateter punkcijske kanile namestite dispenzer in vodilno zico potisnite skozi kateter punkcijske kanile v sap-
nik, dokler v okencu dispenzerja ni vidna druga oznaka (priblizno 10 cm) (glejte sliko 5).

Prepricajte se, da vodilno Zico lahko zlahka potisnete naprej in da se lahko prosto premika v katetru punkci-
jske kanile.

Ce je vodilna Zica prepognjena, jo je treba zamenjati z novo.

Nato kateter punkcijske kanile popolnoma izvlecite prek vodilne Zice.

Vodilno Zico pustite na njenem mestu v sapniku.

Preko vodilne Zice v sapnik potisnite predilatator.

Dilatirajte mesto vboda (glejte sliko 6).

Pazite, da je predilatator poravnan z vodilno Zico in da ne posSkoduje zadnje stene sapnika.

Odstranite predilatator.

Vodilna Zica ostane nespremenjeno na svojem mestu.

Vodilni kateter z varnostno blokado potisnite naprej (v smeri puscice) po vodilni Zici, dokler varnostna blokada
vodilnega katetra ne doseze nivoja koze (glejte sliko 7).

POZOR!

Varnostne blokade vodilnega katetra ne potiskajte preko nivoja koze!

Ne vstavljajte dilatatorja globlje od oznake ,,MAXIMAL INSERTION“ na nivoju koze, da preprecite
poskodbe sapnika in/ali karine.

Pri vstavljanju dilatatorja se izogibajte zasukom.

Dilatator premikajte po vodilnem katetru, dokler njegova distalna konica ne doseze varnostne blokade.

POZOR!

Ne potiskajte dilatatorja preko varnostne blokade vodilnega katetra!

Previdno pomikaijte dilatator skupaj z vodilnim katetrom naprej in nazaj v sapniku, da razsirite punkcijski kanal.
Punkcijski kanal dilatirajte, da je odprtina nekoliko vecja od zunanjega premera izbrane trahealne kanile (gle-
jte sliko 8).

Za orientacijo uporabite oznaki pri 38 Ch/FR in 41 Ch/FR (,MAXIMAL INSERTION*) na dilatatorju.

Med dilatacijo poskrbite, da ohranite polozaj vodilnega katetra in vodilne Zice glede na dilatator.

Odstranite dilatator (glejte sliko 9).

Vodilni kateter in vodilno Zico pustite v sapniku.

Pri vstavljanju trahealne kanile upostevajte navodila za uporabo trahealne kanile.

7.3.2 POSTOPEK PO GRIGGSU (19981)

W=

»

Na predvidenem obmocju uporabite lokalni anestetik.

Nad mestom vstavitve naredite 1,5-2 cm dolg rez (glejte sliko 2), da omogocite dilatacijo koze.
Previdno pripravite sprednjo steno sapnika.

Po potrebi odstranite dodatno tkivo iz sredinske linije sapnika.

Potipajte krikoidni hrustanec.

Po potrebi v pripravljeno podrocje dodatno vbrizgajte lokalni anestetik.

Ce se &&itnicni istmus nahaja v obmogju preparacije, ga previdno premaknite kranialno.
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10.
1.

12.

13.
14.

15.
16.

17.
. Odstranite predilatator, ne da bi spremenili poloZaj vodilne Zice.
19.

20.

21.

22.
23.

24.

25.
26.
27.
28.

29.
30.

Uporabite punkcijsko kanilo s katetrom in nameSceno brizgo, delno napolnjeno s sterilno fizioloSko raztopino
ali sterilno vodo.

Vstavite punkcijsko kanilo (obi¢ajno med 2. in 3. ali 3. in 4. trahealni obrocek).

Punkcijsko kanilo pomikaijte posteriorno in kavdalno, dokler ni mogoce aspirirati zracnih mehurékov.
Punkcijska kanila mora biti zdaj nagnjena pod kotom priblizno 60° proti sprednii steni sapnika (glejte sliko 3).
POZOR!

Potrebno je spremljanje z bronhoskopijo, da se preprecijo poSkodbe zadnje stene sapnika!
OPOMBA!

Ne prebodite mansete endotrahealnega tubusa!

Ce je zrak mogode prosto aspirirati, izvlecite punkcijsko kanilo iz katetra in kateter punkcijske kanile premakni-
te nekaj milimetrov posteriorno in kavdalno (glejte sliko 4).

Z brizgo ponovno aspirirajte zrak iz sapnika, da preverite polozaj katetra punkcijske kanile.

Vodilno Zico s pomocjo dispenzerja vstavite tako, da je konica v obliki ¢rke J v ravnem delu dispenzerja in ne
Strli ven.

Na kateter punkcijske kanile namestite dispenzer in vodilno Zico potisnite skozi kateter punkcijske kanile v sap-
nik, dokler v okencu dispenzerja ni vidna druga oznaka (priblizno 10 cm) (glejte sliko 5).

POZOR!

Nikoli ne uporabljajte poSkodovane vodilne zice!

Vodilno Zico je treba zlahka potisniti in se mora prosto premikati v katetru punkcijske kanile.

Ce se vodilna zica zvije, jo zamenjajte z novo.

Vodilno Zico ob spremljanju z bronhoskopijo premikajte v kavdalni smeri.

Ko ste namestili vodilno Zico, kateter punkcijske kanile popolnoma izvlecite €ez vodilno Zico in pustite vodilno
Zico na mestu.

Preko vodilne Zice v sapnik potisnite predilatator.

Dilatirajte mesto vboda (glejte sliko 6).

Poskrbite, da se predilatator ne zatakne ob vodilno Zico, da ne poskodujete konice.

Ob spremljanju z bronhoskopijo vstavite predilatator tako, da ne poskoduje zadnje stene sapnika.

Pustite, da se trahealne dilatacijske kleS¢e zaskocijo v zaprtem polozaju, tako da so Celjusti popolnoma zaprte
od konice do odprtine.

Vodilno Zico vstavite skozi odprtino na sprednjem koncu trahealnih dilatacijskih kleS¢, potem pa naj izstopi
skozi odprtino za njo (glejte sliko 10).

Prosti konec vodilne Zice trdno drzite.

Trahealne dilatacijske kleS¢e vstavite pod enakim kotom kot prej, ko ste vstavljali punkcijsko kanilo prek vodil-
ne Zice, dokler ne zacutite upora sprednje stene sapnika (11).

Ce trahealne dilatacijske kle$¢e Ze med prvim vstavijanjem vstopijo v sapnik, nadaljujte s korakom 28.
Postopoma z obema rokama odpirajte trahealne dilatacijske kleSce, tako da pride do mocnega Sirjenja tkiva.
Trahealne dilatacijske kleS¢e potegnite nazaj v odprtem polozaju.

POZOR!

Vodilna Zica se mora pri tem v sapniku prosto premikati.

Trahealne dilatacijske kleS¢e skozi steno sapnika vodite v zaprtem poloZaju.

Ko je stena sapnika predrta, se mora upor opazno zmanjsati.

POZOR!

Pred nadaljevanjem preverite, ali je bila stena sapnika uspesno predrta!

Ce med prodiranjem skozi steno sapnika ne opazite zmanj$anja upora, je mogo&e, da so bile predrte le predt-
rahealne strukture!

Po potrebi ponovite korak 24!

Pritisnite trahealne dilatacijske kle$¢e Se bolj posteriorno/kavdalno naprej, da razsirite steno sapnika.

Drzite roCaja trahealnih dilatacijskih kleS¢ medialno in jih dvignite v navpicni polozaj, tako da konica kleS¢ pro-
dre skozi steno sapnika in lezi vzdolzno v sapniku.

Trahealne dilatacijske kleSce odprite z obema rokama, tako da se stena sapnika dovolj razsiri, da lahko vsta-
vite trahealno kanilo (12).

Trahealne dilatacijske kleS¢e potegnite nazaj v odprtem polozZaju.
Pri vstavljanju trahealne kanile upostevajte navodila za uporabo trahealne kanile.
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7.4 PO POSEGU

Traheostomo po potrebi prekrijte s sterilno kompreso za rano.

V prvih 7 dneh po perkutani dilatacijski traheostomiji se izogibajte menjavi trahealne kanile, saj je traheostoma v
prvih dneh zelo nestabilna.

Ce je menjava trahealne kanile nujno potrebna, jo menjajte le s Seldingerjevo tehniko in opremo za intubacijo.

8. NAVODILA ZA HIGIENO

Cis&enje, dezinfekcija ali (ponovna) sterilizacija ter ponovna uporaba lahko poslab$ajo varnost in delovanje izdel-
ka, zato ti postopki niso dovoljeni.

9. SHRANJEVANJE

Pripomocke je treba shranjevati v suhem prostoru, zas¢itene pred sonénimi Zarki in/ali vrocino.
10.TRAJANJE UPORABE

Izdelek je namenjen za enkratno uporabo pri enem pacientu.
11.ODSTRANJEVANJE

Pripomocek se sme med odpadke odloZiti le v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.
12.PRAVNO OBVESTILO

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje delovanja, poSkodbe,
okuZzbe in/ali ostale zaplete ali druge neZelene dogodke, ki nastanejo zaradi samovoljnega spreminjanja pripomoc-
ka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali rokovanja s pripomockom.

Druzba FAHL GmbH Se posebej ne prevzema nobene odgovornosti za Skodo, ki nastane zaradi spreminjanja pri-
pomocka ali zaradi popravil, ¢e teh sprememb ali popravil ni opravil proizvajalec sam.

To velja tako za na ta nacin povzro¢eno $kodo na pripomockih samih kot tudi za vsakr$no na ta na¢in povzroceno
posledi¢no Skodo.

Pri uporabi pripomocka izven ¢asovnega obdobja, navedenega v TRAJANJE UPORABE. poglavju, in/ali Ce pripo-
mocek uporabljate, negujete (Cis€enje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za uporabo, druzba FAHL
GmbH ne prevzema odgovornosti in ne jam¢i za napake (v kolikor je to zakonsko dopustno).

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe FAHL GmbH pride do resnega zapleta, je treba o njem obvestiti proizvajalca
in pristojni organ drzave €lanice, kjer se uporabnik in/ali pacient nahaja.

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetja FAHL GmbH poteka izkljuéno v skladu s sploSnimi pogoji poslovanja,
ki jih lahko dobite neposredno pri druzbi FAHL GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb izdelka.

FAHL® je v Nemciji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja FAHL GmbH, Koln.
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LEGENDA PIKTOGRAMA
Sledeci piktogrami navedeni su na ambalaZi proizvoda, ako su primenijivi.

Kataloski broj Medicinski proizvod
Broj serije (Sarze) Sterilizovano etilen oksidom
Upotrebiti do @ Ne sterilizovati ponovo

Datum proizvodnje Ne koristiti ako je pakovanje oSteéeno

Pogledati uputstvo za upotrebu O Jednostavan sterilni sistem barijere

Drzati dalje od sunceve svetlosti C€048? CE znak sa identifikacionim brojem
ovlaSéenog tela

Cuvati na suvom “ Proizvodad

@ % = & vo [3] [3]

Nije za viSekratnu upotrebu

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

OPSTE INFORMACIJE

Ovo uputstvo vazi za FAHL® Percutan Dilation Set set za dilataciju.

Ono sluzi za informisanje korisnika kako bi se osiguralo struéno rukovanje proizvodom.

Pre prve primene proizvoda pazljivo pro€itajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvaite ga na lako dostupnom mestu kako bi i u buduénosti mogli da potraZite potrebne informacije.
Sve dok upotrebljavate ovaj proizvod nemojte bacati ni njegovu ambalazu.

Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

1. NAMENA

FAHL® Percutan Dilation Set setovi za dilataciju su kompleti za pravljenje traheostome pomocu perkutane dilata-
cione traheostomije.

2. SIGURNOSNE NAPOMENE

Perkutanu dilatacionu traheostomiju smeju da obavljaju iskljucivo lekari ili osoblje pod vodstvom i nadzorom lekara
koji su obuéeni i imaju iskustva u izvodenju Ciaglia tehnike ili Griggs tehnike.

Postupak moraju da obavljaju najmanje 2 operatera:

1. Za obavljanje postupka

2. Za bronhoskopsku kontrolu i monitoring anestezije i vitalnih parametara pacijenta.

Proizvod je namenjen za primenu u klini¢kom okruzenju.

Pre obavljanja postupka, identifikujte trahealne i pretrahealne strukture, npr. pomoéu ultrazvuka, kako biste odredili
optimalno mesto punktiranja.

Pratite polozaj u dusniku punkcione kanile, Zice vodi¢a, dilatatora ili kleta za Sirenje dusnika i trahealne kanile kako
biste smanijili rizik od paratrahealnog uvodenja ili povrede dusnika.

Oksigure:jt_e mehanicku ventilaciju pacijenta tokom postupka endotrahealnim tubusom uz stalni monitoring pomocu
oksimetrije.

Preduzmite mere opreza za slu€aj komplikacija, da bi se mehanicka ventilacija pacijent mogla obavljati alternativ-
nim disajnim putevima (npr. intubacijom).

Imajte na raspolaganju rezervni FAHL® Percutan Dilation Set set za dilataciju i rezervnu trahealnu kanilu za slucaj
komplikacija.

Ako nastupe krvarenja, odmah isiSite krv kako biste izbegli zacepljenje disajnih puteva.

Ovo je proizvod za jednokratnu upotrebu samo kod jednog pacijenta.

U slucaju upotrebe zajedno s drugim medicinskim proizvodima, sledite odgovarajuée uputstvo za upotrebu.

3. INDIKACIJE

» Dugotrajna mehanicka ventilacija
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» Opstrukcija disajnih puteva
» Povrede u oblasti grkljana/usta
» Tumori u oblasti grkljana/usta

4. KONTRAINDIKACIJE

Apsolutne kontraindikacije:

* Hitna respiratorna stanja

» Starost < 18 godina

* Nestabilne frakture vratnih prslienova

* Infekcije u oblasti traheostome

» Malignomi u oblasti traheostome

* Nejasni anatomski odnosi

» Otezani uslovi intubacije

Relativne kontraindikacije:

» Poremecaiji koagulacije

» Poremecaiji oksigenacije

» Uvecana Stitasta Zlezda

» Prethodni kirurski zahvati u oblasti vrata (npr. tiroidektomija)
» Hemoragijska dijateza (poveéana sklonost krvarenju)
*  Duboko polozeni dusnik

* Imunosupresija

5. KOMPLIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA

* Vensko krvarenje

» Povrede dusnika

* Ruptura trahealne hrskavice
» Desaturacija kiseonika

* Pleuralni izliv

* Infekcije stome

* Hernijacija

» Traheoezofagealna fistula

6. OPIS PROIZVODA

REF 19980: Set za dilataciju se sastoji od skalpela (A), Sprica (B), punkcione kanile (veli¢ine 14 Gauge) s kate-
terom (C), Zice vodica (D), predilatatora (E), vodi¢ katetera (F), dilatatora sa hidrofilnim slojem (H), 4 komprese
(G) i sterilne tkanine (1).

REF 19981: Set za dilataciju se sastoji od skalpela (A), Sprica (B), punkcione kanile (veli¢ine 14 Gauge) s kate-
terom (C), zice vodica (D), predilatatora (E), klesta za dilataciju (J), 4 komprese (G) i sterilne tkanine (l).

REF 19982: Set za dilataciju se sastoji od skalpela (A), Sprica (B), punkcione kanile (veli¢ine 14 Gauge) s kate-
terom (C), zice vodi¢a (D), predilatatora (E), vodi¢ katetera (F), dilatatora sa hidrofilnim slojem (H), opturatora u
veli€inama 7, 8 i 9 (K), 4 komprese (G) i sterilne tkanine ().

REF 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set set za dilataciju (19980) sa Spiraflex P-kanilom
u razlicitim veli¢inama
REF 19990: Zica vodi& (D) ima kanal i uvodnik.

REF 19991: Zica vodi& (D) ima kanal i uvodnik.
Vodi¢ kateter (F) ima sigurnosnu blokadu.

7. PRIMENA
7.1 PRIPREMA

Proizvod je namenjen za primenu u aseptickom okruzenju.

Pre upotrebe pazljivo proverite sterilno pakovanje, kako biste bili sigurni da nije doslo do nezeljenih promena ili
ostecenja.

Ne koristite proizvod ¢ije pakovanije je oSteéeno.

Proverite rok trajanja / datum isteka roka trajanja.

Ne koristite proizvod &iji rok trajanja je istekao.

Pre upotrebe proverite celovitost, neosteéenost i funkcionalnost proizvoda.

Osteceni proizvodi ne smeju da se koriste i moraju odmah da se bace.
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Trahealnu kanilu, za dalje kori§¢enje, mora da izabere lekar.

Pripremite trahealnu kanilu prema pripadaju¢em uputstvu za upotrebu.

Otvorite ambalazu.

Proverite da li se Zica vodi¢ moze lako provuéi kroz kateter punkcione kanile, vodi¢ kateter i predilatator.

REF 19980, 19982: Proverite da li sigurnosna blokada vodi¢ katetera blokira vrh dilatatora sa hidrofilnim slojem.
OPREZ!

Vrh dilatatora sa hidrofilnim slojem ne sme da izade iznad sigurnosne blokade vodi¢ katetera!

REF 19981: Proverite da li se Zica vodi¢ moze lako provuéi kroz klesta za dilataciju dusnika.

Dodaijte sterilnu vodu ili fizioloSki rastvor u udubljenje u blister posudici.

Delimiéno napunite Spric sterilnom vodom ili sterilnim fizioloSkim rastvorom i stavite ga na punkcionu kanilu sa te-
flonskim kateterom kako biste se pripremili za aspiracioni test.

REF 19980, 19982: Uronite uski kraj dilatatora sa hidrofilnim slojem od vrha do oznake u sterilnu vodu ili fizioloSki
rastvor kako biste aktivirali klizavost tog sloja.

ILI

Prilozenim kompresama navlazite predniji deo dilatatora sa hidrofilnim slojem.

OPREZ!

Uvek imajte pri ruci bronhoskop za redovne kontrole.

7.2 PRIPREMA PACIJENTA

1. Neposredno pred zahvat pacijent mora biti optimalno oksigenisan.

Pregledaijte ima li pacijent anatomskih abnormalnosti koje bi mogle negativno da uti€u na zahvat.
rostlgi\(vit?)pacijenta u lezedi polozaj sa jastukom izmedu ramena i istovremeno ispruzenim glavom i vratom
v. sliku 1).

Podignite uzglavlje kreveta za 30-40°.

Dezinfikujte kozu pacijenta u predelu vrata i prekrijte je sterilnom gazom.

Sedirajte pacijenta i nadzirite ga u skladu sa bolni¢kim smernicama.

Pre zahvata, isisajte sadrzaj zdrela.

Ako se za mehanicku ventilaciju koristi endotrahealni tubus, odblokirajte ga i povucite zajedno sa kafom nazad
do ulaza u grkljan (priblizno 1 cm ispod).

Time spreCavate perforaciju kafa tokom trahealnog punktiranja.

Mozda cete trebati da ponovo blokirate kaf i prilagodite disajni volumen tokom mehanicke ventilacije.

7.3 POSTUPAK

UPOZORENJE!

Pacijent tokom postupka mora biti ventilisan preko endotrahealnog tubusa i kontinuirano nadziran
oksimetrijom.

Punkcija dusnika kontroliSe se aspiracijom vazduha.

Nakon punkcije nagnite vrh punkcione kanile pod uglom od priblizno 60° u odnosu na prednji zid dusnika.

Time smanjujete rizik od povreda zadnjeg zida dusnika.

Zatim na isti nac¢in uvedite Zicu vodi¢ i dilatator.

OPREZ!

Uverite se da distalni vrh vodi¢ katetera nikada ne prelazi vrh Zice vodica.

Proksimalna oznaka zice vodi€a uvek mora da bude na proksimalnom kraju vodi¢ katetera.

Time spreCavate povrede zadnjeg zida dusnika.

Sigurnosna blokada vodi¢ katetera mora se postaviti direktno ispred vrha dilatatora.

Proverite ispravnost dubine uvodenja pomoc¢u oznaka na vodi¢ kateteru.

OPREZ!

Kako biste smanijili rizik od povrede dusnika u nivou karine, nemojte uvoditi dilatator preko oznake
»MAXIMUM INSERTION* (nivo koze).

Prilikom uvodenja dilatatora ili trahealne kanile izbegavajte preterano rotiranje kako biste sprecili
povredivanje dusnika.

Obavite dilataciju prema odabranoj veli¢ini kanile tako da se trahealna kanila moze uvesti bez ve¢eg napora.

w N

® NG

Opturatori:

Pomagalo za uvodenje sluzi za stabilizaciju trahealne kanile tokom umetanja u traheostomu.

Ako koristite kanilu drugog proizvodaca, za njeno umetanje mozete uzeti priloZzene opturatore (K).
Izaberite opturator prema veli€ini kanile.

Opturator prvo morate gurnuti u kanilu, a zatim sve zajedno preko vodic Zice u traheostomu.

126




Posle uspeSnog umetanja, opturator se moze ukloniti zajedno sa vodi€¢ zicom.
Pri tome vodite racuna o tome da ne izvucete i trahealnu kanilu.

7.31 POSTUPAK PREMA CIAGLIA TEHNICI (19980, 19982)

wn =

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

Dajte lokalni anestetik u oblast predvidenu za zahvat.

Dusnik se u pravilu punktira u kaudalnom smeru izmedu 2. i 3. odnosno 3. i 4. trahealnog prstena.
Skalpelom napravite rez dugacak 1,5-2 cm na planiranom mestu uvodenja (v. sliku 2) da biste omogucili di-
lataciju koze.

Gurajte punkcionu kanilu zajedno sa kateterom i priévr§¢enim Spricom posteriorno i kaudalno sve dok ne bude
moguca aspiracija mehuri¢a vazduha.

l\fikog)punkcije nagnite vrh punkcione kanile pod uglom od priblizno 60° u odnosu na prednji zid dusnika (v.
sliku 3).

Proverite polozaj punkcione kanile u dusniku aspiracijom vazduha u Spric.

Izvucite punkcionu kanilu iz dusnika.

Ostavite kateter punkcione kanile in situ.

Gurnite kateter punkcione kanile nekoliko milimetara posteriorno i kaudalno (v. sliku 4).

Izvucite Zicu vodi¢ iz omotaca (priblizno 8 cm) i gurajte je prema napred dok vrh u obliku slova J ne bude u
ravnom uvodniku.

. Postavite uvodnik u kateter punkcione kanile (v. sliku 5).
. Postavite dispenzor na kateter punkcione kanile i gurajte Zicu vodi¢ kroz kateter punkcione kanile u dusnik sve

dok druga oznaka ne bude vidljiva u prozorcicu dispenzora (priblizno 10 cm) (v. sliku 5).

Uverite se da se Zica vodi¢ mozZe lako pomerati prema napred i da se slobodno kreée u kateteru punkcione
kanile.

Ako se zica vodi¢ savije, mora se zamijeniti novom.

Zatim potpuno izvucite kateter punkcione kanile preko Zice vodica.

Ostavite Zicu vodi¢ na njenom mestu u dusniku.

Provucite predilatator preko Zice vodi¢a u dusnik.

Prosirite mesto punkcije (v. sliku 6).

Vodite racuna o tome da predilatator bude poravnat sa Zicom vodi¢em i da ne povredi zadniji zid dusnika.
Uklonite predilatator.

Pri tome ostavite Zicu vodi¢ u istom polozaju.

Gurajte vodi¢ kateter sa sigurnosnom blokadom prema napred (u smeru strelice) preko Zice vodica sve dok
sigurnosna blokada vodi¢ katetera ne dode u nivo koze (v. sliku 7).

OPREZ!

Nemoijte gurati sigurnosnu blokadu vodic katetera iznad nivoa koze!

Kako biste izbegli povrede dusnikaii/ili karine, nemojte uvoditi dilatator dublje od oznake ,, MAXIMUM
INSERTION u nivou koze.

Izbegavajte rotiranje prilikom uvodenja dilatatora.

Gurajte dilatator preko vodi¢ katetera sve dok njegov distalni vrh ne dode do sigurnosne blokade.

OPREZ!

Nemoijte gurati dilatator iznad sigurnosne blokade vodi¢ katetera!

Pazljivo gurajte dilatator zajedno sa vodi¢ kateterom napred-nazad u dusniku da biste rastegnuli punkcioni
kanal.

Rastezite punkcioni kanal sve dok otvor ne bude malo veci od spoljaSnjeg precnika izabrane trahealne kanile
(v. sliku 8).

Za orijentaciju uzmite oznake na 38 Ch/FR i 41 Ch/FR (,MAXIMUM INSERTION®) na dilatatoru.

Tokom dilatacije vodite racuna o tome da polozaiji vodi¢ katetera i Zice vodi¢a u odnosu na dilatator moraju da
ostanu nepromenjeni.

Uklonite dilatator (v. sliku 9).

Ostavite vodi€ kateter i Zicu vodi¢ u dusniku.

Za plasiranje trahealne kanile pridrzavajte se smernica iz ovog uputstva za upotrebu.

7.3.2 POSTUPAK PREMA GRIGGS TEHNICI (19981)

1.
2.

3.

Daijte lokalni anestetik u oblast predvidenu za zahvat.

Skalpelom napravite rez dugacak 1,5-2 cm na planiranom mestu uvodenja (v. sliku 2) da biste omogucili di-
lataciju koze.

Pazljivo preparirajte predniji zid dusnika.

Ako je to potrebno, dodatno uklonite tkivo sa sredisnje linije dusnika.
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10.
1.
12.

13.
14.

15.
. ProSirite mesto punkcije (v. sliku 6).

17.
18.
19.

20.

21.

22.
23.

24.

25.
26.
27.
28.
29.

Palpirajte krikoidnu hrskavicu.
Ako je to potrebno, dodatno ubrizgajte lokalni anestetik u prepariranu oblast.
Ako je istmus Stitaste Zlezde u prepariranoj oblasti, paZljivo ga pomerite kranijalno.

Upotrebite punkcionu kanilu sa kateterom i Spric delimiéno napunjen sterilnim fizioloskim rastvorom ili steril-
nom vodom.

Uvedite punkcionu kanilu (uobicajeno izmedu 2. i 3. ili 3. i 4. trahealnog prstena).

Gurajte punkcionu kanilu posteriorno i kaudalno sve dok ne bude moguca aspiracija mehuri¢a vazduha.

Vrh punkcione kanile sada treba da bude nagnut pod uglom od priblizno 60° u odnosu na predniji zid dusni-
ka (v. sliku 3).

OPREZ!

Bronhoskopskom kontrolom sprecite povredivanje zadnjeg zida dusnika!

NAPOMENA!

Nemoijte probusiti kaf endotrahealnog tubusa!

Kada se vazduh moze slobodno aspirirati, izvucite punkcionu kanilu iz katetera pa pomerite kateter punkcione
kanile nekoliko milimetara posteriorno i kaudalno (v. sliku 4).

Spricem ponovno aspirirajte zrak iz dusnika kako biste proverili poloZaj katetera punkcione kanile.

Podesite Zicu vodi€ dispenzorom tako da vrh u obliku slova J bude u ravnom delu dispenzora i da ne strsi.
Postavite dispenzor na kateter punkcione kanile i gurajte Zicu vodi¢ kroz kateter punkcione kanile u dusnik sve
dok druga oznaka ne bude vidljiva u prozor¢icu dispenzora (priblizno 10 cm) (v. sliku 5).

OPREZ!

Nikada nemojte koristiti oStec¢enu zicu vodic!

Zica vodi& se mora lako pomerati prema napred i slobodno kretati u kateteru punkcione kanile.

Ako se zica vodi¢ savije, zamijenite je novom.

Uz bronhoskopsku kontrolu, pomerajte Zicu vodi€ u kaudalnom smeru.

Posto postavite Zicu vodi€, potpuno izvucite kateter punkcione kanile preko Zice vodica, ostavljajuci Zicu vodic¢
na mestu.

Provucite predilatator preko zice vodi¢a u dusnik.

Vodite racuna o tome da predilatator ne zapne za Zicu vodi¢ kako biste izbegli oSte¢enje vrha.
Uvodite predilatator pod bronhoskopskom kontrolom tako da se ne povredi zadniji zid dusnika.
Uklonite predilatator bez promene polozaja Zice vodica.

Pritisnite kleSta za dilataciju dusnika u zatvoreni polozaj tako da im Celjusti budu potpuno zatvorene od vrha
do otvora.

Umetnite Zicu vodi€ kroz otvor na prednjem kraju klesta i pustite da Zica izade kroz zadnji otvor (v. sliku 10).
Cvrsto drzite slobodni kraj Zice vodica.

Uvlacite klesta za dilataciju dusnika pod istim uglom kao pri uvodenju punkcione kanile preko Zice vodi¢a dok
ne osjetite otpor prednjeg zida dusnika (11).

Ako klesta za dilataciju dusnika ve¢ pri prvom uvlacenju udu u dusnik, predite na korak 28.

Sa obe ruke postepeno otvorite klesta za dilataciju dusnika tako da se tkivo jako rasiri.

Povucite otvorena klesta za dilataciju dusnika unazad.

OPREZ!

Pri tome se zica vodi¢ mora slobodno kretati u dusniku.

Provucite zatvorena klesta za dilataciju dusnika kroz zid dusnika.

Kada se probije zid dusnika, otpor se mora osetno smanjiti.

OPREZ!

Pre nego sto nastavite, svakako potvrdite uspesno prodiranje kroz zid dusnika!

Ako ne primetite smanjenje otpora tokom prodiranja u zid dusnika, moguce je da su probijene samo pretra-
healne strukture!

Ako to bude potrebno, ponovite korak 24!

Gurajte klesta za dilataciju dusnika i dalje posteriorno/kaudalno da biste prosirili zid dusnika.

Drzite rucke kleSta za dilataciju dusnika medijalno i podignite ih u vertikalni poloZaj tako da vrh klesta jos prodre
u zid dusnika i nalegne uzduzno unutar dusnika.

Sa obe ruke otvorite kleSta za dilataciju dusnika toliko da zid dusnika bude dovoljno proSiren da mozete da
uvucete trahealnu kanilu (12).

Povucite otvorena klesta za dilataciju dusnika unazad.
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30. Za plasiranje trahealne kanile pridrzavajte se smernica iz ovog uputstva za upotrebu.
7.4 KASNIJA NEGA

Ako je to potrebno, prekrijte traheostomu sterilnom kompresom.

Izbegavajte menjanje trahealne kanile prvih 7 dana posle perkutane dilatacione traheostomije jer je traheostoma
veoma nestabilna u prvih nekoliko dana.

Akobzamena trahealne kanile bude neophodna, obavite je iskljucivo Seldingerovom tehnikom i koriste¢i pribor za
intubaciju.

8. UPUTSTVA O HIGIJENI

Ciscenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija kao i ponovno kori§éenje mogu negativno uticati na sigurnost i funk-
cionalnost proizvoda i zato nisu dozvoljeni.

9. CUVANJE

Proizvodi se moraju ¢uvati na suvom mestu, zasticenom od sunéeve svetlosti ifili vruéine.

10.ROK UPOTREBE

Proizvod je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu na jednom pacijentu.
11.ODLAGANJE NA OTPAD

Uklanjanje proizvoda na otpad sme se vrsiti iskljucivo u skladu sa zakonskim odredbama.
12.PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u funkcionisaniju,
povrede, infekcije ifili ostale komplikacije ili druge nezeljene slucajeve prouzrokovane neovlaS¢enim izmenama na
proizvodu ili nestruénom upotrebom, negom ifili rukovanjem proizvodom.

FAHL GmbH narocito ne garantuje za Stete nastale usled izmena ovog proizvoda ili njegovih popravki, ako te iz-
mene ili popravke nije izvrsio liéno proizvodac.

To vazi kako za na taj na€in prouzrokovane Stete na samom proizvodu tako i za sve time izazvane posledic¢ne
Stete.

Ako se proizvod koristi duze od vremena navedenog pod tatkom ROK UPOTREBE ifili u slu¢aju upotrebe, pri-
mene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja proizvoda na nacin koji nije u skladu sa navodima iz ovog
uputstva za upotrebu, firma FAHL GmbH - ukoliko je to zakonski moguée - oslobodena je od svake odgovornosti
ukljuCujuci odgovornost za ispravnost robe.

Svaki ozbiljan nezeljeni dogadaj u vezi s ovim proizvodom proizvoda¢a FAHL GmbH mora se prijaviti proizvodacu
i nadleznom telu drzave u kojoj korisnik ifili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme FAHL GmbH odvijaju se iskljuivo prema opstim uslovima poslovanja
(AGB); iste mozete naruciti direktno od firme FAHL GmbH.

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

FAHL® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka firme FAHL GmbH, iz Kelna.
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LEGENDA PICTOGRAMA
Sljedeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primjenjivi.

Kataloski broj Medicinski proizvod
Broj serije Sterilizirano etilen oksidom
Primijeniti do @ Ne sterilizirati ponovno

Datum proizvodnje Ne rabiti ako je pakiranje oSteéeno

Pogledati upute za uporabu O Jednostavan sterilni sustav barijere

Cuvati od sungeve svjetlosti C€048? Oznaka CE s identifikacijskim brojem
ovlastenog tijela

Cuvati na suhom “ Proizvodad

@ % = & vo [3] [3]

Nije za vi§ekratnu uporabu

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

OPCENITE INFORMACIJE

Ove upute vrijede za FAHL® Percutan Dilation Set dilatacijski set.

Njihova namjena je pruzanje informacija korisnicima, ¢ime se osigurava stru¢no rukovanje proizvodom.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozormo proditajte ove upute za uporabu!

Upute za uporabu Cuvajte na lako dostupnom mjestu kako biste i u buduénosti mogli potraziti potrebne informacije.
Sve dok rabite proizvod nemojte bacati ni njegovu ambalazu.

One sadrze vazne informacije o proizvodu!

1. NAMJENA

FAHL® Percutan Dilation Set dilatacijski setovi su setovi za pravijenje traheostome pomoéu perkutane dilatacijske
traheotomije.

2. SIGURNOSNE UPUTE

Perkutanu dilatacijsku traheotomiju smiju obavljati samo lije¢nici ili osoblje pod vodstvom i nadzorom lijecnika koji
su obuceni i imaju iskustva u izvodenju Ciaglia tehnike ili Griggs tehnike.

Postupak moraju obavljati najmanje 2 operatera:

1. Za obavljanje postupka

2. Za bronhoskopsku kontrolu i pracenje anestezije i vitalnih parametara pacijenta.

Proizvod je namijenjen za primjenu u klinickom okruzenju.

Prije postupka identificirajte trahealne i pretrahealne strukture, npr. pomocu ultrazvuka, kako biste odredili optimal-
no mjesto punkcije.

Pratite polozaj u dusniku punkcijske kanile, Zice vodilice, dilatatora ili klijesta za Sirenje dusnika i trahealne kanile
kako biste smanijili rizik od paratrahealnog umetanja ili ozliede dusnika.

Osigurajte mehanicku ventilaciju pacienta tijekom postupka endotrahealnim tubusom uz stalni nadzor oksimetri-
jom.

Poduzmite mjere opreza za slu¢aj komplikacija kako bi se pacijent mogao ventilirati alternativnim diSnim putovima
(npr. intubacijom).

Imajte na raspolaganju rezervni FAHL® Percutan Dilation Set dilatacijski set i rezervnu trahealnu kanilu za slucaj
komplikacija.

Ako dode do krvarenja, odmah isiSite krv kako biste izbjegli zacepljenje disSnih putova.

Proizvod je namijenjen iskljucivo za osobnu uporabu jednog pacijenta i samo za jednokratnu uporabu.

Slijedite odgovarajuée upute za uporabu ako se upotrebljava zajedno s drugim medicinskim proizvodima.

3. INDIKACIJE

» Dugotrajna mehanicka ventilacija
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* Opstrukcija disnih putova
* Ozliede u podrudju grkljana/usta
»  Tumori u podru¢ju grkljana/usta

4. KONTRAINDIKACIJE

Apsolutne kontraindikacije:

* Hitna respiratorna stanja

* Dob <18 godina

* Nestabilni prijelomi vratnih kraljezaka

* Infekcije u podrucju traheostome

» Malignomi u podrucju traheostome

* Nejasni anatomski odnosi

» Otezani uvjeti intubacije

Relativne kontraindikacije:

» Poremecaiji koagulacije

» Poremecaiji oksigenacije

* Povecanje stitnjace

* Prethodni kirurski zahvati u podrucju vrata (npr. tiroidektomija)
» Hemoragijska dijateza (poveéana sklonost krvarenju)
*  Duboko polozeni dusnik

* Imunosupresija

5. KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE

* Vensko krvarenje

* Ozljede dusnika

* Ruptura trahealne hrskavice
» Desaturacija kisika

* Pleuralni izliev

* Infekcije stome

* Hernijacija

» Traheoezofagealna fistula

6. OPIS PROIZVODA

REF 19980: Dilatacijski set sastoji se od skalpela (A), Strcaljke (B), punkcijske kanile (veli¢ine 14 Gauge) s kate-
terom (C), zice vodilice (D), predilatatora (E), vodeceg katetera (F), dilatatora s hidrofilnim slojem (H), 4 komprese
(G) i sterilne tkanine ().

REF 19981: Dilatacijski set sastoji se od skalpela (A), Strcaljke (B), punkcijske kanile (veli¢ine 14 Gauge) s kate-
terom (C), zice vodilice (D), predilatatora (E), klijesta za Sirenje (J), 4 komprese (G) i sterilne tkanine ().

REF 19982: Dilatacijski set sastoji se od skalpela (A), Strcaljke (B), punkcijske kanile (veli¢ine 14 Gauge) s kate-
terom (C), zice vodilice (D), predilatatora (E), vodeceg katetera (F), dilatatora s hidrofilnim slojem (H), opturatora u
veli€inama 7, 8 i 9 (K), 4 komprese (G) i sterilne tkanine ().

REF 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set dilatacijski set (19980) sa Spiraflex P-kanilom u
razlicitim veli¢inama
REF 19990: Zica vodilica (D) ima kanal i pomagalo za umetanije.

REF 19991: Zica vodilica (D) ima kanal i pomagalo za umetanje.
Vodeéi kateter (F) ima sigurnosnu blokadu.

7. PRIMJENA
7.1 PRIPREMA

Proizvod je namijenjen za primjenu u asepti€nom okruzenju.

Pvr?elupprabe brizljivo provjerite sterilnost pakiranja, kako biste bili sigurni da nije doSlo do nezeljenih promjena ili
oStecenja.

Ne koristite proizvod ¢&ija ambalaza je oSte¢ena.

Provjerite rok trajanja / datum isteka roka trajanja.

Ne koristite proizvod &iji rok trajanja je istekao.

Prije uporabe provjerite cjelovitost, neoStecenost i funkcionalnost proizvoda.

U slucaju ostecenja, proizvodi se ne smiju koristiti i moraju se smjesta odloZiti na otpad.
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Trahealnu kanilu, koja ¢e se kasnije koristiti, mora odabrati lijecnik.

Pripremite trahealnu kanilu prema pripadaju¢im uputama za uporabu.

Otvorite ambalazu.

Provjerite moZze li se Zica vodilica lako provuéi kroz kateter punkcijske kanile, vodeci kateter i predilatator.

REF 19980, 19982: Provjerite blokira li sigurnosna blokada vodecéeg katetera vrh dilatatora s hidrofilnim slojem.
OPREZ!

Vrh dilatatora s hidrofilnim slojem ne smije iza¢i iznad sigurnosne blokade vodeceg katetera!

REF 19981: Provjerite moze li se Zica vodilica lako provuéi kroz klijesta za Sirenje dusnika.

Dodaijte sterilnu vodu ili fiziolosku otopinu u udubljenje u blister posudici.

Djelomiéno napunite $trcaljku sterilnom vodom ili sterilnom fizioloSkom otopinom i stavite je na punkcijsku kanilu s
teflonskim kateterom kako biste se pripremili za aspiracijski test.

REF 19980, 19982: Uronite uski kraj dilatatora s hidrofilnim slojem od vrha do oznake u sterilnu vodu ili fizioloSku
otopinu kako biste aktivirali klizavost tog sloja.

ILI

Prilozenim kompresama navlazite prednii dio dilatatora s hidrofilnim slojem.

OPREZ!

Uvijek imajte pri ruci bronhoskop za redovite kontrole.

7.2 PRIPREMA PACIJENTA

1. Neposredno prije zahvata pacijent mora biti optimalno preoksigeniran.

2. Pregledajte ima li pacijent anatomskih abnormalnosti koje bi mogle negativno utjecati na zahvat.

3. F:glj(strf\l\;ite pacijenta u lezeéi polozaj s jastukom izmedu ramena i istodobno ispruzenim glavom i vratom (v.
sliku 1).

4. Podignite uzglavlje kreveta za 30-40°.

5. Dezinficirajte kozu pacijenta u predjelu vrata i pokrijte je sterilnim tkaninama.

6. Sedirajte pacijenta i nadzirite ga u skladu s bolnickim smjernicama.

7. Prije postupka, isisajte sadrzaj Zdrijela.

8. Ako se za mehanicku ventilaciju koristi endotrahealni tubus, odblokirajte ga i povucite s cuffom natrag do ulaza

u grkljan (priblizno 1 cm ispod).
Time Cete sprijeciti perforaciju cuffa tijekom trahealne punkcije.
Mozda Cete trebati ponovno blokirati cuff i prilagoditi diSni volumen tijekom mehanicke ventilacije.

7.3 POSTUPAK

UPOZORENJE!

Pacijent tijekom postupka mora biti ventiliran endotrahealnim tubusom i kontinuirano nadziran
oksimetrijom.

Punkcija dusnika kontrolira se aspiracijom zraka.

Nakon punkcije nagnite vrh punkcijske kanile pod kutom od priblizno 60° u odnosu na prednju stijenku dusnika.
Time se smanjuje rizik od ozljeda straznje stijenke dusnika.

Zatim na isti nacin umetnite Zicu vodilicu i dilatator.

OPREZ!

Uvijerite se da distalni vrh vodeceg katetera nikada ne prelazi vrh Zice vodilice.

Proksimalna oznaka zice vodilice uvijek mora biti na proksimalnom kraju vodeéeg katetera.

Time Cete sprijeciti ozljede straznje stijenke dusnika.

Sigurnosna blokada vodeceg katetera mora se postaviti odmah ispred vrha dilatatora.

Provjerite ispravnost dubine umetanja pomocu oznaka na vodecem kateteru.

OPREZ!

Kako biste smanijili rizik od ozljede dusnika u razini karine, nemojte umetati dilatator preko oznake
»MAXIMUM INSERTION* (razina koze).

Prilikom umetanja dilatatora ili trahealne kanile izbjegavajte pretjerano rotiranje kako biste izbjegli
ozljedu dusnika.

Obavite dilataciju prema odabranoj veli€ini kanile kako bi se trahealna kanila mogla umetnuti bez ve¢eg napora.
Opturatori:

Pomagalo za uvodenije sluZi za stabilizaciju trahealne kanile tijekom umetanja u traheostomu.

Ako primjenjujete kanilu drugog proizvodaca, za njeno umetanje mozete upotrijebiti prilozene opturatore (K).
Odaberite opturator prema veli€ini kanile.

Najprije morate gurnuti opturator u kanilu, a zatim sve zajedno preko Zice vodilice u traheostomu.
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Nakon uspjeSnog umetanja, opturator se moze ukloniti sa Zicom vodilicom.
Vodite racuna o tome da s njima ne izvadite i trahealnu kanilu.

7.31 POSTUPAK PREMA CIAGLIA TEHNICI (19980, 19982)

wn =

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

Daijte lokalni anestetik u nazna¢eno podrucje.

Dusnik se u pravilu punktira u kaudalnom smjeru izmedu 2. i 3. odnosno 3. i 4. trahealnog prstena.
Skalpelom napravite rez dug 1,5-2 cm na planiranom mjestu umetanja (v. sliku 2) kako biste omoguéili dila-
taciju koze.

Gurajte punkcijsku kanilu zajedno s kateterom i pri¢vrS¢enom Strcaljkom posteriorno i kaudalno sve dok ne
mozete aspirirati mjehurice zraka.

Nakon punkcije nagnite vrh punkcijske kanile pod kutom od priblizno 60° u odnosu na prednju stijenku dus-
nika (v. sliku 3).

Provjerite polozaj punkcijske kanile u dusniku usisavanjem zraka u Strcaljku.

Izvucite punkcijsku kanilu iz dusnika.

Ostavite kateter punkcijske kanile in situ.

Gurnite kateter punkcijske kanile nekoliko milimetara posteriorno i kaudalno (v. sliku 4).

Izvucite Zicu vodilicu iz omotaca (priblizno 8 cm) i gurajte je prema naprijed dok vrh u obliku slova J ne bude u
ravnom pomagalu za umetanje.

. Postavite pomagalo za umetanje u kateter punkcijske kanile (v. sliku 5).
. Postavite dispenzor na kateter punkcijske kanile i gurajte Zicu vodilicu kroz kateter punkcijske kanile u dusnik

sve dok druga oznaka ne bude vidljiva u prozor€icu dispenzora (priblizno 10 cm) (v. sliku 5).
Uvjerite se da se Zica vodilica moze lako pomicati prema naprijed i da se slobodno kreée u kateteru punkci-
jske kanile.

Ako se zica vodilica savije, mora se zamijeniti novom.

Zatim potpuno izvucite kateter punkcijske kanile preko Zice vodilice.

Ostavite Zicu vodilicu na njezinom mjestu u dusniku.

Provucite predilatator preko zZice vodilice u dusnik.

Prosirite mjesto punkcije (v. sliku 6).

V_idite racuna o tome da predilatator bude poravnat sa zicom vodilicom i da ne ozlijedi straznju stijenku dus-
nika.

Uklonite predilatator.

Pri tome ostavite Zicu vodilicu u istom polozaju.

Gurajte vodedi kateter sa sigurnosnom blokadom prema naprijed (u smjeru strelice) preko Zice vodilice sve
dok sigurnosna blokada vodeceg katetera ne dosegne razinu koze (v. sliku 7).

OPREZ!

Nemojte gurati sigurnosnu blokadu vodeceg katetera iznad razine koze!

Kako biste izbjegli ozljede dusnika i/ili karine, nemojte umetati dilatator dublje od oznake
»MAXIMUM INSERTION* na razini koze.
Izbjegavaijte rotiranje prilikom umetanja dilatatora.

Gurajte dilatator preko vodeceg katetera sve dok njegov distalni vrh ne dosegne sigurnosnu blokadu.

OPREZ!
Nemoijte gurati dilatator iznad sigurnosne blokade vodeceg katetera!

PaZljivo gurajte dilatator zajedno s vode¢im kateterom naprijed-natrag u dusniku da biste rastegnuli punkcijski
kanal.

Rastezite punkcijski kanal sve dok otvor ne bude malo veéi od vanjskog promjera odabrane trahealne kanile
(v. sliku 8).

Za orijentaciju uzmite oznake na 38 Ch/FR i 41 Ch/FR (,MAXIMUM INSERTION®) na dilatatoru.

Tijekom dilatacije vodite racuna o tome da poloZaji vodeéeg katetera i Zice vodilice u odnosu na dilatator mo-
raju ostati nepromijenjeni.

Uklonite dilatator (v. sliku 9).

Ostavite vodeci kateter i Zicu vodilicu u dusniku.

Slijedite upute za uporabu trahealne kanile prilikom njezinog umetanja.

7.3.2 POSTUPAK PREMA GRIGGS TEHNICI (19981)

1.
2.
3.

Daijte lokalni anestetik u naznaceno podrucje.

Napravite rez dug 1,5-2 cm preko mjesta umetanja (v. sliku 2) kako biste omogucili dilataciju koze.
PaZljivo preparirajte prednju stijenku dusnika.

Ako je to potrebno, dodatno uklonite tkivo sa srediSnje linije dusnika.
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10.
11.
12.

13.
14.

15.
. ProSirite mjesto punkcije (v. sliku 6).

17.
18.
19.

20.

21.

22.
. Povucite otvorena klijesta za Sirenje dusnika unatrag.

24.

25.
26.
27.
28.
29.

Palpirajte krikoidnu hrskavicu.

Ako je to potrebno, dodatno ubrizgajte lokalni anestetik u prepariranu regiju.

Ako je istmus Stitnjace u prepariranom podrucju, paZljivo ga pomaknite kranijalno.

Upotrijebite punkcijsku kanilu s kateterom i Strcaljku djelomi¢no napunjenu sterilnom fizioloSkom otopinom ili
sterilnom vodom.

Umetnite punkcijsku kanilu (uobi¢ajeno izmedu 2. i 3. ili 3. i 4. trahealnog prstena).

Gurajte punkcijsku kanilu posteriorno i kaudalno sve dok ne mozete usisavati mjehuri¢e zraka.

Vrh punkcijske kanile sada treba biti nagnut pod kutom od priblizno 60° u odnosu na prednju stijenku dusni-
ka (v. sliku 3).

OPREZ!

Bronhoskopskom kontrolom sprijecite ozljedu straznje stijenke dusnika!

NAPOMENA!

Nemoijte busiti cuff endotrahealnog tubusa!

Kada se zrak moze slobodno aspirirati, izvucite punkcijsku kanilu iz katetera i pomaknite kateter punkcijske
kanile nekoliko milimetara posteriorno i kaudalno (v. sliku 4).

Strcaljkom ponovno aspirirajte zrak iz dusnika kako biste provjerili poloZaj katetera punkcijske kanile.
Namjestite zicu vodilicu dispenzorom tako da vrh u obliku slova J bude u ravnom dijelu dispenzora i da ne strsi.
Postavite dispenzor na kateter punkcijske kanile i gurajte Zicu vodilicu kroz kateter punkcijske kanile u dusnik
sve dok druga oznaka ne bude vidljiva u prozoréi¢u dispenzora (priblizno 10 cm) (v. sliku 5).

OPREZ!

Nikada nemojte koristiti oStecenu zicu vodilicu!

Zica vodilica se mora lako pomicati prema naprijed i slobodno kretati u kateteru punkcijske kanile.

Ako se zica vodilica savije, zamijenite je novom.

Pomicite zicu vodilicu u kaudalnom smjeru pod bronhoskopskom kontrolom.

Nakon postavljanja Zice vodilice, potpuno izvucite kateter punkcijske kanile preko Zice vodilice, ostavljajuci
Zicu vodilicu na mjestu.

Provucite predilatator preko zice vodilice u dusnik.

Vodite racuna o tome da predilatator ne zapne za Zicu vodilicu kako biste izbjegli oStecenje vrha.
Umecite predilatator pod bronhoskopskom kontrolom tako da ne ozlijedite straznju stijenku dusnika.
Uklonite predilatator bez mijenjanja polozaja Zice vodilice.

Pritisnite klijesta za Sirenje dusnika u zatvoreni polozaj tako da im Celjusti budu potpuno zatvorene od vrha do
otvora.

Umetnite Zicu vodilicu kroz otvor na prednjem kraju klijesta i pustite da Zica izade kroz straznji otvor (v. sliku
10).

Cuvrsto drzite slobodni kraj Zice vodilice.

Uvlacite klijesta za Sirenje dusnika pod istim kutom kao pri umetanju punkcijske kanile preko Zice vodilice dok
ne osjetite otpor prednje stijenke dusnika (11).

Ako klijesta za Sirenje dusnika ve¢ pri prvom umetanju udu u dusnik, prijedite na korak 28.

Objema rukama postupno otvorite klijesta za Sirenje dusnika tako da se tkivo jako proSiri.

OPREZ!

Pri tome se Zica vodilica mora slobodno kretati u dusniku.

Provucite zatvorena klijesta za Sirenje dusnika kroz stijenku dusnika.

Kada se probije stijenka dusnika, otpor se mora osjetno smanijiti.

OPREZ!

Prije nego $to nastavite, svakako potvrdite uspjesSan prodor kroz stijenku dusnika!

Ako ne primijetite smanjenje otpora tijekom prodiranja u stijenku dusnika, moguce je da su probijene samo
pretrahealne strukture!

Ako to bude potrebno, ponovite korak 24!

Gurajte klijesta za Sirenje dusnika i dalje posteriorno/kaudalno kako biste prosirili stijenku dusnika.

Drzite rucke klijesta za Sirenje dusnika medijalno i podignite ih u okomiti polozaj tako da vrh klijesta joS prodre
u stijenku dusnika i nalegne uzduzno unutar dusnika.

Objema rukama otvorite klijesta za Sirenje dusnika toliko da stijenka dusnika bude dovoljno prosirena da
mozete umetnuti trahealnu kanilu (12).

Povucite otvorena klijesta za Sirenje dusnika unatrag.
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30. Slijedite upute za uporabu trahealne kanile prilikom njezinog umetanja.
7.4 KASNIJA NJEGA

Ako je to potrebno, prekrijte traheostomu sterilnom kompresom.
Izbjegavajte mijenjanje trahealne kanile prvih 7 dana nakon perkutane dilatacijske traheostomije jer je traheostoma
vrlo nestabilna u prvih nekoliko dana.

Ako zamijena trahealne kanile bude neophodna, obavite je iskljucivo Seldingerovom tehnikom i priborom za intu-
baciju.

8. UPUTE ZA ODRZAVANJE HIGIJENE

Ciscenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija te viSekratna uporaba negativno utjeéu na sigurnost i funkciju te
stoga nisu dopusteni.

9. CUVANJE

Proizvode ¢uvajte na suhom i zastiéene od sunceve svjetlosti ifili topline.
10. TRAJANJE KORISTENJA

Proizvod je namijenjen iskljucivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu.
11.ZBRINJAVANJE

Zbrinjavanje proizvoda na otpad dopusteno je iskljucivo u skladu s vaze¢im drzavnim propisima.
12.PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u funkcioniranju,
ozliede, infekcije ifili ostale komplikacije ili druge nezeljene slucajeve prouzrokovane neovlastenim izmjenama na
proizvodu ili nestruénom uporabom, njegom i/ili rukovanjem proizvodom.

Osobito, FAHL GmbH ne jamci za Stete nastale uslijed izmjena ili popravaka proizvoda ako te izmjene ili popravke
nije proveo osobno proizvodac.

To vrijedi kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na proizvodima tako i za sve time izazvane posljedicne Stete.
U slucaju primjene proizvoda dulje od vremena navedenog u poglaviju TRAJANJE KORISTENJA ifili u slu€aju
uporabe, primjene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili uvanja na nacin nesukladan navodima iz ovih uputa za
uporabu, tvrtka FAHL GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno - oslobodena je od svakog jamstva ukljucujuci
jamstvo za ispravnost robe.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj u svezi s ovim proizvodom proizvodac¢a FAHL GmbH mora se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik ifili pacijent ima nastan.

Prodaja i isporuka svih proizvoda tvrtke FAHL GmbH odvijaju se iskljuc¢ivo prema opc¢im uvjetima poslovanja; iste
mozete naruciti direktno od tvrtke FAHL GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.

FAHL® je u Njemackoj i drugim drzavama ¢lanicama EU-a zasti¢ena robna marka tvrtke FAHL GmbH iz Kélna.

135



OBACHEHUWE HA CUMBOJTUTE
Ako e HeobxoaMMO, U3GPOEHNTE NO-AONY NUKTOrpamMu Ca NOCTaBEHN Ha OMakoBKaTa Ha NpoayKTa.

Homep 3a nopbuka MeawuwmHcko usgenve

MapTuaeH Homep CTepunuaauys C eTUNeHoB oKcuz,

[lata Ha npoussoacTeo 3a u3nonasaHe Npy eauH nauueHT

= oo 8] 3]

[a ce cnassa pbKOBOACTBOTO 3a

a
[opeH po @ [a He ce cTepunusupa NOBTOPHO

ynotpeba MpocTta ctepunHa 6aprepHa cuctema
N [la ce CbxpaHsiBa Ha cyxo C €482 CE-3HaK v naeHTUdUKaLmMoHeH Homep
Ha OTroBopHaTa MHCTUTYLUS
[a He ce n3nonaea, ako onakoskaTa e
noBpezeHa “ npovssoauTen

& )

3a egHokpaTHa ynotpeba

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

OBLA UH®OPMALINA

Hactosiwmte nHeTpykumm Baxxat 3a FAHL® Percutan Dilation Set.

WHcTpykumnTe 3a ynotpeba cnyxat 3a uHdopmMaums Ha noTpedutenuTe ¢ Len ocurypsisBaHe Ha KOMMETEeHTHa
pabora.

Mpeav mbpeata ynotpeba Ha npoaykTa, Mons, NpoYeTeTe BHUMATENHO MHCTPYKUmUTE 3a ynoTtpebal!
CbxpaHsiBaiiTe MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha NIeCHOAOCTBLINHO MSCTO 3a No-HaTaTbLUHA CrpaBKa.

3anaseTe onakoBKaTa 3a nepuoga Ha yrnoTpeba Ha npogykTa.

Tsa cbabpka BaxkHa MHdopmauus 3a npoaykral

1. NPEAHA3HAYEHME

FAHL® Percutan Dilation Sets npeacraBnsiBat KOMNNEKTU 3a MOCTaBSIHE Ha TPaxeocToMa Ype3 NepKyTaHHa
OvnaTtaumoHHa TpaxeoToMUs.

2. YKA3AHUA 3A BE3OINACHOCT

MepkyTaHHa gunatauvoHHa TpaxeoTomus TpsAbBa Aa ce M3BbpLUBA Camo OT flekapy UIu NOA, PbKOBOACTBOTO
1 Ha30pa Ha Nnekapu ¢ kBanudmkaLys u onuT B NpunaraHeTo Ha metoga Ha Ciaglia, pecn. metoga Ha Griggs.
MaBbpLuBaiiTe npoleaypaTa U3KoUYMTENHO C MUHUMYM 2 onepaTopu:

1. 3a M3BbpLUBaHE Ha UHTEPBEHUMSTA

2. 3a BPOHXOCKOMCKM KOHTPOM M MOHUTOPUWHI HAa @aHECTE3UATA U XXU3HEHUTE NokasaTenu Ha nauueHTa.
MponyKTsT e NpeaHasHayeH 3a ynotpeba B KMHWYHA cpeaa.

Mpeav nHTepBeHUMATa naeHTMKLMpanTe, Hanp. ¢ YNTpa3eyk, TpaxearnHute 1 npearpaxeanHute CTPYKTypu C
Lien onpeernsiHe Ha ONTUMAaNHOTO MSACTO 3a MYHKLMS.

CnepfeTe uHTpaTpaxeanHata nosvuys Ha NyHKUMOHHATa KaHiona, BoAaya, Avnaratopa, pecn. avnatupaiums
dopuenc, kakTo 1 Ha TpaxeanHaTta KaHiona, 3a Aa cBegete A0 MVMHUMYM OrnacHocTTa OT napaTpaxearHo
BbBEX/JaHe Unu HapaHsiBaHe Ha TpaxesTa.

OcurypeTte BeHTUNaLMS Ha NauyeHTa no BpeMe Ha MHTEPBEHLMSTa NOCPEACTBOM eHAoTpaxearnya Tpbba npu
MOCTOSIHEH OKCUMETPUYEH MOHUTOPUHT.

MpennpriemeTe Mepku 3a 6€30MacHOCT 3a eBEeHTYarIEH Cryyali Ha YCMOoXHEHUs C Len obaviiBaHe Ha naumeHTa
ypes anTepHaTVBHM AnXaTenHu mbTtua (Hanp. MHTyomnpaHe).

3a eBeHTyanHu criyyan Ha YCroXHeHust ApbxTe nog pbka pesepeeH FAHL® Percutan Dilation Set, kakto u
pe3epBHa TpaxeanHa kaHtona.

Mpn nosiBa Ha KPBBOM3NMBM He3abaBHO acmvpupaliTe KpPbBTa, 3a Aa n3berHete obCTPyKUMA Ha AnxaTenHuTe
mbTULLa.

MponyKTbT € NpeaHa3HayYeH 3a eanH NaumeHT 1 caMo 3a egHoKpaTHa ynotpeba.
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B3emeTe nog BHUMaHWE CbOTBETHUTE WHCTPYKUUK 3a yn0Tpe6a npu KOM6I/IHI/IpaHO npunoXeHne ¢ AOMbJITHUTENHU
MeaULMHCKN n3genua.

3. NMOKA3AHUA

*  MPOOLIKUATENHO OGAMLIBAHE

*  OBCTPYKUUS Ha AuXaTenHuTe MbTuLa

* HapaHsiBaHusi B obriacTTa Ha napuHkcal/ycrara
* TyMopM B 0BnacTTa Ha napuHkca/ycrata

4. NPOTUBOMNOKA3AHUA

AGCONMIOTHM NPOTUBONOKa3aHUA:

*  PEeCcnUpaTopHW CNELLHN cryvan

* Bb3pacT < 18 rognHu

*  HecTabwrnHu paKTypu Ha LUMAHWTE MPELLIeHN

*  MHEKUMM B y4acTbKa Ha TPaxeocTomms

*  3ri0KaveCcTBEHN 3ab0ONABaHNA B y4acTbka Ha TPaxeoCTOMUS
*  HEACHW aHaTOMWYHW AafeHOCTN

*  3aTpyAHEeHW YCIOBUS Ha MHTYOMpaHe

OTHOCUTENHU NPOTUBOMNOKa3aHUA:

*  HapyLleHusi Ha KoarynauusiTa

*  HapyLLeHUs Ha OKcureHauusta

* yronewmsiBaHe Ha LLMTOBMAHATA XKne3a

*  MpeALwecTBaLLy XUPYPIUYHA MHTEPBEHLMM B 06acTTa Ha LmsTa (Hanp. TMpeouaeKToOMus!)
* XemoparnmyHa auartesa (NMoByLLEHA CKITIOHHOCT KbM KbpBEHE)
* pa3snonoxeHa obMnboKo Tpaxes

*  UMyHoOCynpecus

5. YCINNIOXHEHUA U CTPAHUYHU E®PEKTU

*  BEHO3eH KPbBOU3NUB
* HapaHsiBaHusi Ha TpaxesTa

* pynTypa Ha TpaxeanHusi XpyLusin
* [ecaTypauusi Ha KUCIOPOA,

* MneBpareH 13nue

*  vHdpeKkumn Ha ctomata

» obpa3syBaHe Ha XepHusi

* Tpaxeoe3odpareanHa ductyna

6. ONMUCAHUE HA MNMPOOYKTA

REF 19980: KomnnekTsT 3a gunatauus ce cbCtom oT ckannen (A), cnpuHuoBska (B), nyHkumoHHa kaHtona (14
Gauge) c kateTtbp (C), Bogau (D), npeasaputeneH aunatatop (E), Bogewy katetsp (F), annarartop ¢ xvapodunHo
nokputue (H), 4 komnpeca (G) u crepunHa kbpna (l).

REF 19981: KomnnekTsT 3a gunataums ce cbectom ot ckannen (A), cnpuHuoska (B), nyHKUMoHHa KaHtona (14 m
Gauge) ¢ katetsp (C), Bogad (D), npeasaputeneH aunaratop (E), aunatupawy dopuenc (J), 4 komnpeca (G) u
ctepunHa kbpna (1).

REF 19982: KomnnekTsT 3a gunataums ce cbetom ot ckannen (A), cnpuHuoska (B), nyHkUmoHHa KaHtona (14
Gauge) c kateTbp (C), Bogau (D), npegsaputeneH gunatatop (E), Bogewy katetsp (F), aunaratop ¢ xuapodunHo
nokputue (H), obTypatop c pa3mvep 7, 8 n 9 (K), kakto n 4 komnpeca (G) u ctepunHa kopna (1).

REF 19920, 19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set (19980) ¢ kaHiona Spiraflex P B pa3nunyHm
pa3mepu

REF 19990: BogaysT (D) pa3nonara c geaune 1 MHTpoarcep.

REF 19991: BogaytT (D) pa3nonara c gesune 1 MHTPoOaocep.
Bopewyat katetsp (F) pasnonara ¢ npegnasHa 6rokvuposka.

7. YNOTPEBA
7.1 NOArOTOBKA
MpogykTsT e NpegHasHaveH 3a ynotpeba B acenTuyHa cpeaa.
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BHumaTenHo ornepaiite cTepurnHata OMakoBka, 3a 4a Ce YBepuTe, Ye OrakoBKaTa He e MpoMeHeHa WUnu
nospegeHa.

He vn3nonaeavite npoayKTa, ako ornakoBKkaTa e noBpeaeHa.

MpoBepeTe cpoka Ha roAHOCT.

He nsnonaeanTe npogykTa cneg nstmyaHe Ha To3u CPOK.

Mpeav ynotpeba npoBepeTe NpogyKTa 3a KOMMMEKTHOCT, LANOCT U (oyHKLIMOHAMHOCT.

MoBpeaeHn npoaykTv He TpsIGBa Aa ce U3Mon3earT, a 4a Ce U3XBbPNST He3abaBHO.

JlexyBawwmAT nekap TpsibBa Aa u3BbpLUM M30opa Ha TpaxeanHaTa KaHona, KosiTo LLe Ce U3ron3ea.

MoaroteeTe TpaxeanHaTa KaHtomna CbrnacHo CbOTBETHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

OTBOpeTE onakoBKara.

MpoBepeTe Aann BojaybT ce BKapBa 6e3npensiTcTBEHO Mpe3 kaTteTbpa Ha NyHKUMOHHAaTa KaHiona, BOAELLmS
KaTeTbp 1 NpeaBapuTENHUS aunaTtaTop.

REF 19980, 19982: lNpoBepeTe nanu BbpXbT Ha Aunaratopa C xuapodurHo Mokputne ce Grokupa oT
npegnasHaTa GrokMpoBKa Ha BOAELLMS KaTeTbP.

NOBULLEHO BHUMAHUE!
BbpxbT Ha avnaratopa ¢ xuppodumnHo NOKpUTME He TpsibBa Aa ce Tnacka OTBBLA NpeanasHata
6nokupoBka Ha BoAeLLMA KaTeTbp!

REF 19981: NpoeepeTe Aanv BogaYbT MOXe Aa ce BKkapBa 6e3npensaTCTBEHO Npes aunatnpalLmsi goopuenc.
Hanefite ctepunHa Boga unu cousmonorMyeH pas3Teop B npeasuaeHarta BaimbbHaTuHa Ha GnuctepHaTa onakoBka.

AcnuvpvpaiiTe oT4acTu CTepuriHa Boaa, pecr. CTepureH (husvonoryyeH pasteop B CNPYHLIOBKATa U s NocTaBeTe
Ha NyHKLMOHHaTa KaHtorna ¢ TeprioHOB KaTeTbP, 3a Aa NoAroTBUTE acnypaLloHHNS TECT.

REF 19980, 19982: [MoToneTte TeCHWA kpai Ha aunataTtopa ¢ XuapoduHo NoKpMTME OT BbpXa A0 MapkMpoBKaTa
B CTEpUIHaTa BoAa, pecn. r3MomnorMyHns pasTeop, 3a Aa akTvBupare aHTUGPUKLMOHHOTO My MOKPUTUE.

Nz

M3non3BariTe BKMOYEHWTE B OKOMMIEKTOBKATA Ha OCTaBKaTa KOMINPECH 3a HaBMNaXkHsIBaHE Ha NpeaHaTa vacT Ha
aunararopa ¢ XuapodunHo NoKpUTHe.

NOBULLEHO BHAMAHMUE!
BuHaru apbXTe nog pbka 6poHX0CKoN ¢ Lien peaoBHa npoBepka.

7.2 NOAroTOBKA HA MALUUEHTA
1. HenocpeacTtBeHo npeay npouedypaTa naumMeHTsT TpsibBa Aa e NPeoKCUreHMpaH onTuMarnHo.
Mpernepaiite nauyeHTa 3a aHATOMUYHIM aHOManWK, KOUTO MoraT fia NOBMNUSST HeraTMBHO NpoLiedypara.

MocTtaBeTe nauueHTa B nerHano no rpbo NonoxeHve ¢ Bb3rnasHULIA Mexay paMmeHeTe Npy CblleBpeMeHHa
EKCTEeH3Vsl Ha rnasara v wusTa (BX. dwr. 1).

MoBaurHeTe YyacTTa 3a rnaBata Ha MeauUMHCKaTa KyLleTka nog bren ot 30 —40°.
HesnHdekumparite koxata B 06nacTra Ha LuMsiTa 1 s MOKPUIATE CbC CTEPUITHU Kbpn.
CepnvipaiiTe nauyeHTa u ro MOHUTOpUpaNnTe CbrnacHo HacokuTe B GonHuuaTa.
Acnupuparite cekpeTuTe OT hapyHKca Npean MHTepBeHUmsTa.
AKO 3a BEHTUNaUuATa Ce U3Mon3Ba eHaoTpaxeanHa Tpbba, s Aebrnokvparite u st usterneTe ¢ MaHwweTa 4o
BXOAa Ha napuHkca (okorno 1 cm nof Hero).
[Mo To31 HaumMH NpefoTBpaTABaTE NepdopaLVsi Ha MaHLLIETa NpY TpaxeanHaTta NyHKUWS.
Mpy HeO6Xx0AMMOCT MaHLIETBLT OTHOBO TpsibBa Aa ce Grokvpa n o6eMbT Ha BAMWBaHe Tpsibea ga ce
afjanTvpa no Bpeme Ha BeHTunauvsiTa.
7.3 NPOLUEAOYPA

NPEAYNPEXOEHMNE!
Mo Bpeme Ha npoueaypata ca HeOGXOAMMM BEHTMNAUMA MOCPEACTBOM eHAoTpaxeanHa Tpbba U
NOCTOSIHEH OKCMMETPUYEH MOHUTOPUHI Ha NauueHTa.

w N

®© NG

MyHKUMSITA Ha TpaxesiTa ce NPOBEPSIBa YPE3 acrvpaLys Ha Bb3ayX.

Crepi NyHKUWsiTa HAKMOHETE BbpXa Ha NyHKLMOHHATa KaHtona nog brbn oT okono 60° cnpsivo npeaHaTa creHa
Ha TpaxesiTa.

Mo TO31 HauYMH HamansiBaTe puUcka OT HapaHsiIBaHWS Ha 3a[HaTa TpaxeanHa cTeHa.

Crieq TOBa MO ChLUYISt HAYWH BKapaiiTe Bodaya 1 gunartartopa.

NOBULLEHO BHUMAHMUE!

YBepeTe ce, Ye AUCTANHUAT BPbX Ha BOAELLMA KaTeTbp HUKOra He ce M34aBa OTBbA BbpXa Ha Bogaya.
3aToBa npoKkcuMarHata MapkupoBka Ha Bojada BuHarM TpsibBa Ja mpwrsra Npu NpOKCUManHus kpav Ha
BOZELLMS KaTEeTbP.

Mo TO3u HauMH NpefoTBPaTABaTE HapaHsiBaHe Ha 3aaHaTa TpaxeariHa cTeHa.
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MpegnasHata GriokMpoBKa Ha BOAELLMS KaTeTbp TpsbBa Aa ce No3uuMoHUpa HEMOCPEeACTBEHO Npes Bbpxa Ha
aunarartopa.

MposepeTe Aanu AbNBoYMHaTa Ha BKapBaHe € NpaBuHa NOCPEeACTBOM MapKUPOBKUTE HA BOAELLMA KaTETbP.
NOBULLEHO BHUMAHMUE!

He BBbBexpanTe gunaratopa oTBbA Mapkuposkarta ,,MAXIMUM INSERTION“ (HMBo Ha koxara), 3a Aa
cBeZleTe 10 MMHMMYM p1CKa OT HapaHABaHUSA Ha TpaxesiTa Ha BUCOYMHaTa Ha xpebeToBuaHaTa CTPYKTypa.
MNpu BLBEXAAHETO Ha AMnataTopa, pecn. TpaxeanHaTa kaHiona u3bdsirsanTe NpeKoMepHU BbpTeNuBU
ABWXEHUA, 3a Aa NpeAoTBpaTUTe HapaHsABaHUA Ha TpaxesTa.

M3BbplueTe aunatauusTa crnoped nusbpaHusa pasvep Ha kaHionaTa Taka, Ye TpaxeanHaTa KaHiona Aa Moxe Aa
ce BkapBa 6e3 ronemu ycunusi.
O6Typatopu:

MomoLLHOTO NpucrocobreHme 3a BKapBaHe CryXu 3a CTabunuanpaHe Ha TpaxearnHara kaHtorna npy BbBeXaaHeTo
B TpaxeocTomara.

AKo 13nonaeare Yyxaa kaHiona, 3a BbBEXIAHETO 1 MOXeTe Aia n3nonaeare npunoxeHute obtypatop (K).
M36epeTe 06TypaTopa cropes pa3Mepa Ha KaHionara.

Mpyv ToBa MLPBO THacHeTe 0BTypaTopuUTE B KaHIONaTa v crief ToBa BbBEAETE M [ABeTe B TpaxeocTomara npes
Bogava.

Cneq ycnewwHo noctaesiHe 00TypaTopbT MOXe Aa 6bae OTCTpaHeH OTHOBO C BoAAYa.
BHumaBaiiTe faa He n3BaguTe 1 TpaxeanHarta KaHona.

7.31 NPOLIEQYPA MO METOOA HA CIAGLIA (19980, 19982)

1. TpunoxeTe mecTHa ynovika B npeaBvaeHaTa obnacr.
2. Tlo NpyHUMN NyHKUMSITa Ha TpaxesTa ce U3BbLPLLUBA B kayAanHa nocoka Mexay BTOpU 1 TPETU Unu TpeTu 1
YeTBbPTM TpaxearneH NPbCTEH.

3. Cnbc ckannena ussbpLUeTe cpes ¢ AbikuHa 1,5 — 2 cm npu NNaHMpaHoOTOo MSCTO 3a BbBEXAAHE (BX. (our. 2),
Taka Ye Aa e Bb3MOXHa Aunatauus Ha koxaTa.

4. TnacHeTe NMyHKUMOHHATA KaHIofa C kKateTbpa M NocTaBeHa CpUHLIOBKA MNOCTEPUOPHO U KayAarnHo Taka, ve
Aa € Bb3MOXXHO acnmpupaHe Ha Bb3ayLUHUTE Mexyp4eTa.

5. HaknoHeTe nyHKUMOHHaTa KaHtona nog bren oT okoso 60° cnpsmo npeaHaTa cTeHa Ha TpaxesTa (BX. dour.
3).

6. [MpoBepeTe NO3MLMSTA Ha MYHKLUMOHHATA KaHIona B Tpaxesita Ypes acnmpaums Ha Bb3[yX B CrpUHLOBKaTa.

7. V3TerneTe NyHKUMOHHATa KaHiona OT TpaxesTa.
OcTtaBeTe KaTeTbpa Ha MyHKUWOHHAaTa KaHtona in situ.

8. TnacHeTe kaTeTbpa Ha MyHKLMOHHATA KaHIoNa HAKOMKO MUITMMETPa B MOCTEPMOPHA U KayAanHa nocoka (BX.
dowr. 4).

9. Wsternete Bofjaya oT HeroeaTta 0bBMBKa (OKOMNo 8 cm) v ro TrnacHeTe Hanpen, Taka Ye J-o6pasHusT BpbX Aa
ce Hamvpa B NpaBUst UHTPOAOCEP.

10. MocTtaBeTe MHTpOAOCEPa B KaTeTbpa Ha MyHKLMOHHaTa kaHtona (BX. cur. 5).

11. TNocTaBeTe AMCNeHCbpPa Ha KaTeTbpa Ha NyHKUMOHHATa KaHlna u TrnacHeTe Bodada npes3 karerbpa Ha
MyHKLMOHHAaTa KaHiona B Tpaxesita Taka, Ye BTopaTta MapK1poBKa Aa Ce BUKAa B MPO30PYETO Ha AUCTIEHCHPa
(okono 10 cm) (BX. cpur. 5).

12. YBepere ce, Ye BogaqbT ce BKapBa NECHO 1 ce ABWbKM CBODOAHO B kKaTeTbpa Ha NMyHKUMOHHATAa KaHiona.
BopaubT TpsibBa Aa 6bae CMeHeH C HOB B Criy4vaii Ha NpeyynBaHe.

13. Cnepq ToBa n3TerneTe n3UsAno kateTbpa Ha NyHKLUMOHHATA KaHiona npes Bogava.

OcraBeTe Bogaya B Herosara nosuuyvs B Tpaxesira.
14. TnacHeTe Hanped NpeaBapuTENHUSA AunaTaTop B TpaxesTa npes Boaava.
15. [mnatupanTte nyHKUMOHHOTO MSCTO (BX. cpur. 6).

BHumaBaiTe npeasapuTenHUaT gunaraTop Aa e HacodeH KbM BoAaya v ia He HapaHsiBa 3agHara TpaxeanHa
CTeHa.

16. OTcTpaHeTe npeaBapuTENHNUA aunaTtarop.
Mpw ToBa ocTaBeTe BoAaya B HENPOMEHEHa No3NLIS.

17. TnacHeTe Hanpepq BoAeLWs kaTeTbp C NpeanasHaTta 6rokupoBka (Mo Mocoka Ha cTperkara) npes3 Bogava
Taka, Ye npegnasHarta brok1poBKa Ha BOAELLMS KaTeTbp Aa AOCTUrHE HUBOTO Ha Koxara (BX. cur. 7).

NOBULLEHO BHUMAHUE!

He BbBexpganTe npeana3HaTta 61okMpoBKa Ha BOAELLUA KaTeTbp OTBbA HABOTO Ha koxaral

He BbBeXxaanTe gunartatopa no-AbL60ko ot MapkupoBkarta ,,MAXIMUM INSERTION“ Ha HuBoTO
Ha KoXaTa, 3a fia u3berHeTe HapaHsAABaHUA Ha TpaxesATa u/unu xpeGeToBUAHaTa CTPYKTypa.
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18.

19.
20.

21.

U36arsanTte BbpPTENUBU ABNXEHUA NPU BbBeXAaHeTOo Ha Aunararopa.

TnacHeTe gunaraTtopa npe3 BOAELLVS KaTeTbP Taka, Ye HEroBUST AWCTaneH Bpbx Aa AOCTUIHe NpeanasHarta
6nokvpoBka.

NOBULLEHO BHUMAHUE!

He BbBexaaiTe gunaratopa oTBbA NpeAnasHara 6r1okMpoBKa Ha BogeLums kateTsbp!

[BwkeTe BHAMAaTENHO Awrartatopa 3aefHO C BOAELMSt KaTeTbp Hanped W Ha3ad B TpaxesTa, 3a Aa
pasLUMpUTE NYHKUMOHHWSA KaHar.

AunatvpanTte NyHKUMOHHWA KaHan, AOKaTO OTBOPBLT CTaHe Manko MO-ronsiM OT BBHLUHWA AWaMeTbp Ha
usbpaHaTa TpaxearHa kaHwona (Bx. cur. 8).

OpwueHTuparite ce no mapkuposkute npu 38 Ch/FR n 41 Ch/FR (,MAXIMUM INSERTION*) Ha gunaratopa.
Mo Bpeme Ha agunartauusTa BHMMaBalTe NosvumsaTa Ha BOAELLMA KaTeTbp U BOAAYa Aa OCTaHe HernpoMeHeHa
CnpsiMo aunaraTopa.

OrtcrpaHeTe gunartaropa (BX. cour. 9).

OcTaBeTe BoAeLLVS KaTeTbp U Bodaya B TpaxesTa.

B3emeTe nog BHMMaHWe UHCTPYKLmUTE 3a ynoTpeba npu NoCcTaBsHETO Ha TpaxeanHarta kaHtona.

7.3.2 NMPOLIEAYPA MO METOJA HA GRIGGS (19981)

RN

S

10.
1.
12.

13.
14.

15.
16.

Mpunoxete mecTHa ynovika B NnpeaBuaeHaTa obnacr.
M3BbpLueTe cpes ¢ agbmkuHa 1,5 — 2 cm npy MSICTOTO 3a BbBEXAaHe (BX. dur. 2), Taka Ye Ja € Bb3MoXHa
aunartaums Ha Koxara.

Mpenapuparite BHMMaTENHO NpeaHaTa CTeHa Ha TpaxesTa.

Mpy HeoBxoAMMOCT NoYMCTETE AOMBIHWUTENHO CpeaHaTa NMHKUSA Ha TPaxesTa OT ThKaH.
Mannuparite NPBLCTEHOBUAHNSA XPYLLAM.

Mpy HEOBXOANMOCT UHXEKTUPAITE AOMLITHUTENHO NOKAaNeH aHeCTETUK B NPenapypaHns y4acTbK.

AKO UCTMYCBT Ha LUMTOBUAHATA XI1e3a CE HaMMpa B NpenapypaHns y4acTbK, ro NpeMecTeTe BHUMATENHO B
KpaHuanHa nocoka.

Manonsgarite nyHKUMOHHATa KaHiona C KaTeTbp W MOCTaBeHa CrPWHLIOBKA, HaMmbiHEHA YacTUYHO ChbC
cTepuneH 1M3nonorMyeH pas3Teop UM cTepunHa BoAa.

BbBeaeTte nyHKUMOHHATa KaHona (Mo MPUHLMN Mexay BTOPW U TPETW, Pecr. TPETU 1 YeTBBLPTU TpaxeareH
NPBLCTEH).

TnacHeTe MyHKUMOHHaTa KaHiofa MOCTEPUOPHO M KaydanHo Taka, Ye Aa € Bb3MOXHO acruvpupaHe Ha
Bb3AYLLHWUTE MexypyeTa.

Cera nyHKUMOHHaTa KaHtona TpsibBa [a € HakroHeHa nog brbn oT okoro 60° crnpsiMo nNpegHaTa cTeHa Ha
TpaxesTa (BX. cur. 3).

NOBULLEHO BHUMAHUE!

3apgbmkuTenHo u3dArsanTe HapaHsiBaHe Ha 3afiHaTa TpaxeariHa cTeHa Ype3 6pOHXOCKONCKM KOHTpon!

3ABENEXKA!
He npoGuBaiiTe MmaHweTa Ha eHAOTpaxeanHarta Tpboa!

AKO € Bb3MOXHO CBOﬁO,D,HO acnupupaHe Ha Bb3ayX, usternete nyHKUMOHHaTa KaHima OT KaTeTbpa U
TnacHeTe KaTeTbpa Ha MyHKLUMOHHATa KaHiona HAKOMKO MUMMMETPa Hanpes, B NOCTepropHa W kayAanHa
nocoka (Bx. cur. 4).

OTHOBO acnvpupanTe Bb3ayX OT TpaxedATra NoCcpeaCTBOM CrNpUHLIOBKaTa, 3a Aa npoBepuTte nosnumndaTa Ha
KaTeTbpa Ha NyHKUWOHHAaTa KaHtona.

[MocpencTeom AncneHcbpa HAacTPoWTe Bofaya Taka, ve J-00pasHMsT BpbX Aa Cce HaMupa B MpaBus y4acTbK
Ha AucneHcbpa 1 Aa He ce u3aaea.

MocTaBeTe aucneHcbpa Ha kaTeTbpa Ha MyHKUMOHHATA KaHima M TnacHeTe Bodaya npes3 KaTeTbpa Ha
NyHKUMOHHATa KaHtona B TpaxesiTa Taka, Ye BTopata MapKUpoBKa Aa ce Bibkaa B MPO30PYETO Ha AMCMEHCHpa
(okono 10 cm) (BX. cpur. 5).

NOBULLEHO BHUMAHMUE!

B HuKakbB criyyan He u3nonssanTe noBpeaeH Bogau!

BopaubT TpsibBa Aa MOXe Aa ce ABWKM NIECHO M GE3MNpensTCTBEHO B KAaTETbpa Ha MyHKLMOHHATa KaHtona.
CwmeHeTe Bogaya ¢ HOB, ako 6bae npeyyneH.

TnacHeTe Hanpe/ Bodaya B kaydanHa nocoka nog 6poHXOCKONCKY KOHTPOT.

Cnen no3nUMoHMpaHe Ha Bodava usternete n3uano KateTbpa Ha NyHKUMOHHATa KaHrona npes Boga4a 1 npu
TOBa He MPOMEHANTE No3vumMsiTa Ha Bogaya.

TnacHeTe Hanpep NpeABapuTENHUA AunaTaTop B TpaxesTa npes Bogaya.
JvnaTupaiTe NyHKUMOHHOTO MSICTO (BX. cpur. 6).
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17.

18.
19.
20.

21.

22.
23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.
30.

BHumaBaiiTe npegBapuTenHUST gunaTtaTtop Aa He ce HaknaHs KbM Bogauya, 3a Aa usberHeTte nospeaa Ha
BbpXa.

Hacousaiite npegBapuTenHusa aunaratop nog 6poHXOCKOMNCKY KOHTPOM Taka, Ye Aa He HapaHsiBa 3agHaTa
TpaxearnHa cTeHa.

OTcTpaHeTe NpeaBapuTenHus aunarartop, 6e3 Aa NpoMeHsiTe No3vumsitTa Ha Bogada.

PukeypariTe gunaTtypallyms opLEenc B 3aTBOPEHa NO3nLMS, Taka Ye YencTUTe Ha Bbpxa ia ca 3aTBOPeHn
NITLTHO 0 OTBOpA.

BbBeneTe Bogaya npes oTBOpa Ha NpeaHUst Kpan Ha aunatnpalumsi opLenc, Taka Ye Tol OTHOBO Aa u3nese
npe3 HamvpaLuusi ce oT3ag oTBop (BX. cour. 10).

OpbxTe 3gpaBo cBOGOAHMS Kpaii Ha Bodaya.

BvBenete aunatvpawumsi hopuenc nog Cbluns bibi KaTo Npy BbBEXOAHETO Ha MyHKUMOHHATa KaHiona
npeav ToBa Npes BogaYa, Taka Ye Aja ce yCeTu CbNPOTUBMNEHWETO Ha aHTEpUOpHaTa TpaxeanHa creHa (11).
AKO aMnatupalLmsT dopLenc HaBnese B TpaxesiTa OLLe Npu MbPBOTO BbBEXAAHE, NPOOLIDKETE CbC CThIKa
28.

OTBOpeTe MOCTENEHHO C ABE pPblie AunaTupallus hopLenc, Taka Ye Aa ce Momyym CUNHo paslumpsiBaHe Ha
ThkaHTa.

WaterneTe o6paTtHo aunatupalLyms hopLenc B OTBOPEHa NosnLys.

NOBULLEHO BHUMAHMUE!
Mpu ToBa BogayLT TpsiGBa Aa MoXe Aa ce ABWKM 6e3npenATCTBEHO B TpaxenTa.

MpokapaiiTe 3aTBOpeHUs gunaTtvpaly, dopuenc npes TpaxearnHara cTeHa.

Mpn NnpobuBaHeTO Ha TpaxeanHaTa CTeHa CbNPOTUBIEHNETO TPAGBa Aa cnagHe 0ce3aemo.

NOBULLEHO BHUMAHUE!

MNpean pa npoabMKUTe, 3aABLINKMTENHO NOTBBLPAETE YCMNELWHOTO NPOHUKBaHe Mpe3 TpaxeariHarta
cTeHa!

Ako no Bpeme Ha NpobrBaHETO Ha TpaxeanHaTa CTeHa He yCceTuTe Ccnaf, Ha CbNPOTUBMEHNETO, BEPOSITHO Ca
npobuTty camo npeaTpaxeanyy CTpykTypu!

Mpy HeobxoanMmocT noBTopeTe CTbhka 24!

TnacHeTe Hanpea aunatvpaiys opLernc B nocTepuopHa/kayaanHa nocoka, 3a Aa pasLuvpure TpaxeanHara
CTeHa.

XBaHeTe ApbXKUTE Ha AunaTupalums dopLenc no cpegata v ro noBaurHeTe BbB BepTUKanHa nosvuysi, Taka
Ye BbpXbT Ha AunaTvpalLms opuenc Aa MPOHVKHE NO-HaBbTPE B TpaxeanHarta CTeHa 1 Aa NEXW HAUTLXHO
B TpaxesTa.

OtBopeTe AunatnpaLLms dopLenc ¢ ABe pblie Taka, Ye TpaxeanHaTa cTeHa Aa ce pasLumpy TONKoBa, Ye Aa
€ Bb3MOXHO BbBeX/aaHe Ha TpaxearHara kaHtona (12).

WaterneTe obpaTHo annaTtupaluyms gopLenc B OTBOPeHa No3nuys.

B3emeTe nog BHMMaHWe UHCTPYKLmUTE 3a ynotpeba npu NoCTaBSHETO Ha TpaxearnHarta KaHtona.

7.4 NOCJIEABALLN TPNXAU

MokpuiiTe TpaxeocTomaTa ChC CTEPUIEH KOMMPEC 3a paHu croper HeobxoaMocTTa.

W3bsareaiite cMsiHa Ha TpaxearHaTa kaHiorna B paMKuTe Ha MbpBUTE 7 OHW ched NepkyTaHHaTta aunaTaumoHHa
TpaxeoToMMsl, Thid KaTO TpaxeocTomara € 0cOGEeHO HecTabuHa Npe3 MbPBUTE AHW.

AKo e HeobxoauMa CreLlHa CMsiHa Ha TpaxearnHaTa KaHiona, M3BbpLUETe CMsiHaTa eAVHCTBEHO Ypes TEXHUKA Ha
Seldinger 1 ¢ npu6opwu 3a nHTyGMpaHe.

8.

MHCTPYKLUMU 3A XUTUEHA

MouncTBaHe, [e3H(EKUMA UNM (pe)cTepunu3aumsl, Kakto W MoBTopHa ynoTpeGa MoraT fa Hapylat
6e30MacHOCTTa 1 (OyHKUMOHMPAHETO Ha NPOAYKTa 1 CNeoBaTerHo ca 3abpaHeHu.

9.

CbXPAHEHUE

CbxpaHeHveTo TpsibBa fa CTaBa B Cyxa cpefa U Npu npeanassaHe OT CITbHYEBM JTb4M W/Wnn TonnuHa.
10.MPOAOBIIKUTENTHOCT HA YINOTPEBA

npO,EI,yK'I'bT € npegHasHa4veH 3a eaHOKpaTHa yn0Tpe6a npu eanH naumeHT.

11.U3XBBPIAHE

MpepasaiiTe NpoayKTa 3a OTNagbLM CaMo B CbOTBETCTBME C BaNVMOHWTE HALMOHAHW pasnopeatv.
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12.NMPABHA UH®OPMALINA

MpownssoguTtenat Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema oTroBOpHOCT 3a ChyHKUMOHANHM
0TKasK, HapaHABaHWS, UHADEKLMN UNW APYT YCIIOXKHEHWS NN HEXENaHN NHUMOEHTU B pe3ynTaT Ha CBOEBOMHU
MPOMEHM MO NpoAyKTa U HenpasunHa ynotpeba, noaapbxkka uivnu pabora.

B yactHoct FAHL GmbH He noema oTroBOpHOCT 3a NOBpeau, HAacTLNUAN B Pe3ynTaT Ha NPOMeEHM Mo Npoaykra
WIMU PEMOHTH, KOUTO HE Ca U3BBPLLEHN IMYHO OT NPOM3BOAUTENS.

ToBa ce oTHacs KakTo 3a nocrneasaLLy nospeam No camute NPOAYKTU, Taka 1 3a BCUYKY MocneasaLlm LWeTu.
Mpy n3non3saHe Ha Npogykra no-abnro ot nocodeHns B rmasa NPOOBIDKUTEITHOCT HA YIMOTPEBA cpok
Ha rogHoCT wvnu npy ynotpeba, n3nonseaHe, NoaapbXka (MOYMCTBAHE, AE3UHMEKLUMS) UMM CbXPaHeHUe Ha
npoayKTa B pa3pes C ykasaHusiTa B HACTOSILLOTO PbKOBOACTBO 3a ynotpeba, upma FAHL GmbH e ocBoboaeHa
OT BCSIKaKkBa OTTOBOPHOCT, BKIMOYUTENHO MO OTHOLLIEHME Ha AedeKTW, JOKOMKOTO € AOMYCTUMO OT 3aKOHa.

Ako BbB Bpb3ka ¢ ToBa n3genue Ha FAHL GmbH Bb3HUKHE CEpMO3eH MHUMAOEHT, Tol TpsibBa Aa ce Aoknaaea
Ha NPOV3BOAMTENS N KOMMETEHTHUS OpraH Ha ObpXaBaTa YNeHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENST nmnu
NauUneHTbT.

Mpopaxbata n goctaBkata Ha Bcuukn npogykt Ha FAHL GmbH ce usBbpliBat camo cbrnacHo oblimte
TbProBCKY YCIOBMSI; MOXETE Aa 1 nonyymte ampektHo ot Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.
MpousBoauTensiT cv 3ana3sa NPaBOTO Ha MPOMEHW Ha NPOAYKTUTE MO BCSIKO BPEME.

FAHL® e 3anaseHa mapka Ha FAHL GmbH, KbonH B M'epmaHus 1 cTpaHuTe-uneHkn Ha EBponeiickusi Cbios.
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OBACHEHWE HA CUMBOJTUTE
Ako e HeobxoaMMO, U3BPOEHNTE NO-AONY NUKTOrpamMu Ca NOCTaBEHN Ha OMakoBKaTa Ha NpoayKTa.

Homep 3a nopbuka MeawuwmHcko usgenve

MapTuaeH Homep H Crepunusauus ¢ eTMneHoB oKcuz
[opeH po [a He ce cTepunusupa NOBTOPHO

[lata Ha npoussoacTeo 3a u3nonasaHe Npy eauH NauyeHT

[a ce cnassa pbKOBOACTBOTO 3a

B e [g] [¢]
neells

ynotpeba MpocTta ctepunHa 6apuepHa cuctema
N [la ce CbxpaHsiBa Ha cyxo C €482 CE-3HaK v naeHTUdUKaLmoHeH Homep
Ha OTroBopHaTa MHCTUTYLS
[a He ce n3nonaea, ako onakoskaTa e
noBpezeHa “ npovssoanTen

& )

3a egHokpaTHa ynotpeba

FAHL® PERCUTAN DILATION SET

INFORMATII GENERALE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru FAHL® Percutan Dilation Set.

Instructiunile de utilizare servesc la informarea utilizatorilor pentru a asigura manipularea adecvata.
Cititi cu atentie instructiunile de utilizare Tnainte de prima folosire a produsului!

Pastrati instructiunile de utilizare la indemana pentru consultare ulterioara.

Pastrati ambalajul pe intreaga durata de utilizare a produsului.

Acesta contine informatii importante despre produs!

1. SCOPUL

FAHL® Percutan Dilation Sets sunt kituri pentru realizarea unui traheostom prin traheostomie cu dilatare percuta-
nata.

2. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Traheostomia cu dilatare percutanata trebuie efectuata numai de catre medici sau sub indrumarea si supraveghe-
rea medicilor care sunt instruiti si au experienta in utilizarea tehnicii Ciaglia, respectiv a tehnicii Griggs.

Efectuati procedura exclusiv cu cel putin 2 operatori:

1. Pentru efectuarea interventiei

2. Pentru controlul bronhoscopic si monitorizarea parametrilor anestezici si vitali ai pacientului.

Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu clinic.

Identificati structurile traheale si pretraheale inainte de procedura, de exemplu cu ultrasunete, pentru a determina
locul optim pentru punctie.

Monitorizati pozitia intratraheala a canulei de punctie, a firului de ghidare, a dilatorului sau a pensei de dilatare tra-
heala si a canulei traheale pentru a minimiza riscul de insertie paratraheala sau de leziune traheala.

Asigurati-va ca pacientul este ventilat in timpul procedurii utilizand un tub endotraheal cu monitorizare oximetrica
permanenta.

Luati masuri de siguranta in caz de complicatii, astfel incat pacientul sa poata fi ventilat prin metode alternative de
respiratie (de exemplu, intubare).

Tineti pregatite un set de rezerva FAHL® Percutan Dilation Set si o canula de traheostomie de rezerva in eventu-
alitatea aparitiei unor complicatii.

Daca apar hemoragii, aspirati imediat sngele pentru a evita obstructia cailor respiratorii.

Produsul este un produs pentru un singur pacient si este destinat exclusiv unei singure utilizari.

Respectati instructiunile de utilizare corespunzatoare atunci cand utilizati impreuna cu alte produse medicale.

3. INDICATIE

* Ventilare pe termen lung
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» Obstructie a cailor respiratorii
* Leziuni in zona laringelui/gurii
»  Tumori in zona laringelui/gurii

4. CONTRAINDICATII

Contraindicatii absolute:

* Urgente respiratorii

* Varsta <18 ani

» Fracturi instabile ale vertebrelor cervicale

* Infectii in zona traheostomiei

*  Tumori maligne in zona traheostomiei

» Conditii anatomice neclare

» Conditii dificile de intubare

Contraindicatii relative:

* Tulburari de coagulare

» Tulburari de oxigenare

* Marire a tiroidei

* Interventii chirurgicale anterioare in zona gatului (de exemplu, tiroidectomie)
» Diateza hemoragica (tendinta crescuta de a sangera)
* Trahee profunda

* Imunosupresie

5. COMPLICATII $SI EFECTE SECUNDARE

* Hemoragie venoasa

* Leziuni traheale

* Ruptura a cartilajului traheal
» Desaturatia oxigenului

» Efuzie pleurala

* Infectii ale stomei

* Hernie

* Fistula traheoesofagiana

6. DESCRIEREA PRODUSULUI

REF 19980: Setul de dilatare contine bisturiu (A), seringa (B), canula de punctie (calibru de 14) cu cateter (C), fir
de ghidare (D), pre-dilatator (E), cateter de ghidare (F), dilatator cu acoperire hidrofila (H), 4 comprese (G) si camp
steril (1).

REF 19981: Setul de dilatare contine bisturiu (A), seringa (B), canula de puncfie (calibru de 14) cu cateter (C), fir
de ghidare (D), pre-dilatator (E), pensa de dilatare (J), 4 comprese (G) si camp steril (l).

REF 19982: Setul de dilatare contine bisturiu (A), seringa (B), canula de punctie (calibru de 14) cu cateter (C), fir de
ghidare (D), pre-dilatator (E), cateter de ghidare (F), dilatator cu acoperire hidrofila (H), obturator cu dimensiunile
7, 8 si 9 (K), precum si 4 comprese (G) si camp steril (1).

REF 19920,19921, 19922, 19923: FAHL® Percutan Dilation Set(19980) cu canula Spiraflex P in diferite dimen-
siuni

REF 19990: Firul de ghidare (D) dispune de un canal de scurgere si de un ajutor de insertie.

REF 19991: Firul de ghidare (D) dispune de un canal de scurgere si de un ajutor de insertie.
Cateterul de ghidare (F) dispune de un blocaj de siguranta.

7. UTILIZARE
7.1 PREGATIRE

Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu aseptic.

Controlati cu atentie ambalajul steril pentru a va asigura ca acesta nu este modificat sau deteriorat.
Nu utilizati produsul daca ambalajul a fost deteriorat.

Verificati perioada de valabilitate/data expirarii.

Nu utilizati produsul dupa data expirarii.

Tnainte de utilizare, verificati dac& produsul este complet, intact si functional.

Produsele deteriorate nu trebuie folosite si trebuie aruncate imediat.
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Canula traheala utilizata in continuare trebuie sa fie selectata de medicul curant.
Pregatiti canula traheala in conformitate cu instructiunile de utilizare corespunzatoare.
Deschideti ambalajul.

Verificati daca firul de ghidare poate fi impins cu usurinta prin cateterul canulei de punctie, cateterul de ghidare si
pre-dilatator.

REF 19980, 19982: Verificati daca varful dilatatorului cu invelis hidrofil este blocat de blocajul de siguranta al ca-
teterului de ghidare.

PRECAUTIE!

Varful dilatatorului cu invelis hidrofil nu trebuie impins dincolo de blocajul de siguranta al cateterului de
ghidare!

REF 19981: Verificati daca firul de ghidare poate fi trecut fara probleme prin pensa de dilatare traheala.

Turnati apa sterila sau solutie salina in adancitura prevazuta in tava cu blistere.

Umpleti partial seringa cu apa sterila, solutie salina sterila si asezati-o pe canula de punctie cu cateter de teflon
pentru a va pregati pentru testul de aspiratie.

REF 19980, 19982: Scufundati capatul ingust al dilatatorului cu invelis hidrofil de la varf pana la marcaj in apa ste-
rild sau solutie salina pentru a-i activa invelisul lubrifiant.

SAU

Utilizati compresele furnizate pentru a umezi partea din fata a dilatatorului cu invelis hidrofil.
PRECAUTIE!

Pregatiti intotdeauna un bronhoscop pentru controale regulate.

7.2 PREGATIREA PACIENTULUI

1. Imediat inainte de procedura, pacientul trebuie sa fie preoxigenat la nivel optim.

2. Examinati pacientul cu privire la anomaliile anatomice care ar putea afecta negativ procedura.

3. Pozitionati pacientul in decubit dorsal cu o perna intre umeri si cu extensia simultana a capului si a gatu-
lui (vezi Fig. 1).

4. Ridicati partea superioara a patului pacientului cu 30-40°.

5. Dezinfectati pielea din zona gatului si acoperiti-o cu campuri sterile.

6. Sedati si monitorizati pacientul in conformitate cu reglementarile spitalului.

7. Tnainte de procedura, aspirati faringele.

8. Daca se utilizeaza un tub endotraheal pentru ventilatie, deblocati-l si tragefi-l inapoi cu manseta pana

la intrarea n laringe (cca 1 cm mai jos).
Astfel, preveniti perforarea mansetei in timpul punctiei traheale.
Este posibil sa fie necesara din nou blocarea mansetei si ajustarea volumului de aer in timpul ventilarii.

7.3 PROCEDURA

AVERTIZARE!

In timpul procedurii, pacientul trebuie ventilat cu un tub endotraheal si monitorizat oximetric in mod
continuu.

Punctia traheei este controlata prin aspirarea de aer.

Dupa punctie, inclinati varful canulei de punctie la un unghi de cca 60° fata de peretele anterior al traheei.

Acest lucru minimizeaza riscul de lezare a peretelui traheal posterior.

Apoi introduceti firul de ghidare si dilatatorul in acelasi mod.

PRECAUTIE!

Asigurati-va ca varful distal al cateterului de ghidare nu depaseste niciodata varful firului de ghidare.

Prr1i.r(1j urmare, marcajul proximal al firului de ghidare trebuie sa fie intotdeauna la capatul proximal al cateterului de
ghidare.

Astfel, preveniti lezarea peretelui traheal posterior.

Blocajul de siguranta al cateterului de ghidare trebuie sa fie plasat direct in fata varfului dilatatorului.

Verificati daca adancimea de introducere este corecta cu ajutorul marcajelor de pe cateterul de ghidare.
PRECAUTIE!

Nu introduceti dilatatorul dincolo de marcajul ,,MAXIMUM INSERTION” (nivelul pielii) pentru a minimiza
riscul de lezare a traheei la nivelul carinei.

Evitati miscarile excesive de rasucire atunci cand introduceti dilatatorul sau canula traheala, pentru a
preveni lezarea traheei.

Efectuati dilatarea in functie de dimensiunea canulei selectate, astfel incat canula traheala sa poata fi introdusa
fara forta excesiva.
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Obturatoare:

Dispozitivul de introducere serveste la stabilizarea canulei traheale atunci cand este introdusa in traheostoma.
Daca utilizati o canula externa, puteti utiliza obturatoarele (K) furnizate pentru a o introduce.

Alegeti obturatorul in functie de dimensiunea canulei.

Pentru aceasta trebuie sa impingeti intai obturatoarele in canula si apoi ambele peste firul de ghidare in traheo-
stoma.

Dupa introducerea cu succes, obturatorul poate fi indepartat din nou cu firul de ghidare.
Aveti grija sa nu scoateti si canula traheala in acelasi timp.

731 PROCEDURA CONFORM TEHNICII CIAGLIA (19980, 19982)

Administrati un anestezic local in zona vizata.

De regula, punctia traheei se face in directie caudala, intre al doilea si al treilea sau al treilea si al patru-
lea inel traheal.

3. Utilizati bisturiul pentru a face o incizie de 1,5-2 cm la locul de introducere planificat (vezi Fig. 2), pentru a
permite pielii sa se dilate.

4. Tmpingeti canula de punctie cu cateterul si seringa atasati posterior si caudal pana cand bulele de aer
pot fi aspirate.

5. Tnclinati canula de puncfie la un unghi de cca 60° fati de peretele frontal al traheei (vezi Fig. 3).

6. Verificati pozitia canulei de punctie in trahee prin aspirarea aerului in seringa.

7. Retrageti canula de punctie din trahee.
Lasati cateterul canulei de punctie in pozitie.

8. Tmpingeti cateterul canulei de punctie cu cativa milimetri posterior si caudal (vezi Fig. 4).

9. Scoateti firul de ghidare din teaca (cca 8 cm) si impingeti-l inainte pana cand varful in forma de J se gasette
n ajutorul de insertie drept.

10. Introduceti ajutorul de insertie in cateterul canulei de punctie (vezi Fig. 5).

11. Asezati dispenserul pe cateterul canulei de punctie si impingeti firul de ghidare prin cateterul canulei de punctie
in trahee pana cand al doilea marcaj devine vizibil in fereastra dispenserului (cca 10 cm) (vezi Fig. 5).

12. dAsigura,tti.-vé\ ca firul de ghidare poate fi avansat cu usurinta si se poate mitca liber in cateterul canulei

e punctie.

Daca firul de ghidare se indoaie, acesta trebuie Tnlocuit cu unul nou.

13. Apoi scoateti complet cateterul canulei de punctie peste firul de ghidare.
Lasati firul de ghidare in pozitia sa in trahee.

14. Avansati pre-dilatatorul peste firul de ghidare in trahee.

15. Dilatafi locul punctiei (vezi Fig. 6).
Asigurati-va ca pre-dilatatorul este aliniat cu firul de ghidare si ca nu lezeaza peretele posterior al traheei.

16. indepartati pre-dilatatorul.
Lasati firul de ghidare neschimbat in pozitia sa.

17. impingeti cateterul de ghidare cu blocajul de sigurants in fata (in direcfia sagetii) peste firul de ghidare pana
cand blocajul de siguranta al cateterului de ghidare ajunge la nivelul pielii (vezi Fig. 7).
PRECAUTIE!
Nu impingeti blocajul de siguranta al cateterului de ghidare deasupra nivelului pielii!

Nu introduceti dilatatorul mai adanc decat marcajul ,, MAXIMUM INSERTION” la nivelul pielii, pentru
a evita lezarea traheei si/sau a carinei.
Evitati migcarile de rasucire atunci cand introduceti dilatatorul.

18. Avansati dilatatorul peste cateterul de ghidare pana cand varful sau distal ajunge la blocajul de siguranta.

PRECAUTIE!
Nu impingeti dilatatorul dincolo de blocajul de siguranta al cateterului de ghidare!

19. Impingefi cu atentie dilatatorul impreun cu cateterul de ghidare nainte si inapoi in trahee pentru a dilata
canalul de punctie.

20. Dilatati canalul de punctie pana cand deschiderea este putin mai mare decat diametrul exterior al canulei
traheale selectate (vezi Fig. 8).
Orientati-va cu ajutorul marcajelor 38 Ch/FR si 41 Ch/FR (,MAXIMUM INSERTION”) de pe dilatator.
Tn timpul dilatarii, asigurati-v& ca pozitia cateterului de ghidare si a firului de ghidare este mentinuta in raport
cu dilatatorul.

21. Indepartati dilatatorul (vezi Fig. 9).
Lasati cateterul de ghidare si firul de ghidare in trahee.
Respectati instructiunile de utilizare a canulei traheale atunci cand o introduceti.

N =
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7.3.2 PROCEDURA CONFORM TEHNICII GRIGGS (19981)

10.
1.

12.

13,
14,

15.
16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.
23.

24.

Administrati un anestezic local in zona vizata.

Faceti o incizie de 1,5-2 cm deasupra locului de insertie (vezi Fig. 2) pentru a permite pielii sa se dilate.
Sectionati cu atentie peretele anterior al traheei.

Daca este necesar, indepartati tesut suplimentar de pe linia mediana a traheei.

Palpati cartilajul cricoid.

Daca este necesar, injectati anestezic local suplimentar in regiunea sectionata.

Tn cazul in care istmul tiroidian este localizat in zona sectionat3, deplasati-| cu atentie in directie craniala.
UtiIviza%ti .Icvanula de punctie cu cateter si seringa atasata, umpluta partial cu solutie salina sterila sau
apa sterila.

Introduceti canula de punctie (de obicei intre al doilea si al treilea sau al treilea si al patrulea inel traheal).
Tnaintati canula de punctie posterior si caudal pana cand bulele de aer pot fi aspirate.

Canula de punctie trebuie acum inclinata la un unghi de aproximativ 60° fata de peretele anterior al traheei
(vezi Fig. 3).

PRECAUTIE!

Evitati neaparat lezarea peretelui traheal posterior prin control bronhoscopic!

INDICATIE!

Nu strapungeti manseta tubului endotraheal!

Daca aerul poate fi aspirat liber, scoateti canula de punctie din cateter si avansati cateterul canulei de punctie
cu cativa milimetri posterior si caudal (vezi Fig. 4).

Utilizati seringa pentru a aspira din nou aer din trahee, pentru a verifica pozitia cateterului canulei de punctie.
Reglati firul de ghidare cu ajutorul dispenserului astfel incat varful in forma de J sa fie in partea dreapta a
dispenserului ti sa nu iasa in afara.

Asezati dispenserul pe cateterul canulei de punctie si impingeti firul de ghidare prin cateterul canulei de punctie
n trahee pana cand al doilea marcaj devine vizibil in fereastra dispenserului (cca 10 cm) (vezi Fig. 5).
PRECAUTIE!

Nu utilizati niciodata un fir de ghidare deteriorat!

Firul de ghidare trebuie sa poata fi impins usor si sa se miste liber in cateterul canulei de punctie.

Daca se indoaie firul de ghidare, inlocuiti-l cu unul nou.

Avansati firul de ghidare in directie caudala sub control bronhoscopic.

Dupa ce ati plasat firul de ghidare, scoateti complet cateterul canulei de punctie peste firul de ghidare, lasand
firul de ghidare in pozitie.

Avansati pre-dilatatorul peste firul de ghidare in trahee.

Dilatafi locul punctiei (vezi Fig. 6).

Asigurati-va ca pre-dilatatorul nu se inclina contra firului de ghidare, pentru a evita deteriorarea varfului.
Ghidati pre-dilatatorul sub control bronhoscopic astfel incat sa nu lezeze peretele posterior al traheei.
indepartati pre-dilatatorul f&ra a modifica pozitia firului de ghidare.

Lasati pensa de dilatare traheala sa se blocheze in pozitia inchis, astfel incat falcile sa fie complet inchise
de la varf pana la deschidere.

Introduceti firul de ghidare prin deschiderea de la capatul frontal al pensei de dilatare traheala si permiteti-i
sa iasa prin deschiderea din spatele acesteia (vezi Fig. 10).

Tineti ferm capatul liber al firului de ghidare.

Introduceti pensa de dilatare traheala in acelasi unghi ca inainte, atunci cand introduceti canula de punctie
peste firul de ghidare, pana cand se simte rezistenta peretelui traheal anterior (11).

Daca pensa de dilatare traheala intra in trahee inca de la prima introducere, continuati cu pasul 28.

Deschideti treptat pensa de dilatare traheala cu ambele maini, astfel incat sa apara o extindere puternica a
tesutului.

Trageti inapoi pensa de dilatare traheal3, in pozitia deschis.

PRECAUTIE!

Pentru aceasta, firul de ghidare trebuie sa se poata deplasa liber in trahee.
Ghidati pensa de dilatare traheala inchisa prin peretele traheal.

Atunci cand peretele traheal este penetrat, rezistenta trebuie sa scada simtitor.

PRECAUTIE!
Inainte de a continua, asigurati-va ca ati reusit penetrarea peretelui traheal!
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25. Daca nu observati o scadere a rezistentei in timpul penetrarii peretelui traheal, este posibil ca doar struc-
turile pretraheale sa fi fost penetrate!

Daca este necesar, repetati pasul 24!

26. Tmpingeti mai departe pensa de dilatare traheal& spre posterior/caudal, pentru a l&rgi peretele traheal.

27. Tineti manerele pensei de dilatare traheala medial si ridicati-le in pozitie verticala, astfel incat varful pensei de
dilatare traheala sa patrunda mai mult prin peretele traheal ti sa stea longitudinal in trahee.

28. Deschideti pensa de dilatare traheala cu ambele maini, astfel incat peretele traheal sa se largeasca suficient
pentru a va permite sa introduceti canula traheala (12).

29. Trageti inapoi pensa de dilatare traheald, in pozitia deschis.
30. Respectati instructiunile de utilizare a canulei traheale atunci cand o introduceti.
7.4 INGRUJIREA ULTERIOARA

Acoperiti traheostoma cu un pansament steril, dupa cum este necesar.

Evitati schimbarea canulei traheale in primele 7 zile dupa traheostomia cu dilatare percutanata, intrucat traheosto-
ma este foarte instabila in primele cateva zile.

Daca este absolut necesar sa schimbati canula traheala, schimbati-o exclusiv utilizand tehnica Seldinger si echi-
pamentul de intubare.

8. INSTRUCTIUNI PRIVIND IGIENA

Curatarea, dezinfectarea sau (re)sterilizarea, precum si reutilizarea pot afecta siguranta si functionarea produsului
Si, prin urmare, nu sunt permise.

9. PASTRAREA
Depozitarea trebuie realizata intr-un mediu uscat si ferit de razele soarelui si/sau caldura.
10.DURATA DE UTILIZARE
Produsul este conceput pentru unica folosinta, la un singur pacient.
11.ELIMINAREA
Eliminarea produsului este permisa doar conform dispozitillor nationale aplicabile.

12.INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru deficiente functionale,
raniri, infectii si/sau complicatii sau alte evenimente nedorite ca urmare a modificarii produsului in regie proprie sau
a utilizarii neconforme, ingrijirii si/sau manipularii necorespunzatoare a acestuia.

Firma FAHL GmbH nu isi asuma raspunderea in special pentru prejudiciile produse in urma unor modificari ale
produsului sau a unor reparatii, daca aceste maodificari sau reparatii nu au fost efectuate de catre producator.
Act?slt lucru este valabil atat pentru daunele provocate produselor, cat si pentru toate daunele indirecte cauzate
astfel.

Tn cazul utilizarii produsului dupa perioada de utilizare specificata in capitolul DURATA DE UTILIZARE si/sau al uti-
lizarii, intretinerii (curatare, dezinfectie) sau depozitarii produsului contrar prevederilor din acest manual de utilizare,
compania FAHL GmbH este lipsita de orice raspundere, inclusiv in caz de defecte, conform legii.

Daca in legatura cu acest produs al firmei FAHL GmbH survine un incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la
cunostinta producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
Vanzarea si livrarea produselor companiei FAHL GmbH se efectueaza exclusiv in conformitate cu termenii si con-
ditiile generale (TCG); acestea pot fi obtinute direct de la FAHL GmbH.

Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica produsul in orice moment.

FAHL® este o marca inregistrata in Germania si in tarile membre ale UE, apartinand companiei FAHL GmbH,
Kaoln.
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