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Blom ' Tracheostomy Tube System
@ Latex Free

INTENDED USE:
The Blom Tracheostomy Tube System is intended to provide tracheal access for airway
management of adult tracheostomized patients >30kg.

Single Patient Use STERILE

CONTRAINDICATIONS:
Do not use this device for patients with abnormal upper airway anatomy or pathology as
this may result in partial or total airway obstruction.

DESCRIPTION:

System Contents

1 Fenestrated Cuffed Tracheostomy Tube Kit

1 Non-Fenestrated Uncuffed Tracheostomy Tube Kit
1 Subglottic Suctioning Cannula

1 Speech Cannula

1 Exhaled Volume Reservoir™ (EVR™)

1 Low Profile Valve (LPV™)

1 SoftTouch™ Tube Holder

1 Training Disk

Fenestrated Cuffed
Tracheostomy Tube Kit

Fenestrated Uncuffed
Tracheostomy Tube Kit

Non-Fenestrated Uncuffed
Tracheostomy Tube Kit

1 Fenestrated Cuffed
Tracheostomy Tube

1 Fenestrated Uncuffed
Tracheostomy Tube

1 Non-Fenestrated Uncuffed
Tracheostomy Tube

1 Obturator

1 Obturator

1 Obturator

2 Standard Cannula

1 Fenestrated Cannula

2 Standard Cannula

1 Decannulation Plug

1 15mm Decannulation Cap

1 Decannulation Plug

1 SoftTouch Tube Holder

1 SoftTouch Tube Holder

1 SoftTouch Tube Holder

OD (mm)
#4 9.4
#6 10.8
#8 12.2
#10 13.8

WARNINGS:

ID (mm) CUFF RESTING
DIAMETER (mm)
5.0 21
6.4 25
7.6 27
8.9 32

LENGTH
(mm)
62
74
79
79

«  This device is only to be used by qualified healthcare practitioners and caregivers.
»  Contact with electro surgery electrodes or laser surgery beams must be avoided
because the materials will produce toxic fumes in the air or ignite in an enriched

oxygen atmosphere.

»  Patients should be adequately humidified to prevent mucosal damage and minimize
encrustation of the lumen or the tracheostomy tube and/or inner cannula.
»  Tracheostomy Tubes must be changed regularly according to individual patient’s

requirements to avoid blockage causing airway obstruction or reduction in lumen of the

airway increasing the patient’s effort to breathe through the tube.

« Ifitis not possible to remove the inner cannula from the Tracheostomy Tube, do not
try to forcibly remove it. Both the inner cannula and Tracheostomy Tube should be
removed together and replaced with a new Tracheostomy Tube and inner cannula.

If using a Fenestrated Tracheostomy Tube:

* Aninner cannula must be in place during deep pulmonary suctioning to prevent the
suctioning catheter from protruding through the fenestration of the Tracheostomy
Tube. Suctioning without an inner cannula in place could result in damage to the
tracheal wall and could cause the suction catheter to become caught in the
fenestration.

»  Devices used during or after cuff inflation must be clean and free from foreign
matter.

»  Prevent cuff damage by avoiding contact with sharp edges including cartilage,
instruments and other devices.

* As a further precaution for ventilator dependant patients, cuff inflation should be
checked on a regular basis and replacement Tracheostomy Tubes should be kept
at bedside.

ADVERSE REACTIONS:

* Reported adverse reactions associated with tracheostomy tubes are many and
diverse. Consult standard textbooks and medical literature for information on specific
adverse reactions.

CAUTIONS:

»  For Single Patient Use only

*  Product Reuse will cause failure

«  Contents sterile unless package is damaged or opened

* Read all provided information before using this product

»  Patency of the Tracheostomy Tubes and inner cannulas must be checked prior to
insertion and be assured during use by regular suctioning. Inner cannulas must be
checked regularly and replaced regularly to maintain a patent airway. The maximum
recommended period of use for the Tracheostomy Tube is 30 days. The maximum
recommended period of use for the Standard Cannula, Subglottic Suctioning Cannula
and Decannulation Plug is 24 hours or according to local established protocols. The
maximum recommended period of use for the Speech Cannula and the LPV is 60
days.

»  Use universal precautions when in contact with a tracheostomized patient’s tube and/
or inner cannulas

»  Proper sizing, insertion, and withdrawal of the Tracheostomy Tube should be in
accordance with accepted medical techniques and expert clinical judgment.

« If abnormal anatomy is encountered or unusual positioning of the head and neck is
required, care should be taken to avoid kinking of the Tracheostomy Tube. The use of
a reinforced tube should also be considered.

*  When selecting an inner cannula, ensure that the size corresponds with the
Tracheostomy Tube. Size markings are provided on the tube, flange, and package
label to help identify the correct inner cannula size to use.

*  Ventilator circuits should be well supported to reduce stress on the tracheostomy
hub and the patient’s stoma site. A swivel adapter may be used to reduce torque and
motion at the 15 mm hub of the Tracheostomy Tube.

*  Make sure all ventilator circuit connections are snug and that the inner cannula clips
are fastened securely

»  Only sterile saline should be used to clean accessible parts. If the tube is removed it
should be discarded. No reusable device is included.

» Dispose of the product in a safe manner according to local established protocols.



If using the Fenestrated Cuffed Tracheostomy Tube:

»  Cuff pressure or volume should be monitored and recorded to avoid over
inflation and any associated damage.

»  The inflation line valve may interfere with MRI clarity. Ensure that the valve is
positioned away from the area being scanned.

USE OF THE BLOM TRACHEOSTOMY TUBE AND BLOM STANDARD CANNULA

Preparation

1. Selection of the appropriate device size is left to the discretion of the physician.
Note: With morbidly obese patients or patients with neck edema, the skin to
trachea distance may render the Tracheostomy Tube too short, preventing
ventilation of the patient.

Remove the contents from the package.

Verify the Tracheostomy Tube function and integrity. Check that the Standard

Cannula can be inserted and removed and is not damaged. Check that the Obturator

can be inserted and removed and is not damaged.
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If using the Fenestrated Cuffed Tracheostomy Tube:

is too long, it may protrude from the Tracheostomy Tube causing
tracheal damage or occlusion. If it is too short, it may lead to a buildup
of secretions that can cause infection and/or airway obstruction.
Additionally, insertion of an incorrect size inner cannula can result

in inadequate ventilation due to leakage.

e Inner cannulas should be routinely checked or replaced at regular
intervals to avoid blockage causing reduced lumen diameter and
increased respiratory effort.

e Do not lubricate the inner cannula as lubricant may occlude the inner
lumen causing airway obstruction. This may also prevent the inner
cannula from being retained in the Tracheostomy Tube.

e The Tracheostomy Tube should always be used with an inner cannula
in place unless the Decannulation Plug is being used.

7. If the patient requires ventilator support, a swivel adapter may be utilized to
reduce stress on the tube. Reconnect all adapters and the ventilator circuit.

USE OF THE BLOM SUBGLOTTIC SUCTIONING CANNULA

4. Check the integrity of the cuff by inflating and deflating it prior to insertion.

5. Lubricate with a water soluble lubricant, by applying it to the Tracheostomy Tube and
Obturator. Ensure that the lubricant does not occlude the lumen or fenestration of the
tube and prevent patient ventilation.

Insertion

1. Suction the patient before insertion.

2. With the Obturator, in place, insert the Tracheostomy Tube through the stoma in
accordance with currently accepted medical techniques.

3. Verify tube position by brochoscopic view or chest X-ray to ensure correct placement.
Incorrect placement could result in trauma to the trachea or respiratory obstruction.

If using the Fenestrated Cuffed Tracheostomy Tube:
4. Using a syringe inflate the cuff
Warning:
e Cuff pressure should be monitored
e Ifused during anesthesia, nitrous oxide may change the cuff inflation.
Verify cuff volume periodically.

Intended Use

The Subglottic Suctioning Cannula is designed to be used only in conjunction with the
Blom Fenestrated Cuffed Tracheostomy Tube. Located on the exterior surface of the
cannula is a separate lumen which can be connnected to intermittent or continuous
suction. The Subglottic Suctioning Cannula is intended for the evacuation of secretions
situated above the Tracheostomy Tube cuff.

Blom Subglottic Suctioning Cannula Directions for Use

1. The Subglottic Suctioning Cannula is available in four sizes: #4, 6, 8, 10 and should
only be used with the equivalent size Blom Fenestrated Cuffed Tracheostomy Tube.

2. Select the appropriate size Subglottic Suctioning Cannula.

3. Suction the patient (if required) prior to removing the existing inner cannula and
inserting the Subglottic Suctioning Cannula.

4. Disconnect any device tubing and adapters connected to the hub of the existing inner

cannula and slowly remove the cannula from the Tracheostomy Tube.

5. Insert the Subglottic Suctioning Cannula into the Tracheostomy Tube. Verify that it
has been securely fastened.

6. Reconnect any device tubing and adapters and insure proper functionality.

e Cuff should not be inflated with a measured volume of air
*  Avoid repositioning of the tube with the cuff inflated
e Prior to removal, deflate the cuff fully

5. Secure the Tracheostomy Tube with SoftTouch Tube Holder, Twill Tube Holder or
other Tracheostomy Tube securing device. Ensure the tube is properly positioned.
6. Insert the Standard Cannula. Verify that the Standard Cannula has been securely
fastened.
Warning:

e The Standard Cannula is designed to be used only in conjunction with the

Blom Tracheostomy Tube.

e The Standard Cannula is available in four sizes: #4, 6, 8, 10 and should only

be used with the equivalent size Blom Tracheostomy Tube.
*  Make sure the correct size has been selected. If the Standard Cannula

Connect the subglottic suction line to suction tubing and regulator. Insure the thumb
port valve is closed. Select intermittent or continuous suction and set the vacuum
level appropriately -- continuous low pressure suction should not exceed 20 mmHg.
Intermittent suction should be 100-150 mmHg.
Routinely monitor the suction lumen by visual inspection. Absence of secretions may
indicate that no subglottic secretions are present or that the suction port has become
occluded. If a blockage is suspected, a bolus of air may be injected into the suction
lumen to clear the line, or the Subglottic Suctioning Cannula can be removed and
replaced with a new Subglottic Suctioning Cannula. Alternately, the removed occluded
cannula can be flushed with sterile water or saline and then re-inserted.
All inner cannulas should be routinely checked or replaced at regular intervals to
avoid blockage causing reduced lumen diameter and increased respiratory effort
Warning: Never place saline or other liquids directly into the suction lumen
while the Subglottic Suctioning Cannula is in the patient.



USE OF THE BLOM SPEECH CANNULA

Intended Use

The Speech Cannula is designed to be used only in conjunction with the Blom
Fenestrated Cuffed Tracheostomy Tube. The Speech Cannula is intended to allow
ventilator dependent adults, >30kg, with a functional larynx and unobstructed upper
airway, to vocalize/phonate while full cuff inflation is maintained.

Patient Requirements:

The patient must be ventilator dependent on a standard or portable ventilator
The patient must have a Fenestrated Cuffed Blom Tracheostomy Tube
The patient must be arousable and have the potential to communicate
The patient may be in volume or pressure ventilation in any ventilatory mode
The patient does not need to be breathing spontaneously
The patient does not need to be able to tolerate cuff deflation
F1O, should not exceed 60%
PEEP should not exceed 10
Warning: Patients who require PEEP should be placed on ventilators with
Flow Trigger or supplemental bled in oxygen.

The patient should not have copious, thick secretions requiring suctioning more than
five times per hour
The patient should have a patent, unobstructed upper airway
Warning: A partially or completely obstructed upper airway will result in
increased airflow resistance and work of breathing for the patient, which
may cause further medical complications.

The patient must first be evaluated and monitored by a qualified healthcare
professional when trying the Speech Cannula for the first time to ensure patient safety
and proper use of this device. Each person involved with the care and use of this
device requires appropriate training to ensure patient safety. These Directions for Use
along with hands-on training should be completed.

The recommended duration of use for the Speech Cannula is as tolerated by the
patient

Use under qualified supervision only. If the Speech Cannula were to become
occluded the intrathoracic pressure will rise to a degree governed by the pressure-
limiting features of the ventilator.

The Speech Cannula has a series of valves which if obstructed could prevent
phonation or be occluded like an inner Standard Cannula with secretion blockage. If
the ventilator’s high pressure limit alarm continuously sounds, remove the Speech
Cannula.

Blom Speech Cannula Directions for Use

1.

2.

3.

o s

The Speech Cannula is available in four sizes: #4, 6, 8, 10 and should only be used
with the equivalent size Blom Fenestrated Cuffed Tracheostomy Tube.
Ensure that an Exhaled Volume Reservoir (EVR) is in the appropriate location in
the circuit. For proper locations, see Directions for Use provided for the EVR.
Baseline heart rate, respiratory rate, oxygen saturation and ventilator parameters
should be noted prior to use and during use of the Speech Cannula.
Suggestion: Prior to inserting the Speech Cannula, use the Subglottic
Suctioning Cannula fo confirm NO upper airway obstruction by blowing
air into the suction port to provide air to the mouth for verification.
Select the appropriate size Speech Cannula.
Suction the patient (if required) prior to removing the existing inner cannula and
inserting the Speech Cannula.
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10.

1.

12.
13.

Disconnect any device tubing and adapters connected to the hub of the existing

inner cannula and slowly remove the cannula from the Tracheostomy Tube.
Warning: The Speech Cannula should be used under qualified
supervision only.

Note: With the Speech Cannula, during the inhalation cycle the
Peak Pressures as measured at the ventilator show a higher value;
but the actual delivered, infra-pulmonary peak pressures are at the
clinically expected values.

Insert the Speech Cannula and ensure that it is securely fastened.
Reconnect any device tubing and adapters to the hub of the Speech Cannula.
Confirm proper function by observing airflow exiting the patient’'s mouth and nose on
EACH expiration and/or requesting the patient to phonate.
Warning: If the Speech Cannula is obstructed, it may be occluded with
secretions. If the ventilator alarms, investigate the alarm, assess the
problem, and if necessary, remove the Speech Cannula.

After use of the Speech Cannula, remove it and remove the EVR from the ventilator
circuit.

Insert a new Standard Cannula or Subglottic Suctioning Cannula and ensure that it is
securely fastened.

Reconnect any device tubing and adapters to the hub of the inner cannula.

After use, the Speech Cannula should be cleaned, air dried and stored in the
supplied container. The maximum recommended period of use for the Speech
Cannula is 60 days. See Cleaning Instructions.

USE OF THE EXHALED VOLUME RESERVOIR (EVR)

Intended Use:

The EVR is designed to be used only in conjunction with the Blom Fenestrated Cuffed
Tracheostomy Tube and Speech Cannula. The EVR is to be inserted into the ventilator
circuitry to impede the function of the low exhaled tidal/minute volume alarm during the

use of the Speech Cannula. The EVR is intended to deliver a reduced volume of air to the

ventilator monitoring apparatus to fulfill the requirements of the low exhaled tidal/minute
volume alarm setting when this parameter is synchronized at the minimum level.

EVR Position in the Circuit:

For Ventilators which measure exhaled volumes at the machine:
Install the EVR at the end of the expiratory limb of the circuit just prior to the
exhalation inlet port.

For volumes which are measured via a proximal flow sensor:
Install the EVR between the flow sensor and the patient.

EVR Directions for Use:

1. The low exhaled tidal/minute volume alarm must be set to the lowest possible
active position when using the EVR.

2. During the inspiratory phase of the ventilator, a small portion of gas fills and
expands the bellows of the EVR (approximately 30-50ml).

3.  When the ventilator cycles to the expiratory phase, the bellows contracts and the
volume of gas is then returned to the ventilator for measurement. This will diminishthe
amount of “nuisance” alarms that may occur during the use of the Speech
Cannula thus allowing the practitioner to reduce the low exhaled tidal/minute volume
alarm threshold instead of completely disabling it and the ability of the ventilator to
warn of disconnects.



4. Inthe event of a disconnection in the circuit, the EVR will not prevent the low

exhaled tidal/minute volume alarm from sounding.

5. The EVR should be removed from the circuit after use of the Speech Cannula.
Warning: It is recommended that the EVR is removed from the patient
circuit during use of a Standard Cannula as it may add deadspace
depending on its location in the circuit. It can be left in place if approved
by a healthcare professional and can be folerated by the patient

6. After removing the EVR from the circuit, return the low exhaled tidal/minute volume
setting to the appropriate level.

USE OF THE BLOM DECANNULATION PLUG OR 15MM DECANNULATION CAP

Intended Use:

The red Decannulation Plug or green 15mm Decannulation Cap are designed to be used
only in conjunction with the Blom Tracheostomy Tubes. The Decannulation Plug or 15mm
Cap occludes the proximal end of the Blom Tracheostomy Tube, requiring the patient to
breathe through the fenestration (if present), around the outer diameter of the tracheostomy
tube through the upper respiratory tract. The Decannulation Plug or 15mm Cap are intended
to assist in the weaning process of ventilator dependent tracheostomized patients and to

d

etermine eligibility of a patient for tracheostomy tube removal.

USE OF THE BLOM LOW PROFILE VALVE (LPV)

Intended Use

The LPV is designed to be used only in conjunction with Blom Tracheostomy Tubes. The
LPV is a normally closed one-way valve that is placed inside the Blom Tracheostomy Tube
and is intended to allow the tracheostomized, non-ventilator dependent patient, the ability
to speak. During inspiration, the valve opens allowing air to flow into the lungs. During
exhalation, the valve is closed and the airflow is redirected to the upper airways enabling
speech. The LPV should not be used in conjunction with mechanical ventilation, or with
patients whom have upper airway obstructions.

Blom LPV Directions for Use:

1. The LPV is available in four sizes: #4, 6, 8, 10 and should only be used with the
equivalent size Blom Tracheostomy Tube.

2. Assess the patient prior to insertion. Assessment should include - respiratory rate,
oxygenation, heart rate, breath sounds, work of breathing, airway patency, secretion
status, and patient’s mental condition.

3. Select the appropriate size LPV.

4. Perform tracheal and oral suctioning (as required) prior to insertion of the LPV.

If using a Blom Fenestrated Cuffed Tracheostomy Tube:

5. Deflate the Tracheostomy Tube cuff and repeat suctioning as required
Note: Since the Blom Tracheostomy Tube is a fenestrated tube the need
for cuff deflation is not required,; however the patient’'s work of breathing
may be increased if the cuff is left inflated.

6. Remove the inner cannula (if present) and insert the LPV into the Tracheostomy
Tube. Insure that the LPV is securely connected to the Tracheostomy Tube.

7. Observe and monitor the patient for adequate airflow and any change in vital signs.
If the patient develops respiratory distress, immediately remove the LPV and
reassess the patient for airway obstuction/patency.

8. Oxygen and/or humidity may be added via a mask or trach collar. Medication
aerosols may also be delivered without removing the LPV.

9. ltis not necessary to remove the LPV for suctioning. An appropriately sized
suction catheter may be easily passed bi-directionally through the valve.

10. The LPV does not have a standard 15mm hub connector and therefore will not
attach to a ventilator circuit or manual resusucitator. A Standard or Subglottic
Suctioning Cannula of the correct size should be readily available in case the
use of a 15mm connector is needed.

11. After use, the LPV should be cleaned, air dried and stored in the supplied container.
The maximum recommended period of use for the LPV is 60 days. See Cleaning
Instructions.

If using a Blom Fenestrated Cuffed Tracheostomy Tube:

Warning: Prior to inserting the Decannulation Plug make sure the fenestration is
not occluded, that the cuff is completely deflated and that there is a sufficient airway
for adequate air movement. If the patient has difficulty breathing, immediately
remove the Decannulation Plug, insert a Standard Cannula or Subglottic Suctioning
Cannula and verify airway patency.

Warning: Do Not Attempt to ventilate the patient with the Fenestrated Inner Cannula
in place. If it is not possible to remove the Fenestrated Cannula from the Tracheostomy
Tube, do not try to forcibly remove it. Both the Fenestrated Cannula and Tracheostomy
Tube should be removed together and replaced with a new Tracheostomy Tube and
inner cannula.

Blom Decannulation Plug or 15mm Cap Directions for Use:

1.

Establish the patency of the patient’s upper airway tract. The patient’s airway should
be cleared by coughing and/or suctioning before using the Decannulation Plug or
15mm Cap.

If using a Blom Fenestrated Cuffed Tracheostomy Tube:
2. Completely deflate the cuff of the Tracheostomy Tube

3. When using the red Decannulation Plug, remove the inner cannula. Attach the

Decannulation Plug to the Tracheostomy Tube. Verify that is has been securely
fastened.

4. When using the green 15mm Decannulation Cap, place the 15mm Cap onto the end of

the inner cannula. The 15mm Cap is not intended for use with the Blom Speech
Cannula.

The maximum recommended period of use for the Decannulation Plug and 15mm Cap is
24 hours or according to local established protocols.

CLEANING INSTRUCTIONS

These cleaning instructions only apply to the Blom Speech Cannula and the Blom LPV.

Daily, intermittent use:

1.

During daily intermittent use, the Blom Speech Cannula and the Blom LPV should

be rinsed with warm water or saline solution immediately after removal from the
Tracheostomy Tube and allowed to thoroughly air dry before using again. Do not apply
heat to dry.

Overnight or prolonged storage:

1.

When removing for overnight or prolonged (more than 8 hours) storage, swish the
Speech Cannula or the LPV in pure, fragrance-free soap and warm (not hot) water.

2. Rinse the Speech Cannula or LPV thoroughly in warm running water.
3. Allow to air dry thoroughly before placing in the storage container. Do not apply heat to

dry.

4. DO NOT USE HOT WATER, PEROXIDE, BLEACH, VINEGAR, ALCOHOL, BRUSHES

OR COTTON SWAPS TO CLEAN THE SPEECH CANNULA OR THE LPV.



o Blom' Tracheostomietubus-System

Latexfrei

VERWENDUNGSZWECK:
Das Blom Tracheostomietubus-System dient als Tracheazugang bei der
Atemwegsversorgung in tracheostomierten erwachsenen Patienten > 30 kg.

STERILEEQ

Nur zum Gebrauch an einem Patienten

KONTRAINDIKATIONEN:

Das Produkt nicht fir Patienten mit Pathologie oder anomaler Anatomie der oberen
Atemwege verwenden, da sonst eine teilweise oder totale Atemwegsblockierung auftreten
kann.

BESCHREIBUNG:

Bestandteile des Systems

1 Gefenstertes Tracheostomietubus-Kit mit Cuff
Ungefenstertes Tracheostomietubus-Kit ohne Cuff
Subglottische Absaugkanile

Sprechkanule

Ausatemvolumenbehalter™ (AVB™) (EVR™)
Low-Profile-Sprechventil (LPV™)

SoftTouch™ Tubushalter

Trainingsscheibe

R\ S I G QI N

Fenestriertes
Tracheostomietubuskit
ohne Manschette

Inhalt des gefensterten
Tracheostomietubuskit
mit Cuff

1 Tracheostomietubus

Inhalt des ungefensterten
Tracheostomietubuskit
ohne Cuff

1 Fenestriertes Tracheostomietubus 1 Tracheostomietubus

1 Obturator 1 Obturator 1 Obturator

2 Standardkanile 1 fenestrierte Kanile 2 Standardkantle

1 Dekandlierungsstopfen
1 SoftTouch™ Tubushalter

1 Dekandlierungskappe, 15 mm

1 SoftTouch™ Tubushalter

1 Dekandilierungsstopfen
1 SoftTouch™ Tubushalter

AuRend Innen@ CUFF- LANGE
(mm) (mm) AUFLAGEDURCHMESSER (mm)
(mm)
#4 9.4 5.0 21 62
#6 10.8 6.4 25 74
#8 12.2 7.6 27 79
#10 13.8 8.9 32 79

WARNHINWEISE:

+ Das Produkt darf nur von qualifizierten Arzten und Pflegern verwendet werden.
» Kontakt mit elektrochirurgischen Elektroden und Laseroperationsstrahlen muss
vermieden werden, da die Materialien toxische Gase in die Luft abgeben und in einer
sauerstoffangereicherten Atmosphare in Brand geraten kdnnen.
Die Atemluft des Patienten sollten entsprechend befeuchtet werden, um
Mucosaverletzungen zu vermeiden und die Verkrustung des Lumens und
Tracheostomietubus und/oder der Innenkantle zu vermeiden.Tracheostomietuben
sind je nach den individuellen Anforderungen des Patienten regelmaflig zu wechseln,
um Blockierungen zu vermeiden. Andernfalls tritt eine Atemwegsobstruktion oder eine
Verengung der Atemwege auf; der Patient muss sich mehr anstrengen, durch den Tubus zu
atmen.
Falls sich die Innenkantile nicht problemlos aus dem Tracheostomietubus
herausziehen lasst, nicht forcieren. In diesem Fall die Innenkanile zusammen mit dem
Tracheostomietubus herausziehen und durch einen neuen Tracheostomietubus und eine
neue Innenkandle ersetzen.

Bei Verwendung eines fenestrierten Tracheostomietubus:

Wahrend tiefer pulmonaler Absaugung muss eine Innenkanile eingesetzt sein, um zu
verhindern, dass der Absaugkatheter durch die Fensterung des Tracheostomietubus
austritt. Absaugung ohne eingesetzte Innenkantle kann zur Verletzung der Tracheawand
und dazu fihren, dass der Absaugkatheter in der Fensterung hangen bleibt.
Produkte, die wahrend oder nach Aufblasen des Cuffs verwendet werden, missen
sauber und frei von Fremdkdrpern sein.

Zur Vermeidung von Schaden den Cuff von scharfen Kanten fernhalten, einschlieRlich
Knorpel, Instrumente und sonstiges.

Als zusatzliche VorsichtsmalRnahme fir Beatmungsgerate abhangige Patienten sollte
regelmaRig sichergestellt werden, dass der Cuff ausreichend aufgeblasen ist. Zudem
sollten Ersatz-Tracheostomietuben in Bettnahe des Patienten bereitgehalten werden.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN:

In Verbindung mit Tracheostomietuben werden oft unerwiinschte Reaktionen
verschiedenster Art berichtet. Ziehen Sie standardmafRige medizinische Literatur fir
Informationen Uber spezielle Reaktionen zu Rate und informieren Sie den behandelnden
Arzt.

VORSICHTHINWEISE

Nur zur Verwendung an einem Patienten.

Die Wiederverwendung des Produktes fiihrt zur Fehlfunktion.

Inhalt bei unbeschadigter und ungedffneter Verpackung steril.

Vor Gebrauch dieses Produkts alle bereitgestellten Informationen lesen.

Die Durchgangigkeit von Tracheostomietuben und Innenkantlen muss vor dem Einsetzen
gepruft und durch regelmafiges Absaugen sichergestellt werden. Innenkanilen sind
regelmaRig zu uUberprifen und auszuwechseln, damit die Atemwege von Patienten frei
bleiben. Die fir den Tracheostomietubus empfohlene maximale Verwendungsdauer
betragt 30 Tage. Fur die Standardkaniile, subglottische Absaugkanile und den
Dekanilierungsstopfen wird eine maximale Verwendungsdauer von 24 Stunden bzw. die
Einhaltung ortlich glltiger Richtlinien empfohlen. Die fiir die Sprechkanile und das LPV
empfohlene maximale Verwendungsdauer betragt 60 Tage.

Bei Kontakt mit dem Tubus und/oder den Innenkandilen eines tracheostomierten Patienten
universelle VorsichtsmaRnahmen beachten.

Die korrekte Grofienbestimmung und das Einsetzen und Herausziehen des
Tracheostomietubus ist gemaf den anerkannten medizinischen Techniken und
fachkundigem klinischem Urteil vorzunehmen.

Falls eine anomale Anatomie vorliegt oder eine ungewdhnliche Kopf- oder Nackenhaltung
erforderlich ist, muss darauf geachtet werden, dass der Tracheostomietubus nicht
abgeknickt wird. Zudem sollte die Verwendung eines verstarkten Tubus in Erwagung
gezogen werden.

Beim Auswahlen einer Innenkanile sicherstellen, dass die Grofie dem Tracheostomietubus
entspricht. Auf dem Tubus, Konnektor und Verpackungsetikett sind Markierungen
angebracht, die die korrekte GroRenbestimmung der Innenkantile erleichtern.
Beatmungsschlauche sollten gut unterstitzt sein, um eine Uberbelastung des
Tracheostomieansatzes und der Stomastelle des Patienten zu verringern. Zur Verringerung
von Drehkraften und Bewegungen am 15-mm-Ansatz des Tracheostomietubus kann ein
Drehadapter verwendet werden.

Sicherstellen, dass alle Anschliisse am Beatmungsgerat gut festsitzen und dass die
Innenkanulen-Clips sicher befestigt sind.

Zum Saubern von zuganglichen Teilen nur sterile Kochsalzlésung verwenden. Wenn der
Tubus entfernt wird, sollte er gemaf der geltenden lokalen Abfallwirtschaftsrichtlinien
entsorgt werden. Es ist kein wieder verwendbares Produkt enthalten.

Das Produkt gemaf den ortlich geltenden Richtlinien auf sichere Weise entsorgen.

Bei Verwendung eines gefensterten Blom Tracheostomietubus mit Cuff:

Cuff-Druck/Volumen sollten (iberwacht und notiert werden, um Uberinflation und
damit verbundene Schaden zu vermeiden.

Das Patientenventil kann u.U. die MRT- Visualitat beeintrachtigen. Sicherstellen,
dass das Ventil vom zu scannenden Bereich wegzeigt.




VERWENDUNG DES BLOM TRACHEOSTOMIETUBUS UND DER STANDARDKANULE

Vorbereitung

1. Die Auswabhl der entsprechenden ProduktgréRe liegt im Ermessen des Arztes.

Hinweis: Bei morbid adipdsen Patienten oder Patienten mit Halsédem kann der
Tracheostomietubus fiir die Distanz zwischen Haut und Trachea zu kurz sein,
d.h. er ist in diesem Fall fiir die Beatmung des Patienten nicht geeignet .

2. Den Inhalt aus der Packung nehmen.

3. Auf Funktion und Integritat des Tracheostomietubus achten. Priifen, das die
Standardkandile eingesetzt und herausgenommen werden kann und nicht beschadigt
ist. Prifen, das der Obturator eingesetzt und herausgenommen werden kann und nicht
beschadigt ist.

«  Die Innenkanlile nicht schmieren, da das Innenlumen durch Gleitmittel okkludiert
werden kann, was zu Atemwegsblockierung fiihrt. Hierdurch kann
auch verhindert werden, dass die Innenkantile im Tracheostomietubus
verbleibt.
e Der Tracheostomietubus sollte stets mit einer eingesetzten Innenkantile
verwendet werden, aulSer es wird der Dekandilierungsstopfen verwendet.
7. Wenn der Patient ein Beatmungsgerat verwendet, kann ein Drehadapter zur Verringerung
von Tubuslberbelastung verwendet werden. Alle Adapter und das Beatmungsgerat wieder
anschlieRen.

VERWENDUNG DER BLOM SUBGLOTTISCHEN ABSAUGKANULE

Bei Verwendung eines gefensterten Blom Tracheostomietubus mit Cuff:
4. Die Integritat des Cuffs prifen; hierzu den Cuff vor dem Einsetzen aufblasen und
entleeren.

5. Ein wasserldsliches Gleitmittel auf den Tracheostomietubus und Obturator auftragen.
Sicherstellen, dass das Gleitmittel das Lumen und die Fensterung des Tubus nicht blockiert
und die Beatmung des Patienten nicht behindert wird.

Einsetzen

1. Vor dem Einsetzen eine Absaugung beim Patienten vornehmen.

2. Den Tracheostomietubus mit angebrachtem Obturator gemaf den derzeit akzeptierten
medizinischen Techniken durch das Stoma einfiihren.

3. Die Tubusposition mit Hilfe von Brochoskopie oder Brustrontgen prifen, um eine
korrekte Platzierung sicherzustellen. Inkorrekte Platzierung kann zu Tracheatrauma
und Atemblockierung fuhren.

Bei Verwendung eines gefensterten Blom Tracheostomietubus mit Cuff:
4. Den Cuff mit einer Spritze aufblasen.
Warnung:
e Der Cuff-Druck muss (iberwacht werden.
e Bei Verwendung unter Andsthesie kann das Aufblasvolumen des Cuffs
durch Lachgas verdndert werden. Das Cuff-Volumen regelméf3ig
Uberprtifen.
e Der Cuff sollte nicht mit einem abgemessenen Luftvolumen aufgeblasen
werden.
«  Ein Repositionieren des Tubus bei aufgeblasenem Cuff ist zu vermeiden.
. Vor dem Entfernen den Cuff vollsténdig entleeren.

5. Den Tracheostomietubus mit einem SoftTouch Tubushalter, Twill Tubushalter oder
einer anderen Tubus-Haltevorrichtung sichern. Sicherstellen, dass der Tubus richtig
positioniert ist.

6. Die Standardkanile einflihren. Sicherstellen, dass die Standardkantile sicher befestigt
ist.

Warnung:
e Die Standardkandtile ist nur zur Verwendung mit dem Blom Tracheostomietubus
vorgesehen.

. Die Standardkantile ist in vier Gro3en erhéiltlich: Nr. 4, 6, 8, 10. Die Kanlile sollte
nur mit einem Blom Tracheostomietubus der entsprechenden Grél3e verwendet
werden.

»  Sicherstellen, dass die richtige Grol3e gewahlt wurde.

. Wenn die Standardkandile zu lang ist, kann sie aus dem Tracheostomietubus
herausragen und eine Tracheaverletzung oder Blockierung verursachen. Wenn
sie zu kurz ist, kann dies zu einer Sekretansammlung flihren, was wiederum
eine Infektion und/oder Atemwegsblockierung verursachen kann. Zudem kann
beim Einsetzen einer Innenkandile mit falscher Gré3e unzureichende Beatmung
aufgrund von Leckage auftreten.

«  Innenkanlilen sollten regelmafig (berpriift oder in regelméidigen Intervallen
ausgewechselt werden, um Blockierungen zu vermeiden, die in einem
geringeren Lumendurchmesser und grol3erer respiratorischer Anstrengung resultieren.

Verwendungszweck

Die subglottische Absaugkandle ist nur zur Verwendung mit dem gefensterten Blom
Tracheostomietubus mit Cuff vorgesehen. Auf3en an der Kantile befindet sich ein separates
Lumen, das an intermittierende oder kontinuierliche Absaugung angeschlossen werden
kann. Die subglottische Absaugkanule ist zur Evakuierung von Sekreten oberhalb des
Tracheostomietubus-Cuffs vorgesehen.

Gebrauchsanweisung fiir die Blom Subglottische Absaugkaniile

1. Die Subglottische Absaugkantile ist in vier Gro3en erhaltlich: Nr. 4, 6, 8, 10. Die Kanlle

sollte nur mit einem gefensterten Blom Tracheostomietubus mit Cuff der entsprechenden

GroRe verwendet werden.

Eine Subglottische Absaugkaniile der passenden Gro3e wahlen.

Vor dem Entfernen der bereits existierenden Innenkanile und Einsetzen der

Subglottischen Absaugkaniile den Patienten (bei Bedarf) absaugen.

Etwaige an den Ansatz der existierenden Innenkanile angeschlossene Gerateschlauche

und Adapter abtrennen und die Kaniile aus dem Tracheostomietubus entfernen.

Die Subglottische Absaugkantile in den Tracheostomietubus einsetzen. Sicherstellen, dass

diese sicher befestigt ist.

Etwaige Gerateschlauche und Adapter wieder anschlie3en und auf ordnungsgemalRe

Funktion achten.

Die Subglottische Absaugleitung an den Absaugschlauch und Regulator anschlieRen.

Sicherstellen, dass das Daumenportventil geschlossen ist. Intermittierende oder

kontinuierliche Absaugung wahlen und den Absaugpegel entsprechend einstellen —

kontinuierliche Niederdruckabsaugung sollte 20 mmHg nicht Ubersteigen. Intermittierende

Absaugung sollte bei 100 — 150 mmHg liegen.

8. Das Absauglumen regelmaRig visuell inspizieren. Falls keine Sekrete vorhanden
sind, kann das darauf hindeuten, dass es keine subglottischen Sekrete gibt oder dass
der Absaugport blockiert ist. Bei Verdacht auf eine Blockierung kann ein Luftbolus
in das Saugvolumen injiziert werden, um die Leitung durchzublasen, alternativ
kann die Subglottische Absaugkaniile entfernt und durch eine neue ersetzt werden.

Die herausgenommene okkludierte Kanule kann auch mit sterilem Wasser oder
Kochsalzldsung durchgespiilt und dann erneut eingesetzt werden.

9. Alle Innenkanilen sollten regelmafig uberprift bzw. in regelmaligen Abstanden
ausgewechselt werden, um Blockierungen zu vermeiden, die zu einem geringeren
Lumendurchmesser und grofierer respiratorischer Anstrengung flhren

Warnung: Kochsalzlésung und sonstige Fliissigkeiten niemals direkt in das
Absauglumen geben, wéhrend sich die Subglottische Absaugkaniile im Patienten
befindet.
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VERWENDUNG DER BLOM SPRECHKANULE

Verwendungszweck

Die Sprechkantile ist nur zur Verwendung mit dem gefensterten Blom Tracheostomietubus mit
Cuff vorgesehen. Die Sprechkaniile verhilft Beatmungsgerate abhangigen Erwachsenen( > 30
kg Gewicht) zu einem funktionellen Kehlkopf und blockierungsfreien oberen Atemwegen, um
sprechen zu konnen, wahrend der Cuff vollstandig aufgeblasen bleibt.

Patientenvoraussetzungen:

. Der Patient muss Beatmungsgerate abhangig sein und Uber ein standardmaRiges oder
transportables Beatmungsgerat versorgt werden.

. Im Patienten muss ein gefensterter Blom Tracheostomietubus mit Cuff eingesetzt sein.

. Der Patient muss reaktionsfahig sein und ein Kommunikationspotenzial haben.



Beim Patienten kann Volumen- oder Druckatmung in einem beliebigen Beatmungsmodus

vorliegen.

Der Patient braucht nicht spontan zu atmen.

Der Patient braucht Cuff-Entleerung nicht zu tolerieren.

FI1O, sollte 60 % nicht Ubersteigen.

PEEP sollte 10 nicht Ubersteigen.

Warnung: Patienten, die auf PEEP angewiesen sind, sollten an Beatmungsgeréte mit
Flow.-Trigger oder Basis Flow angeschlossen werden.

Der Patient sollte keine Unmengen von dickflissigen Sekreten haben, die mehr als 5 Mal

pro Stunde abgesaugt werden mussen.

Der Patient sollte Uber durchlassige, blockierungsfreie obere Atemwege verfligen
Warnung: Teilweise oder vollstandig blockierte obere Atemwege resultieren in
verstérktem Luftflusswiderstand und grof3erer Atemanstrengung fiir den
Patienten, was zu weiteren medizinischen Komplikationen fiihren kann.

Der Patient muss bei erstmaliger Verwendung der Sprechkaniile zunachst von einem

qualifizierten Kliniker evaluiert und tberwacht werden, um die Sicherheit des Patienten

und die korrekte Verwendung des Produkts zu gewahrleisten. Jede mit der Pflege und
dem Gebrauch des Produkts betraute Person muss ordnungsgemaf geschult sein, um

Patientensicherheit zu gewahrleisten. Diese Gebrauchsanweisung und eine Schulung vor

Ort dienen diesem Zweck.

Empfohlene Verwendungsdauer fir die Sprechkaniile: Je nachdem, wie sie vom Patienten

toleriert wird. .

Nur unter qualifizierter Uberwachung verwenden. Wenn die Sprechkandle blockiert wird,

steigt der intrathorakale Druck je nach Druckbegrenzungsfunktion des Beatmungsgerats.

Die Sprechkaniile ist mit einer Reihe von Ventilen ausgestattet, die bei Blockierung das

Sprechen verhindern kénnen, oder wie bei einer Standard-Innenkanile durch Sekrete

verstopft sein kdnnen. Wenn der Uberdruckbegrenzungsalarm des Beatmungsgerats

kontinuierlich ertdnt, die Sprechkanile entfernen.

Gebrauchsanweisung fiir Blom Sprechkaniile

1.

Die Sprechkaniile ist in vier GroRen erhaltlich: Nr. 4, 6, 8, 10. Die Kandle sollte nur
mit einem gefensterten Blom Tracheostomietubus mit Cuff der entsprechenden Grofie
verwendet werden.
Sicherstellen, dass sich ein AVB (Ausatmungsvolumenbehalter) an der entsprechenden
Position im Kreislauf befindet. Informationen tber korrekte Positionen, siehe EVR-
Gebrauchsanweisung.
Baseline-Herzfrequenz, Atemfrequenz, Sauerstoffsattigung und
Beatmungsgerateparameter sollten vor und beim Gebrauch der Sprechkanile notiert
werden.
Vorschlag: Vor dem Einsetzen der Sprechkandlile die Subglottische Absaugkantile
verwenden um sicherzustellen, dass die oberen Atemwege NICHT blockiert sind.
Hierzu Luft in den Absaugport blasen, die zur Bestatigung den Mund erreichen
sollte.

Eine Sprechkanile der passenden GréRRe wahlen.
Vor dem Entfernen der bereits existierenden Innenkanule und Einsetzen der
Sprechkaniile den Patienten (bei Bedarf) absaugen.
Etwaige an den Ansatz der existierenden Innenkaniile angeschlossene
Gerateschlauche und Adapter abtrennen und die Kaniile aus dem
Tracheostomietubus entfernen. .
Warnung: Die Spechkaniile sollte nur unter qualifizierter Uberwachung
verwendet werden.
Hinweis: Bei Verwendung der Sprechkantile werden die wéhrend des
Einatmungszyklus am Flussgenerator gemessenen Spitzendruckwerte héher
angezeigt, die tatsdchlichen intrapulmonalen Spitzendruckwerte entsprechen
Jjedoch den klinisch erwarteten Werten.

Die Sprechkantle einsetzen und sicherstellen, dass sie gut befestigt ist.
Etwaige Gerateschlauche und Adapter am Ansatz der Sprechkaniile wieder
anschliefRen.

9.  Auf ordnungsgemafie Funktion achten; hierzu bei JEDER Ausatmung den aus Mund

und Nase des Patienten austretenden Atemfluss beobachten und/oder den Patienten

zum Sprechen auffordern.

Warnung: Wenn die Sprechkanlile blockiert ist, kann dies auf Sekrete
zurtickzufiihren sein. Wenn ein Alarm des Beatmungsgerétes ertont, der
Alarmursache auf den Grund gehen, das Problem beurteilen und bei Bedarf die
Sprechkandlile entfernen.

10. Die Sprechkantle nach Gebrauch entfernen und das EVR vom
Beatmungsschlauchsystem abnehmen.

11. Eine neue Standardkanile oder Subglottische Absaugkandle einsetzen und
sicherstellen, dass sie gut befestigt ist.

12. Etwaige Gerateschlauche und Adapter am Ansatz der Innenkanile wieder
anschlieRen.

13. Nach Gebrauch sollte die Sprechkaniile gereinigt, luftgetrocknet und im mitgelieferten
Behalter aufbewahrt werden. Die fiir die Sprechkaniile empfohlene maximale
Verwendungsdauer betragt 60 Tage. Siehe Reinigungsanleitung.

VERWENDUNG DES AVB (AUSATMUNGSVOLUMENBEHALTER)

Verwendungszweck:

Das EVR ist nur zur Verwendung mit dem gefensterten Blom Tracheostomietubus mit Cuff und

der Sprechkantile vorgesehen. Das EVR wird in das Beatmungsschlauchsystem eingesetzt,
um bei Gebrauch der Sprechkanule die Aktivierung des Alarmtriggers zu erhéhen, der bei
zu niedrigem ausgeatmetem Tidal-/Minutenvolumen ausgeldst wird. Das EVR dient dazu,
ein geringes Luftvolumen an das Beatmungsgerat abzugeben, damit die Anforderung der

Alarmeinstellung fir ein zu niedriges exspiratorisches Tidal-/Minutenvolumen erfiillt wird, wenn
dieser Parameter auf dem Mindestniveau synchronisiert wurde.

EVR-Position im Schlauchsystem:
Flr Beatmungsgeréte, bei denen das ausgeatmete Volumen am Gerét gemessen wird, gilt:

Das EVR direkt vor dem Ausatemschenkel am Patientenventil im Schlauchsysten
installieren.

Fir Volumen, die durch einen proximalen Flow Sensor gemessen werden, gilt

Das EVR zwischen dem Flow Sensor und dem Patienten installieren.

EVR-Gebrauchsanweisung:

1.
2.
3.

Der Alarm fiir zu niedriges exspiratorisches Tidal-/Minutenvolumen muss bei EVR-
Verwendung auf die niedrigstmdgliche aktive Position eingestellt werden.
Wahrend der Einatmungsphase des Beatmungsgerats fiillt und expandiert eine geringe
Gasmenge den Balg des EVR (ca. 30 — 50 ml)..
Wenn das Beatmungsgerat auf die Ausatmungsphase umschaltet, zieht sich der Balg
zusammen, und das Gasvolumen wird zum Messen an den Flow Sensor des
Beatmungsgerats zurtickgeleitet.
Hierdurch wird die Anzahl von Fehlalarmen verringert, die bei Sprechkanulenverwendung
auftreten kdnnen, wodurch der Kliniker die Alarmschwelle fiir zu niedriges Tidal-/
Minutenvolumen reduzieren kann, anstatt den Alarm (und somit den Alarm des
Beatmungsgerats bei versehentlichen Systembrechungen/ Diskonnektion) vollig
auszuschalten.
Bei einer Systemunterbrechung / Diskonnektion verhindert somit das EVR nicht, dass der
Alarm fur zu niedriges exspiratorisches Tidal-/Minutenvolumen ertont.
Das EVR sollte nach Gebrauch der inneren Sprechkanile vom Beatmungssystem
abgenommen werden.
Warnung: Es wird empfohlen, dass das EVR bei Vlerwendung einer Standardkandiile
aus dem Beatmungssystem herausgenommen wird, da es je nach Position im System
Totraum hinzufiigt. Das Reservoir kann an Ort und Stelle verbleiben, wenn dies von
einem Kliniker genehmigt und das Reservoir vom Patienten toleriert wird.
Nach dem Abnehmen des EVR aus dem System, den Alarm fiir exspitatorisches Tidal-/
Minutenvolumen auf das entsprechende Level einstellen.

VERWENDUNG DES BLOM LPV ( LOW-PROFILE-SPRECHVENTIL)




Verwendungszweck

Das LPV ist ausschlieRlich fiir die Verwendung zusammen mit Blom Tracheostomietuben
konzipiert. Das LPV ist ein in Ruhestellung geschlossenes Einwegventil, das in den Blom
Tracheostomietubus eingesetzt wird und dem tracheostomierten, von einem Beatmungsapparat
unabhangigen Patienten die Fahigkeit verleiht zu sprechen. Beim Einatmen 6ffnet das

Ventil und ermdéglicht den Luftstrom in die Lungen. Beim Ausatmen schlie3t das Ventil, und

der Luftstrom wird iber die oberen Atemwege umgeleitet und ermdglicht so das Sprechen.

Das LPV sollte nicht in Verbindung mit mechanischer Beatmung bzw. bei Patienten mit
Obstruktionen der oberen Atemwege verwendet werden.

Blom LPV-Gebrauchsanweisung:

1. Das LPVistin vier GroRen erhaltlich: Nr. 4, 6, 8, 10. Die Kanlle sollte nur mit einem Blom
Tracheostomietubus der entsprechenden GroéRe verwendet werden.

2. Vor dem Einsetzen den Patienten beurteilen. Die Beurteilung sollte Folgendes umfassen:
Atemfrequenz, Oxygenierung, Herzfrequenz, Atemgerausche, Anstrengung beim Atmen,
Atemwegsdurchgangigkeit, Sekretionsstatus und Geisteszustand des Patienten.

3. Ein LPV der passenden Grofe wahlen.

4. Vor dem Einsetzen des LPV eine tracheale und orale Absaugung (nach Bedarf)
durchfuhren.

Bei Verwendung eines gefensterten Blom Tracheostomietubus mit Cuff:
5. Den Cuff des Tracheostomietubus entleeren und die Absaugung nach Bedarf
wiederholen.
Hinweis: Da es sich beim Blom Tracheostomietubus um einen gefensterten
Tubus handelt, ist Cuff-Entleerung nicht erforderlich; der Patient muss sich
Jjedoch moglicherweise beim Atmen mehr anstrengen, wenn der Cuff
aufgeblasen bleibt.

6. Die Innenkaniile (falls vorhanden) entfernen und das LPV in den Tracheostomietubus
einsetzen. Sicherstellen, dass das LPV ordnungsgemaf am Tracheostomietubus
angeschlossen ist. )

7. Den Patienten auf ausreichenden Luftfluss und etwaige Anderung der Vitalzeichen
observieren und Uberwachen. Wenn beim Patienten Atemnot auftritt das LPV
sofort entfernen und den Patienten erneut auf Blockierung/Durchgangigkeit der
Atemwege untersuchen.

8. Uber eine Maske oder einen Trachealkanule kann Sauerstoff und/oder Feuchtigkeit
zugefihrt werden. Zudem kénnen Medikamentenaerosole ohne Abnehmen des LPV
verabreicht werden.

9. Es st nicht notwendig, das LPF zum Absaugen zu entfernen. Ein Absaugkatheter der
passenden Grofde kann leicht bidirektional durch das Ventil gefiihrt werden.

10. Das LPV-Ventil hat keinen standardmaRigen 15-mm-Ansatzanschluss und kann daher
nicht an einen Beatmungsgerat oder manuellen Beatmungsbeutel angeschlossen werden.
Es sollte eine Standard- oder Subglottische Absaugkaniile der korrekten GroR3e
fur den Fall bereitgehalten werden, dass ein 15-mm-Anschluss erforderlich wird.

11. Nach Gebrauch sollte das LPV gereinigt, luftgetrocknet und im mitgelieferten Behalter
aufbewahrt werden. Die fiir das LPV empfohlene maximale Verwendungsdauer
betragt 60 Tage. Siehe Reinigungsanleitung.

VERWENDEN DES BLOM DEKANULIERUNGSSTOPFENS ODER DER 15-MM-
DEKANULIERUNGSKAPPE

Verwendungszweck:

Der rote Dekanllierungsstopfen oder die griine 15-mm-Dekantlierungskappe sind fur

die ausschlieRliche Verwendung mit den Blom Tracheostomietuben konzipiert. Der
Dekantilierungsstopfen oder die 15-mm-Kappe verschliet das proximale Ende des Blom
Tracheostomietubus. Dadurch kann der Patient nur tber die Fenestrierung (falls vorhanden)
an der AulRenseite des Tracheostomietubus und Uber die oberen Atemwege atmen.

Der Dekanilierungsstopfen oder die 15-mm-Kappe soll tracheostomierten, von einem
Beatmungsapparat abhangigen Patienten beim Entwéhnungsprozess helfen und ihre Eignung
auf Entfernung des Tracheostomietubus prifen.

Bei Verwendung eines fenestrierten Blom Tracheostomietubus mit Manschette:
Warnhinweis: Vor dem Einsetzen des Dekandlilierungsstopfens sicherstellen, dass die
Fenestrierung nicht verdeckt ist, dass die Manschette vollstandig deflatiert ist und dass die
Atemwege einen ausreichenden Luftstrom gewéhrleisten. Wenn der Patient Probleme beim
Atmen hat, den Dekandilierungsstopfen sofort entfernen, eine Standardkantile oder eine
subglottische Absaugkandtile einsetzen und die Atemwegsdurchgéngigkeit prtifen.

Warnhinweis: Patienten mit platzierter fenestrierter Innenkantle dirfen nicht beatmet werden.
Auf keinen Fall versuchen, die fenestrierte Kantile gewaltsam vom Tracheostomietubus zu
I6sen. Die fenestrierte Kaniile und der Tracheostomietubus sollten zusammen entfernt und
gegen einen neuen Tracheostomietubus und eine neue Innenkantle ausgetauscht werden.

Blom Dekaniilierungsstopfen oder 15-mm-Kappe — Gebrauchsanweisung:

1. Die Durchgangigkeit der oberen Atemwege des Patienten sicherstellen. Die oberen
Atemwege des Patienten sollten durch Husten und/oder Absaugung durchgangig gemacht
werden, bevor der Dekanllierungsstopfen oder die 15-mm-Kappe verwendet wird.

Bei Verwendung eines fenestrierten Blom Tracheostomietubus mit Manschette:
2. Die Manschette des Tracheostomietubus vollstandig deflatieren.

3. Bei Verwendung des roten Dekanulierungsstopfens die Innenkanile entfernen. Den
Dekanlilierungsstopfen am Tracheostomietubus befestigen. Sicherstellen, dass beide
Komponenten fest miteinander verbunden sind.

4. Bei Verwendung der griinen 15-mm-Dekaniilierungskappe die 15-mm-Kappe auf das Ende
der Innenkanule aufsetzen. Die 15-mm-Kappe ist nicht fir die Verwendung mit der Blom
Sprachkaniile geeignet.

5. Die maximale empfohlene Verwendungsdauer des Dekanulierungsstopfens und der
15-mm-Kappe betragt 24 Stunden bzw. entsprechend dem Krankenhausprotokoll.

[ REINIGUNGSANLEITUNG |
Diese Reinigungsanleitung gilt NUR fir die Blom Sprechkaniile und das Blom LPV.

Taglicher, intermittierender Gebrauch:

1. Bei taglichem, intermittierendem Gebrauch sollten die Blom Sprechkaniile und das Blom
LPV nach dem Abnehmen vom Tracheostomietubus sofort mit warmem Wasser oder
Kochsalzldsung gesplt und luftgetrocknet werden, ehe sie erneut verwendet werden.
Nicht unter Hitzeeinwirkung trocknen.

Aufbewahrung Uber Nacht oder fur langere Zeit:

1. Nach dem Entfernen zur Aufbewahrung Gber Nacht oder flr langere Zeit (mehr als 8
Stunden) die Sprechkanule und das LPV in warmem (nicht heiRem) Wasser mit reinem,
unparfimiertem Spulmittel schwenken.

2. Die Sprechkanile bzw. das LPV gut unter warmem, flieRendem Wasser abspulen.

3. Vor der Aufbewahrung im Lagerbehalter griindlich an der Luft trocknen lassen. Nicht unter
Hitzeeinwirkung trocknen.

4. KEIN HEISSES WASSER, PEROXID, BLEICHMITTEL, KEINEN ESSIG, ALKOHOL UND
KEINE BURSTEN ODER WATTESTABCHEN ZUM REINIGEN DER SPRECHKANULE
UND DES LPV VERWENDEN.

Pat. No. 60 2006 010 598.3-08

Blom ist ein Warenzeichen von Hansa Medical Products. Pulmodyne, ...bring-

ing change to life, LPV Ausatmungsvolumenbehailter, EVT und SoftTouch sind
Warenzeichen von Pulmodyne, Inc, Inc. LPV, Exhaled Volume Reservoir, EVR und
SoftTouch sind Marken von Pulmodyne, Inc.
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Blom tracheostomitube-system
(132 Ficen STERLEE
BEREGNET ANVENDELSE:

Blom tracheostomitube-systemet er beregnet til at give tracheal adgang for
luftvejshandtering pa voksne, tracheostomerede patienter >30 kg.

Til brug péa en enkelt patient

KONTRAINDIKATIONER:
Brug ikke denne enhed til patienter med abnorm anatomi eller patologi i de gvre luftveje,
da dette kan resultere i delvis eller total luftvejsobstruktion.

BESKRIVELSE:

Systemet indeholder

1 Fenestreret tracheostomitube-szet med manchet
Ikke-fenestreret tracheostomitube-szet uden manchet
Subglottisk sugekanyle

Talekanyle

Reservoir til udandingsluft (EVR™)
Lavprofil-taleventil (LPV™)

SoftTouch™ tubeholder

Traeningsdisk
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Indhold i ikke-fenestreret
tracheostomitubesaet
uden manchet

Indhold i fenestreret Fenestreret
tracheostomitubeszet trakeostomitubesaet
med manchet uden manchet

1 Fenestreret trakeostomitube 1 Tracheostomitube

uden manche
1 Obturator
1 Fenestreret kanyle

1 Tracheostomitube

1 Obturator
2 Standardkanyle

1 Obturator
2 Standardkanyle

1 Afkanyliseringsprop 1 Kanylehaette pa 15 mm
1 SoftTouch™ tubeholder | 1 SoftTouch™ tubeholder

1 Afkanyliseringsprop
1 SoftTouch™ tubeholder

YD (mm) ID (mm) HVILEDIAMETER LAENGDE
FOR MANCHET (mm) (mm)
#4 94 5.0 21 62
#6 10.8 6.4 25 74
#8 12.2 7.6 27 79
#10 13.8 8.9 32 79

ADVARSLER:

*  Denne enhed ma kun bruges af kvalificeret plejepersonale.

»  Kontakt med elektrokirurgiske elektroder eller operationslaserstraler skal undgas, da
materialerne frembringer giftige dampe i luften, som ogsa kan antaendes i iltberiget
atmosfeere.

»  Patienter skal holdes passende fugtet for at forhindre skader pa slimhinder og
minimere skorpedannelse i lumen eller tracheostomituben og/eller indvendig kanyle.

«  Tracheostomituber skal udskiftes regelmaessigt efter den enkelte patients behov for
at undga blokering, der kan forarsage luftvejsobstruktion eller reduktion i luftvejenes
lumen med deraf felgende aget besvaer for patienten, nar patienten treekker vejret
gennem tuben.

»  Huvis det ikke er muligt at fierne den indvendige kanyle fra tracheostomitube, ma den
ikke forsgges fijernet med magt. Bade den indvendige kanyle og tracheostomituben
skal fiernes sammen og udskiftes med en ny tracheostomitube og indvendig kanyle.

Hvis fenestreret trakeostomitube anvendes:

*  Enindvendig kanyle skal vaere pa plads under dyb pulmoneer sugning for at
forhindre sugekateteret i at stikke frem gennem tracheostomitubens fenestrering.
Sugning uden en indvendig kanyle pa plads kan resultere i skader pa den tracheale
vaeg og kan fa sugekateteret til at seette sig fast i fenestreringen.

»  Enheder, som bruges under og efter manchetoppustning, skal veere rene og fri for
fremmedlegemer.

*  Forebyg manchetskader ved at undga kontakt med skarpe kanter, inklusive brusk,
instrumenter og andre enheder.

+  Som en yderligere forholdsregel for respiratorafhaengige patienter bar
manchetoppustning kontrolleres regelmaessigt, og ekstra tracheostomituber bar

opbevares ved sengelejet.

NEGATIVE REAKTIONER:

*  Der har veeret rapporteret mange og forskelligartede negative reaktioner i forbindelse
med tracheostomituber. Konferer med standardlaerebgger og medicinsk litteratur for
specifikke oplysninger om negative reaktioner.

FORHOLDSREGLER:

*  Kun til brug pa en enkelt patient

*  Genbrug af produktet vil medfare fejl

. Indholdet er sterilt, medmindre pakken er beskadiget eller har veeret abnet.

* Lees al den medleverede information for brug af dette produkt.

+  Abenheden for tracheostomituber og indvendige kanyler skal kontrolleres far indfagring
og skal sikres under brug gennem regelmaessig sugning. Indvendige kanyler skal
kontrolleres regelmaessigt og udskiftes regelmaessigt for at holde luftvejene abne.
Den maksimalt anbefalede anvendelsesperiode for tracheostomituben er 30 dage.
Den maksimalt anbefalede anvendelsesperiode for standardkanyle, subglottisk
sugekanyle og afkanyliseringsprop er 24 timer eller i overensstemmelse med lokalt
etablerede protokoller. Den maksimalt anbefalede anvendelsesperiode for talekanylen
op LPV’en er 60 dage.

*  Brug universelle forholdsregler ved kontakt med en tracheostomeret patients tube og/
eller indvendige kanyler.

«  Korrekt starrelse, indfgring og udtagelse af tracheostomituben skal finde
sted i overensstemmelse med accepterede medicinske teknikker og klinisk
ekspertvurdering.

» | tilfeelde af abnorm anatomi, eller hvis usaedvanlig hals- og nakkestilling er pakraevet,
skal man veere omhyggelig med at undga snoninger pa tracheostomituben. Brug af
en forsteerket tube bgr ogsa overvejes.

* Ved valg af indvendig kanyle skal det sikres, at stgrrelsen svarer til
tracheostomituben. Der er stgrrelsesafmeerkning pé tube, flange og meerkat pa
pakken for at hjeelpe med at identificere den korrekte stgrrelse pa den indvendige
kanyle, der skal bruges.

* Respiratorkredslgb skal vaere godt understgttet for at reducere stress pa
tracheostomitubens muffe og patientens stomisted. En drejeadapter kan bruges til at
reducere drejningsmoment og beveegelse ved tracheostomitubens 15 mm muffe.

«  Sorg for, at alle respiratorkredslgbets tilslutninger slutter teet, og at den indvendige
kanyles klemmer er sikkert fastgjort.

«  Der ma kun anvendes steril saltoplgsning til renggring af tilgaengelige dele. Hvis
tuben fiernes, skal den kasseres. Der medfglger ingen genbrugelige enheder.

»  Bortskaf produktet sikkert og i overensstemmelse med lokalt etablerede protokoller.




Ved brug af en fenestreret Blom tracheostomitube med manchet:

*  Manchettryk eller volumen skal overvages og registreres for at undga for
kraftig oppustning og eventuelle relaterede skader.

»  Oppustningslinjens ventil kan pavirke klarhed for MRI. Sgrg for, at ventilen er
placeret veek fra det omrade, der scannes.

BRUG AF BLOM TRACHEOSTOMITUBE OG STANDARDKANYLE

Klarggring
1. Valg af passende stgrrelse for enheden foretages af lsegen.
Bemeerk: Ved sygeligt overvaegtige patienter eller patienter med halsadem kan
afstanden mellem hud og trachea gare tracheostomituben for kort, sa
det forhindrer ventilation af patienten.
Fjern indholdet fra pakken.
Kontrollér tracheostomitubens funktion og stand. Kontroller, at standardkanylen kan
indfares og fiernes, og at den ikke er beskadiget. Kontroller, at obturatoren kan
indfares og fiernes, og at den ikke er beskadiget.
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Hvis standardkanylen er for lang, kan den stikke frem fra tracheostomituben
og fordrsage skade pa trachea eller tilstopning. Hvis den er for kort, kan

det fore til ophopning af sekretioner, som kan forarsage infektion og/eller
luftvejsobstruktion.

Desuden kan indfering af en indvendig kanyle af forkert storrelse resultere i
utilstraekkelig ventilation pa grund af laekager.

e Indvendige kanyler skal kontrolleres rutinemeessigt og udskiftes med
regelmaessige mellemrum for at undga blokering, der fordrsager reduceret
lumendiameter og foraget andedreetsbesveer.

e Den indvendige kanyle ma ikke smares, da smaremidlet kan tilstoppe den
indvendige lumen og fordrsage luftvejsobstruktion. Dette kan ogsa forhindre
den indvendige kanyle i at blive holdt inde i tracheostomituben.

e Tracheostomituben skal altid bruges med en indvendig kanyle pa plads,
medmindre afkanyliseringsproppen anvendes.

7. Hvis patienten har brug for respiratorstatte, kan en drejeadapter anvendes til at
reducere belastningen pa tuben. Tilslut alle adaptere og respiratorkredslgbet igen.

Ved brug af en fenestreret Blom tracheostomitube med manchet:
4. Kontrollér manchettens tilstand ved at puste den op og temme den for luft far
indfering.

BRUG AF DEN SUBGLOTTISKE SUGEKANYLE

5. Smer med et vandbaseret smgremiddel ved at pafere det pa tracheostomituben og
obturatoren. Sarg for, at smgremidlet ikke tilstopper lumen eller tubens fenestrering for
at undga, at dette skulle forhindre patientens ventilering.

Indfering

1. Sug patienten for indfgring

2. Med obturatoren pa plads indferes tracheostomituben gennem stomien i
overensstemmelse med aktuelt accepterede medicinske teknikker.

3. Kontrollér tubens position ved bronkoskopi eller rantgen af thorax for at sikre korrekt
placering. Forkert placering kan resultere i trauma pa trachea eller obstruktion af
andedreettet.

Ved brug af en fenestreret Blom tracheostomitube med manchet:
4. Pust manchetten op med en sprgjte
Advarsel:
e Manchettrykket skal overvages
«  Ved anvendelse under aneestesi kan nitrogenoxid eendre oppustningen af
manchetten. Kontroller manchettens rumfang med regelmaessige
mellemrum.
e Manchetten ma ikke pustes op med en afmaélt luftmaengde.
e Undga omplaceirng af tuben med manchetten oppustet.
e For fjernelse skal manchetten tommes helt for luft.

5. Fastger tracheostomituben med SoftTouch tubeholderen, Twill tubeholderen eller en

anden fastgegringsanordning til tracheostomituber. Sgrg for, at tuben er placeret korrekt.

6. Indseet standardkanylen. Kontrollér at standardkanylen er sikkert fastgjort.

Advarsel:
e Standardkanylen er designet til kun at blive anvendt i forbindelse med Blom
tracheostomituben

»  Standardkanylen kan leveres i fire starrelser: #4, 6, 8 og 10, og disse bar
kun anvendes med en Blom tracheostomitube af tilsvarende storrelse.
»  Sorg for, at den korrekte starrelse er blevet valgt.

Anvendelse

Den subglottiske sugekanyle er designet til kun at blive anvendt i forbindelse med

den fenestrerede Blom tracheostomitube med manchet. Pa kanylens yderside er

der en separat lumen, der kan tilsluttes til periodisk eller kontinuerlig sugning. Den

subglottiske sugekanyle er beregnet til evakuation af sekretioner, der befinder sig over

tracheostomitubens manchet.

Brugsanvisning for Blom subglottisk sugekanyle

1. Den subglottiske sugekanyle kan leveres i fire starrelser: #4, 6, 8 og 10, og disse ber
kun anvendes med en Blom tracheostomitube af tilsvarende starrelse.

2. Veelg en subglottisk sugekanyle af passende stgrrelse.

3. Sug patienten (hvis det er ngdvendigt) fer fiernelse af den eksisterende indvendige
kanyle og indfgring af den subglottiske sugekanyle.

4. Frakkobl alle eventuelle slanger til enheder samt adaptere, der er tilslutet til
muffen for den eksisterende indvendige kanyle, og fiern langsomt kanylen fra
tracheostomituben.

5. Indfgr den subglottiske sugekanyle i tracheostomituben. Kontrollér, at den er sikkert
fastgjort.

6. Tilslut eventuelle slanger til enhedere samt adaptere og sgrg for korrekt funktion.

7. Tilslut den subglottiske sugelinje til sugeslange og regulator. Kontroller, at
tommelfinger-portventilen er lukket. Veelg periodisk eller kontinuerlig sugning, og
indstil et passende vakuum-niveau. Kontinuerlig lavtrykssugning ber ikke overstige 20
mm Hg. Periodisk sugning bar veere ved 100-150 mm Hg.

8. Overvag sugningslumen rutinemaessigt ved visuel inspektion. Fraveer af sekretioner
kan indikere, at der ikke findes subglottiske sekretioner, eller at sugeporten er blevet
tilstoppet. Hvis der er formodning om blokering, kan man injicere en luftbolus i
sugningslumen for at rense linjen, eller man kan fjerne den subglottiske sugekanyle
og udskifte den med en ny subglottisk sugekanyle. Alternativt kan den fiernede,
tilstoppede kanyle udskylles med sterilt vand eller saltoplasning og derefter indfares
igen.

9. Alle indvendige kanyler skal kontrolleres rutinemeessigt og udskiftes med
regelmaessige mellemrum for at undga blokering, der forarsager reduceret
lumendiameter og forgget andedraetsbesveer.

Advarsel: Der ma aldrig komme saltvandsopl@sning eller andre veesker direkte
ind i sugningslumen, mens den subglottiske sugekanyle befinder sig i patienten



BRUG AF BLOM TALEKANYLEN

Anvendelse

Talekanylen er designet til kun at blive anvendt i forbindelse med den fenestrerede Blom
tracheostomitube med manchet. Talekanylen er beregnet til at give respiratorafheengige
voksne, >30 kg, med fungerende larynx og uhindrede gvre luftveje, mulighed for at bruge
stemmen, samtidig med at manchetten bibeholdes helt oppustet.

Patientkrav:

»  Patienten skal vaere respiratorafheengig pa en standard eller transportabel respirator.

» Patienten skal have en fenestreret Blom tracheostomitube med manchet.

»  Patienten skal kunne veekkes og have mulighed for at kommunikere.

»  Patienten kan veere under volumen - eller trykventilering i en vilkarlig

respiratorfunktion.

»  Patienten behgver ikke at traekke vejret spontant.

*  Patienten behgver ikke at kunne tale, at manchetten temmes for luft.

+  FIO, ma ikke overstige 60 %.

*  PEEP ma ikke overstige 10.
Advarsel: Patienter, som kreever PEEP, skal placeres i respiratorer med Flow
Trigger eller supplerende bleed in-ilt

»  Patienten ma ikke have rigelige, tykke sekretioner, der kraever sugning hyppigere end
5 gange i timen
» Patienten skal have abne, ikke-obstruerede gvre luftveje
Advarsel: Delvist eller helt obstruerede ovre luftveje vil resultere i foraget
luftstremsmodstand og mere anstrengt andetreet for patienten, hvilket kan
fordrsage yderligere medicinske komplikationer

» Patienten skal fgrst evalueres og monitoreres af kvalificeret sundhedspersonale, nar
talekanylen skal pragves farste gang, for at sikre patientens sikkerhed og korrekt brug
af denne enhed. Det kraeves, at alle, som er involveret i pleje og anvendelse af denne
enhed, har modtaget passende uddannelse for at sikre patientens sikkerhed. Savel
denne brugsanvisning som praktisk traening skal veere gennemfgart.

»  Den anbefalede varighed for brug af talekanylen er sa lzenge, den tales af patienten.

*  Ma kun bruges under kvalificeret overvagning. Hvis talekanylen skulle blive
tilstoppest, vil intrathorax-trykket stige til et niveau, som reguleres af respiratorens
trykbegreensende funktioner.

» Talekanylen har en serie af ventiler, der i tilfaelde af obstruktion kan forhindre
talelyde, eller den kan blive tilstoppet i lighed med en indvendig standardkanyle med
sekretionsblokering. Hvis respiratorens alarm for hgjtryksgreense lyder konstant, skal
talekanylen fiernes.

Brugsanvisning for Blom talekanyl
1. Talekanylen fas fire starrelser: Nr. 4, 6, 8 og 10, og disse bgr kun anvendes med en
fenestreret Blom tracheostomitube med manchet af tilsvarende starrelse.
2. Serg for, at et reservoir til udandingsluft (EVR) er placeret korrekt i kredslgbet. For
korrekt placering, se Brugsanvisningen, som medfglger EVR’en.
3. Grundlinje for puls, respirationsfrekvens, iltmeetning og respiratorparametre skal
noteres fgr og under brug af talekanylen.
Forslag: For indforing af talekanyle bruges den subglottiske sugekanyle fil
at kontrollere, at der IKKE er nogen ovre luftvejsobstruktion ved at bleese luft ind i
sugeporten for at levere Iuft til munden for verifikation.

4. Veelg en talekanyle af passende storrelse

5. Sug patienten (hvis det er ngdvendigt) for fiernelse af den eksisterende indvendige
kanyle og indfgring af talekanylen.
6. Frakkobl alle eventuelle slanger til enheder samt adaptere, der er tilslutet til muffen for
den eksisterende indvendige kanyle, og fiern langsomt kanylen fra tracheostomituben.
Advarsel: Talekanylen ma kun bruges under kvalificeret overvagning.

Bemeerk: Med talekanyle, viser respiratorens maling af spidstryk en hajere vaerdi
under inhalationscyklus. De aktuelt leverede intrapulmonaere spidstryk er dog pa
de klinisk forventede niveauer

7. Indfer talekanylen og sgrg for, at den er sikkert fastgjort.

8. Tilslut igen eventuelle slanger til enhedere samt adaptere til enheden til talekanylens
muffe.

9. Kontroller korrekt funktion ved at observere luftstrammen, der kommer ud af
patientens mund og nase ved HVER udanding og/eller ved at bede patienten om at
frembringe talelyde.

Advarsel: Hvis talekanylen er obstrueret, kan den veere tilstoppet med sekretioner.
Ved alarm pa respiratoren skal alarmen undersoges, problemet skal vurderes, og
lalekanylen skal fjernes, hvis det er nadvendigt.

10. Efter brug af talekanylen skal den fjernes, og EVR skal fiernes fra respiratorkredslgbet.

11. Indfer en ny standardkanyle eller subglottisk sugekanyle og kontroller, at den er sikkert
fastgjort.

12. Tilslut igen eventuelle slanger til enhedere samt adaptere til enheden til den
indvendige kanyles muffe

13. Efter brug skal talekanylen renggres, luftteres og opbevares i den medleverede
beholder. Den maksimalt anbefalede anvendelsesperiode for talekanylen er 60 dage.
Se renggringsinstruktioner.

BRUG AF RESERVOIR TIL UDANDINGSLUFT (EVR)

Beregnet anvendelse:

EVR er designet til kun at blive anvendt i forbindelse med den fenestrerede Blom
tracheostomitube med manchet og talekanyle. EVR skal indseettes i respiratorkredslgbet
for at forhindre funktionen af lav udandet tidal/minutvolumen-alarmen under brug af
talekanylen. EVR er beregnet til at levere en reduceret luftmaengde til respiratorens
overvagningsapparat for at opfylde kravene til indstillingen af lav udandet tidal/
minutvolumen-alarm, nar denne parameter er synkroniseret ved minimumniveau.

Placering af EVR i kredslgbet:

For respiratorer, som maler udandet volumen ved maskinen:
Installer EVR for enden af ekspirationsgrenen i kredslgbet lige for indgangsporten for
udandning.

Ved volumen, som males med en proksimal flowsensor:
Installer EVR mellem flowsensorerne og patienten.

Brugsanvisning for EVR:

1. Alarmen for lav udandet tidal/minutvolumen skal indstilles til den lavest mulige aktive
position, nar EVR anvendes.

2. Under respiratorens inspirationsfaser fylder og udvider en lille gasmaengde EVR’ens
beelg (cirka 30-50 ml).

3. Nar respiratorens cyklus skifter til expirationsfasen, traekker baelgen sig sammen, og
gassen returneres til respiratoren for maling.



Dette formindsker antallet af “generende” alarmer, der matte opsta under brug af
talekanylen, saledes at laegen kan reducere teersklen for lav udandet tidal/
minutvolumen-alarmen i stedet for helt at deaktivere alarmen og dermed
ogsa forhindre respiratoren i at advare om frakoblinger.
4. | tilfeelde af frakobling i kredslgbet vil EVR ikke forhindre alarmen for lav udandet
tidal/minutvolumen i at lyde
5. EVR skal fiernes fra kredslgbet efter brug af den indvendige talekanyle.
Aadvarsel: Det anbefales, at EVR fiernes fra patientkredslobet under brug af en
standardkanyle, da den kan optage uvirksom plads afheengigt af sin placering i
kredslobet. Den kan blive efterladt i kredslobet, hvis det godkendes af kvalificeret
sundhedspersonale, og hvis den tales af patienten

6. Efter fiernelse af EVR fra kredslgbet skal indstillingen af alarmen for lav udandet tidal/
minutvolumen saettes pa det korrekte niveau.

11. Efter brug skal LPV’en renggres, Iufttgres og opbevares i den medleverede
beholder. Den maksimalt anbefalede anvendelsesperiode for LPV’en er 60 dage. Se
renggringsinstruktioner.

ANVENDELSE AF KANYLEPROP ELLER HATTE PA 15 MM

BRUG AF BLOM LOW PROFILE VALVE (LPV) (lavprofilventil)

Anvendelsesomrader

LPT er udviklet udelukkende til brug sammen med trakeostomituber fra Blom. LPT’en

er normalt en lukket envejsventil, der anbringes indeni trakeostomituben fra Blom, og er
udviklet saledes at trakeostomi-patienten, der ikke er athaengig af respirator, kan tale.
Ved inspiration abner ventilen, sa luft strammer ned i lungerne. Under eksspiration lukkes
ventilen, og luftstrammen omdirigeres til de gvre luftveje, og ger det muligt at tale. LPV
ber ikke anvendes sammen med mekanisk ventilation eller til patienter med blokering af
de gvre luftveje.

Brugsanvisning for Blom LPV:

1. LPV kan leveres i fire starrelser: #4, 6, 8 og 10, og disse bgr kun anvendes med en
Blom tracheostomitube af tilsvarende starrelse.

2. Vurder patienten fgr indfgring. Vurderingen skal omfatte: respirationsfrekvens,
iltning, puls, andedraetslyde, eventuelt besvaeret andedreaet, luftvejenes abenhed,
sekretionsstatus samt patientens mentale tilstand.

3. Veelg den passende starrelse LPV.

4. Udfer tracheal og oral sugning (efter behov) fgr indfgring af LPV.

Ved brug af en fenestreret Blom tracheostomitube med manchet:

5. Tem tracheostomitubens manchet for luft og gentag sugning efter behov.
Bemeerk: Blom tracheostomitube er en fenestreret tube. Derfor er tomning af
manchetten for luft ikke nodvendig. Patientens dndedreet kan dog blive mere

Anvendelsesomrade:

Den rgde kanyleprop eller granne heaette pa 15 mm er udviklet udelukkende til brug sammen
med trakeostomituber fra Blom. Kanyleproppen eller heetten pa 15 mm okkluderer den
proksimale ende af trakeostomituben fra Blom, hvorved patienten er pakraevet at traekke
vejret gennem fenestreringen (hvis den er til stede), udenom trakeostomitubens ydre diameter
gennem de gvre luftveje Kanyleproppen eller heetten pa 15 mm er beregnet til at lette
afveenningsprocessen for respiratorafhaengige trakeostomi-patienter og til at fastleegge, om
patienten er egnet til at fa fiernet trakeostomituben.

Hvis fenestreret trakeostomitube med manchet fram Blom anvendes:

Advarsel: For kanyleproppen indseettes, skal man sorge for, at fenestreringen ikke er
Okkluderet, at manchetten er helt tomt, og at der er tilstraekkelig plads i luftvejene, sa luften
kan stramme frit. Hvis patienten har svaert ved at treekke vejret, skal man straks fierne
proppen, indseette en standard kanyle eller subglottisk sugekanyle og bekreefte fri passage i
luftvejene.

Advarsel: Forsag ikke at ventilere patienten med fenestreret inderkanyle pa plads. Hvis ikke
det er muligt at fierne den fenestrerede kanyle fra trakeostomituben, ma den ikke fiernes med
magt. Bade den fenestrerede kanyle og trakeostomituben skal fiernes samtidigt og udskiftes

med en ny trakeostomitube og inderkanyle

Brugsanvisning til kanyleprop eller hzette pa 15 mm fra Blom:
1. Etablér passage for patientens gvre luftveje. Patientens luftveje skal ryddes ved at hoste
og/eller suge, far kanyleproppen eller haetten pa 15 mm anvendes.

Hvis fenestreret trakeostomitube med manchet fram Blom anvendes:
2. Tem trakeostomitubens manchet helt for luft.

3. Nar man anvender den rgde kanyleprop, fiernes inderkanylen. Seet kanyleproppen pa
trakeostomituben. Bekraeft, at den sidder godt fast.

4. Nar man bruger den grgnne kanylehaette pa 15 mm, anbringes haetten pa inderkanylen.
Heetten pa 15 mm er ikke beregnet til brug med talekanylen fra Blom.

5. Den maksimalt anbefalede periode til anvendelse af kanyleproppen og heetten pa 15 mm
er 24 timer eller i henhold til stedets lokale protokoller.

RENG@RINGSINSTRUKTIONER

anstrengt, hvis manchetten efterlades i oppustet tilstand.

6. Fjern den indvendige kanyle (hvis den er til stede) og indsaet LPV’en i
tracheostomituben. Kontroller, at LPV’en er sikkert tilsluttet til tracheostomituben.

7. Observer og monitorér patienten for passende luftstream og eventuelle sendringer i
livstegn. Hvis patienten udvikler andedraetsbesveer, skal LPV’en omgaende fjernes,
og patienten skal revurderes for luftvejsobstruktion/-abenhed.

8. it og/eller fugtighed kan tilfgres via en maske eller tracheostomikrave. Medicin som
aerosol kan ogsa indgives uden at fierne LPV’en.

9. Det er ikke ngdvendigt at fierne LPV’en for sugning. Et sugekateter af passende
starrelse kan fgres gennem ventilen i begge retninger.

10. LPV-ventilen har ikke en standard 15 mm muffetilslutning og kan derfor ikke tilsluttes
et respiratorkredslgb eller manuelt genoplivningsudstyr.

En standardkanyle eller en subglottisk sugekanyle af korrekt stgrrelse skal veere
umiddelbart tilgeengelige i tileelde af, at der skulle veere behov for en 15 mm
tilslutning.

Disse rengeringsinstruktioner geelder KUN for Blom talekanylen og Blom LPV.

Daily, periodisk brug:

1. Ved daglig, periodisk brug skal Blom talekanylen og Blom LPV skylles med varmt vand
eller saltvandsoplgsning umiddelbart efter fiernelse fra tracheostomituben, hvorefter den
skal lufttgrres grundigt, far den bruges igen. Brug ikke varme i forbindelse med torring.

Opbevaring natten over eller i leengere tid:

1. Ved fjernelse natten over eller i laengere tid (mere end 8 timer) skal talekanylen eller
LPV’en rystes i rent, duftfrit seebevand og varmt (ikke skoldhedt) vand.

Skyl talekanyle eller LPV’en grundigt i varmt rindende vand.

Foretag grundig lufttering far anbringelse i opbevaringsbeholderen. Brug ikke varme i
forbindelse med torring.

BRUG IKKE VARMT VAND, BRINTOVERILTE, EDDIKE, ALKOHOL, BRSTER ELLER
VATPINDE TIL RENGQRING AF TALEKANYLEN ELLER LPV’EN.

Ea N

Blom er et registreret varemaerke, der tilherer Hansa Medical Products. Pulmodyne
og ...bringing change to life er et registreret varemaerke, der tilhgrer Pulmodyne,
Inc. LPV, Exhaled Volume Reservoir, EVR og SoftTouch er varemaeker, der tilhgrer

Pulmodyne, Inc. Fremstillet | USA



G Sistema de tubo de traqueotomia Blom’

@ IN? contiene Para uso en un solo paciente
atex

USO PREVISTO:

El sistema de tubo de traqueotomia Blom fue concebido para proporcionar acceso traqueal a
fin de gestionar las vias respiratorias de pacientas adultos traqueotomizados que pesan mas
de 30 kg.

CONTRAINDICACIONES:
No usar este dispositivo en pacientes con anatomia anormal o patologia de la via respiratoria
superior porque podria producirse una obstruccion parcial o total de la misma.

DESCRIPCION:

Contenido del sistema

Kit de tubo de traqueotomia fenestrado con balon
Kit de tubo de traqueotomia no fenestrado sin baléon
Canula subglética de succion

Canula parlante

Deposito de volumen exhalado (EVR™)

Valvula parlante de perfil bajo (LPV™)

Soporte de tubo SoftTouch™

Disco de capacitacion

STERILE[EQ)
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Contenido del kit de tubo de Kit de tubo de traqueotomia Contenido del kit de tubo de
traqueotomia fenestrado sin manguito fenestrado traqueotomia no fenestrado
con balén sin balén

1 Tubo de traqueotomia sin
manguito fenestrado

1 Tubo de traqueotomia 1 Tubo de traqueotomia

»  Sino se puede retirar con facilidad la canula interna del tubo de traqueotomia no intente
extraerla por la fuerza. Sera necesario retirar la canula interna junto con el tubo de
traqueotomia y reemplazarlos por un nuevo tubo de traqueotomia con canula interna.

Si se utiliza un tubo de traqueotomia fenestrado:

»  Durante la succion pulmonar profunda se debe colocar una canula interna para
impedir que el catéter de succion salga por la fenestracion del tubo de traqueotomia.
La succion sin la canula interna colocada en su sitio puede dar como resultado dafios
en la pared traqueal y que el catéter de succiéon quede atrapado en la fenestracion.

*  Los dispositivos utilizados durante el inflado del balén o con posterioridad a él deben
estar limpios y libres de material extrafio.

. Para prevenir dafios en el balon, evite el contacto con bordes filosos, como cartilago,
instrumentos y otros dispositivos.

A modo de precaucién adicional para pacientes que dependen de un respirador
mecanico, es necesario controlar periédicamente el inflado del bal6n y realizar el
reemplazo de los tubos de traqueotomia junto a la cama del paciente.

REACCIONES ADVERSAS:

+  Se hainformado de numerosas y diversas reacciones adversas relacionadas con los
tubos de traqueotomia. En los libros de texto y la literatura médica encontrara mas
informacién sobre las reacciones adversas especificas.

PRECAUCIONES:

*  Parauso en un solo paciente

»  Lareutilizacién del producto provocara fallas

. El contenido es estéril a menos que el paquete esté dafiado o haya sido abierto

* Lea toda la informacion suministrada antes de usar este producto.

»  Es preciso verificar la holgura de los tubos de traqueotomia y las canulas internas antes
de insertarlos y dicha holgura debera asegurarse durante el uso mediante succion
periddica. Es preciso verificar las canulas internas y reemplazarlas peridédicamente para
mantener la via respiratoria sin obstrucciones. El periodo de uso maximo recomendado

1 Obturador

1 Obturador

1 Obturador

2 Canula estandar

1 Canula fenestrada

2 Canula estandar

1 Tapon de decanulacién

1 Tapa de descanulacién
de 15 mm

1 Tapon de decanulacion

1 Soporte de tubo

1 Soporte de tubo

1 Soporte de tubo

del tubo de traqueotomia es de 30 dias. El periodo de uso maximo recomendado para
la canula estandar, la canula de succion subglética y el tapon de decanulacion es de 24
horas o el tiempo que indiquen los protocolos locales de uso habitual. El periodo de uso
maximo recomendado de la canula parlante y la LPV es de 60 dias.

Siga las precauciones universales para el contacto con el tubo o las canulas internas de
un paciente traqueotomizado.

El ajuste, la insercion y el retiro del tubo de traqueotomia deberan realizarse de acuerdo

SoftTouch™ SoftTouch™ SoftTouch™
DIAMETRO DIAMETRO DIAMETRO DE APOYO LONGITUD
EXTERNO INTERNO DEL BALON (mm)
(mm) (mm) (mm)
#4 9.4 5.0 21 62
#6 10.8 6.4 25 74
#8 12.2 7.6 27 79
#10 13.8 8.9 32 79
ADVERTENCIAS:

. Este dispositivo s6lo debe ser usado por profesionales médicos y de enfermeria
debidamente capacitados.

»  Se debe evitar el contacto con electrodos electroquirirgicos o haces de laser quirdrgicos
porque los materiales despediran vapores toxicos al aire o entraran en igniciéon en una
atmosfera enriquecida con oxigeno.

. Es preciso humidificar adecuadamente a los pacientes para impedir dafios en la mucosa y
reducir al minimo la incrustacion del lumen, del tubo de traqueotomia o de la canula interna.

. Es preciso cambiar periddicamente los tubos de traqueotomia de acuerdo con los requisitos
individuales del paciente a fin de evitar el bloqueo que pueda obstruir la via respiratoria
o reducir el lumen de la misma aumentado el esfuerzo que debe hacer el paciente para
respirar por el tubo.

con las técnicas médicas generalmente aceptadas y los criterios de clinicos expertos.

» Silaforma anatémica del paciente es anormal o se requiere una posicion inusual de
la cabeza y el cuello, se debe tener cuidado de evitar que el tubo de traqueotomia se
curve. Se debera considerar entonces el uso de un tubo reforzado.

» Al seleccionar una canula interna, asegurese de que el tamafio se corresponda con el
del tubo de traqueotomia. En el tubo, la brida y la etiqueta del paquete hay marcas de
tamafio que ayudan a identificar el tamafio correcto de canula interna que se debe usar.

»  Los circuitos del respirador mecanico deben contar con un soporte firme para reducir el
esfuerzo del nlcleo de conexiones de traqueotomia y el sitio de la estoma del paciente.
Se puede usar un adaptador pivotante para reducir la torsién y el movimiento del nucleo
de conexiones de 15 mm del tubo de traqueotomia.

*  Asegurese de que todas las conexiones del circuito de respirador estén firmes y que los
ganchos de la canula interna estén bien asegurados.

* Las piezas accesibles deberan limpiarse con solucién salina estéril unicamente. Si se
extrae el tubo, debera desecharse. No se incluye ningun dispositivo reutilizable.

. Deseche el producto de forma segura respetando los protocolos locales de uso
habitual.



Si utiliza un tubo de traqueotomia fenestrado con balén Blom:

+  La presién o el volumen del balén se deben controlar y registrar para evitar el
inflado excesivo y cualquier dafo relacionado.

. La valvula de la tuberia de inflado puede interferir con la claridad de las
imagenes de resonancia magnética. Asegurese de que la valvula esté alejada
del area que se esta explorando.

USO DEL TUBO DEL TRAQUEOTOMIA Y LA CANULA ESTANDAR BLOM

Preparacion

1.

La seleccién del tamafio apropiado de dispositivo queda a discrecion del médico.
Nota: en pacientes con obesidad morbida o con edema de cuello, es posible que
debido a la distancia entre la piel y la traquea el tubo de traqueotomia

resulte demasiado corto para permitir la ventilacion del paciente.

Retire el contenido del paquete.

3. Compruebe si el tubo de traqueotomia esta integro y en buenas condiciones de

funcionamiento. Compruebe que la canula estandar pueda insertarse y extraerse
facilmente y que no presente dafios. Compruebe que el obturador pueda insertarse y
extraerse facilmente y que no presente dafios.

7.

Si la canula estandar es demasiado larga, el tubo de traqueotomia puede
sobresalir y provocar dafio u oclusion traqueal. Si, por el contrario, es
demasiado corta, se pueden acumular secreciones que podrian causar
infecciones o la obstruccion de la via respiratoria.

Ademads, la insercion de una canula interna de tamafio incorrecto puede
provocar una ventilacion inadecuada debido a fugas.

e Como parte del procedimiento de rutina, es preciso comprobar o sustituir las
canulas periodicamente para evitar bloqueos que podrian reducir el
diametro del lumen y exigir mayor esfuerzo respiratorio al paciente.

e No lubrique la canula interna ya que el lubricante puede ocluir el lumen
interno y obstruir la via respiratoria. Esto también puede evitar que la canula
interna quede retenida en el tubo de traqueotomia.

e Eltubo de tfraqueotomia debe usarse siempre con la canula interna
colocada a menos que se utilice un tampon de decanulacion.

Si el paciente necesita asistencia respiratoria, se puede usar un adaptador pivotante
para reducir el esfuerzo del tubo. Vuelva a conectar todos los adaptadores y el
circuito del respirador.

USO DE LA CANULA DE SUCCION SUBGLOTICA BLOM

Si utiliza un tubo de traqueotomia fenestrado con balén Blom:
4. Compruebe el buen estado del baldn inflandolo y desinflandolo antes de insertarlo.

5. Lubriquelo con lubricante soluble en agua aplicandolo sobre el tubo de traqueotomia y

el obturador. Asegurese de que el lubricante no ocluya el lumen ni la fenestracion del
tubo e impida la ventilacion del paciente.

Insercion

1.
2.

Realice una succion del paciente antes de insertar el dispositivo.
Con el obturador en su sitio, inserte el tubo de traqueotomia a través de la estoma
mediante técnicas médicas actualmente aceptadas.

3. Verifique la posicién del tubo mediante una vista broncoscopica o una radiografia de

térax para asegurar su correcta colocacion. La colocacién incorrecta puede dar
como resultado trauma en la traquea u obstruccion respiratoria.

Si utiliza un tubo de traqueotomia fenestrado con balén Blom:
4. Infle el balén con ayuda de una jeringa
Advertencia:
e Se debe controlar continuamente la presion del baldn
. Si se lo utiliza durante la anestesia, el 6xido nitroso puede alterar el
inflado del balon. Verifique periddicamente el volumen del balon.
e El baldn no debe inflarse con un volumen de aire medido
e Evite modificar la posicion del tubo con el balon inflado
e Antes de retirar el tubo, desinfle el balon por completo
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6.

. Asegure el tubo de traqueotomia con el soporte de tubo SoftTouch, el soporte de tubo
Twill u otro dispositivo de soporte para tubos de traqueotomia. Asegurese de que
el tubo esté correctamente posicionado.
Inserte la canula estandar. Compruebe que la canula estandar haya quedado
firmemente fijada.
Advertencia:
e Lacanula estandar ha sido disefiada para usarse solamente con el tubo de
traqueotomia Blom.
*  Lacanula estandar esta disponible en cuatro tamafios: #4, 6, 8, 10 y sdlo
debe usarse con el tamario equivalente de tubo de traqueotomia Blom.
*  Asegdrese de que se haya seleccionado el tamario correcto.

Uso previsto

La canula de succion subglética ha sido disefiada para usarse solamente con el tubo de
traqueotomia fenestrado con balén Blom. En la superficie exterior de la canula existe un
lumen aparte que puede conectarse a un dispositivo de succion intermitente o continua. La
canula de succion subglética fue concebida para evacuar las secreciones que se producen
por encima del baldon del tubo de traqueotomia.

Instrucciones de uso de la canula de succion subglética Blom

1.

La canula de succién subglética esta disponible en cuatro tamarfios: N.° 4, 6, 8, 10, y
so6lo debe usarse con el tamafio equivalente de tubo de traqueotomia fenestrado con
balon Blom.
Seleccione el tamafio de canula subglética de succion apropiado.
De ser necesario, realice una succion del paciente antes de extraer la canula interna
existente e insertar la canula de succion subglética.
Desconecte las tuberias y adaptadores conectados al nucleo de conexiones de la
canula interna existente y retire cuidadosamente la canula del tubo de traqueotomia.
Inserte la canula de succién subglética en el tubo de traqueotomia. Compruebe que
esté firmemente sujetada.
Vuelva a conectar las tuberias y adaptadores del dispositivo, y compruebe su correcto
funcionamiento.
Conecte el tubo de succion subglética al tubo y al regulador de succion. Asegurese de
que la valvula del puerto de pulgar esté cerrada. Seleccione la succion intermitente o
continua y defina el nivel de vacio apropiado; la succién de baja presién continua no
debe superar los 20 mmHg. La succion intermitente debe ser de 100 a 150 mmHg.
Como parte del procedimiento de rutina, inspeccione visualmente el lumen de succion.
La ausencia de secreciones puede indicar que no se producen secreciones subgloticas
0 que se ha obstruido el puerto de succion. Si se sospecha un posible bloqueo, se
puede inyectar un bolo de aire en el lumen de succion para despejar la tuberia o bien,
se puede extraer la canula de succién y reemplazarla por una nueva. Otro método
posible consiste en retirar la canula ocluida y enjuagarla con agua o solucion salina
estéril y volver a colocarla..
Como parte del procedimiento de rutina, es preciso comprobar o sustituir todas las
canulas internas peridédicamente para evitar bloqueos que reduzcan el diametro del
lumen exigiendo mayor esfuerzo respiratorio al paciente.
Advertencia: No coloque nunca solucién salina u otros liquidos directamente en
el lumen de succion cuando la canula de succién subglotica esté colocada en el
paciente.



USO DE LA CANULA PARLANTE BLOM

Uso previsto
La canula parlante ha sido disefada para usarse solamente con el tubo de traqueotomia
fenestrado con balén Blom. La canula parlante fue concebida para permitir que los adultos
de mas de 30 kg de peso que dependen de un respirador mecanico, con una laringe
funcional y via respiratoria superior no obstruida, puedan vocalizar y emitir fonemas con el
balén completamente inflado.
Requisitos del paciente:
. El paciente debe depender del uso de un respirador mecanico estandar o portatil para
respirar.
»  El paciente debe tener un tubo de traqueotomia fenestrado con balén Blom
. El paciente debe estar en condiciones de responder y de comunicarse.
»  El paciente puede estar en respiracion asistida por volumen o presion en cualquiera de
sus modos.
. No es necesario que el paciente respire espontaneamente
*  No es necesario que el paciente pueda tolerar el desinflado del balén
*  EIFIO,no deberia superar el 60%.
* La PEEP no deberia ser mayor que 10
Advertencia: Los pacientes que necesiten PEEP deben colocarse en
respiradores con disparador de flujo o suministro de oxigeno adicional.

»  El paciente no debe tener secreciones espesas y copiosas que exijan succiéon mas de 5

veces por hora.

. El paciente debe tener una via respiratoria superior holgada, libre de obstrucciones.
Advertencia: Una via respiratoria parcial o completamente obstruida dara como
resultado mayor resistencia al flujo de aire y un mayor trabajo respiratorio por
parte del paciente, lo que puede traer aparejadas complicaciones médicas
adicionales.

»  Es preciso que el paciente sea evaluado y monitoreado por un profesional médico

capacitado cuando se pruebe la canula parlante por primera vez, a fin de garantizar
su seguridad y el uso correcto de este dispositivo. Para garantizar la seguridad del
paciente, todas las personas responsables de su cuidado y del uso de este dispositivo
deben recibir la capacitacion y el entrenamiento adecuados. Es necesario que
conozcan estas instrucciones de uso y completen el entrenamiento practico.

* El periodo de uso recomendado de la canula parlante dependera de como la tolere el

paciente.

»  Usar solamente bajo la supervision de personas calificadas. Si la canula parlante

se obstruye, la presion intratoracica se elevara a un nivel que dependera de las
caracteristicas de limitacion de presion del respirador.

» Lacanula parlante tiene una serie de valvulas que, de obstruirse, podrian impedir

la fonacion o bien ocluirse al igual que una canula interna estandar con bloqueo por
secreciones. Si la alarma de limite de alta presion del respirador suena constantemente,
retire la canula parlante.

Instrucciones de uso de la canula parlante Blom

1. La canula parlante esta disponible en cuatro tamarios: N.° 4, 6, 8, 10, y sé6lo debe

usarse con el tamafio equivalente de tubo de traqueotomia fenestrado con balén Blom.

2. Asegurese de que el dep6sito de volumen exhalado (Exhaled Volume Reservoir - EVR)

esté en la ubicacion correcta del circuito. Para conocer las ubicaciones correctas,
consulte las Instrucciones de uso suministradas para el EVR.
Deberén consignarse previamente el ritmo cardiaco, la frecuencia respiratoria, la
saturacion de oxigeno y los parémetros del respirador antes de usar y durante el uso
de la canula parlante.
Sugerencia: Antes de insertar la canula parlante, use la canula de
succion subgldtica para confirmar que NO existe obstruccion de la via
respiratoria superior soplando dentro del puerto de succion a fin de proporcionar
aire a la boca para la verificacion.

4. Seleccione el tamafo de canula parlante apropiado.
5. De ser necesario, realice una succion del paciente antes de extraer la canula interna
existente e insertar la canula parlante.
6. Desconecte las tuberias y adaptadores conectados al nucleo de conexiones de la
canula interna existente y retire cuidadosamente la canula del tubo de traqueotomia.
Advertencia: la canula parlante debe ser usada tunicamente bajo la
supervision de personas calificadas

Nota: Con la canula parlante, durante el ciclo de inhalacion, las presiones
madximas medidas en el respirador muestran un valor mayor; sin embargo,

las presiones maximas intrapulmonares realmente proporcionadas estan dentro
de los valores esperados.

7. Inserte la canula parlante y asegurese de que esté firmemente sujetada.
8. Vuelva a conectar las tuberias y los adaptadores al nucleo de conexiones de la
canula parlante.
9. Confirme el funcionamiento adecuado observando el flujo de aire que sale de la boca
y la nariz del paciente con CADA respiracion o pidiéndole al paciente que diga algo
Advertencia: Si la canula parlante esta obstruida, puede estar ocluida con
secreciones. Si suena la alarma del respirador, investiguela, evalue el problema
¥, de ser necesatrio, retire la canula parlante.

10. Retire la canula parlante después de usarla y retire el EVR del circuito del respirador
mecanico.

11. Inserte una nueva canula estandar o una canula de succién subglética y asegurese
de que esta firmemente sujetada.

12. Vuelva a conectar las tuberias y los adaptadores al nucleo de conexiones de la
canula interna.

13. Después de usarla, la canula parlante se debe limpiar, secar al aire y guardar en
el recipiente provisto a tal fin. El periodo de uso maximo recomendado para la canula
parlante es de 60 dias. Consulte las Instrucciones de limpieza.

USO DEL DEPOSITO DE VOLUMEN EXHALADO (EVR)

Uso previsto:

El EVR ha sido disefiado para usarse solamente con el tubo de traqueotomia fenestrado
con baldn y la canula parlante Blom. EI EVR debe insertarse en el circuito del respirador
para impedir que se active la alarma de bajo volumen de aire exhalado por minuto durante el
uso de la canula parlante. ElI EVR fue concebido para entregar un volumen de aire reducido
al dispositivo de monitorizacion del respirador para cumplir los requisitos del ajuste de la
alarma de bajo volumen de aire exhalado por minuto cuando este parametro se sincroniza al
nivel minimo.

Posicion del EVR en el circuito:

Para respiradores que miden el volumen exhalado en la maquina:
Instale el EVR en el extremo del tramo de espiracion del circuito justo antes del
puerto de entrada de exhalacion

Para volumenes medidos a través del sensor de flujo proximal:
Instale el EVR entre el sensor de flujo y el paciente

Instrucciones de uso del EVR:

1. Laalarma de bajo volumen de aire exhalado por minuto se debe definir en la
posicién activa mas baja posible cuando se usa el EVR

2. Durante la fase de inspiracion del respirador mecanico, una pequeia cantidad de
gas llena y expande el fuelle del EVR (de 30 a 50 ml aproximadamente).

3. Cuando el respirador mecanico entra en la fase de espiracion, el fuelle se contrae y
el volumen de gas vuelve al respirador para ser medido.



Con esto se disminuye la cantidad de alarmas “molestas” que pueden producirse
durante el uso de la canula parlante permitiéndole al profesional médico
reducir el umbral de la alarma de bajo volumen de aire exhalado por minuto en
lugar de desactivarla por completo y dandole la posibilidad de que el respirador
advierta en caso de desconexion.
4. En caso de una desconexioén del circuito, el EVR no impedira que suene la alarma de
bajo volumen de aire exhalado por minuto.
5. EIEVR se debe retirar del circuito después de usar la canula parlante interna.
AdVvertencia: Se recomienda retirar el EVR del circuito del paciente durante
el uso de la canula estandar ya que ocupa un lugar innecesario en el
circuito segun la ubicacion. Si el profesional médico lo aprueba
y el paciente lo tolera, se lo puede dejar colocado.
6. Después de retirar el EVR del circuito, vuelva a definir la alarma de bajo volumen de
aire exhalado por minuto en el nivel apropiado.

USO DE LA VALVULA DE BAJO PERFIL BLOM (LPV)

Indicaciones de uso

La valvula de bajo perfil (LPV, por sus siglas en inglés) esta disefiada para su uso exclusivo
con tubos de traqueotomia Blom. La LPV es una valvula de una via normalmente cerrada
que se coloca en el interior del tubo de traqueotomia Blom y esta indicada para facilitar

el habla de los pacientes traqueotomizados que no dependan de un respirador. Durante

la inspiracion, la valvula se abre y permite la entrada de aire en los pulmones. Durante la
exhalacion, la valvula se cierra y el flujo de aire se dirige hacia las vias respiratorias altas
para permitir el habla. La valvula de bajo perfil no se debe usar con la respiraciéon mecanica
ni en pacientes cuyas vias respiratorias altas estén obstruidas.

Instrucciones de uso de la LPV Blom:

1. LaLPV esta disponible en cuatro tamafos: #4, 6, 8, 10 y so6lo debe usarse con el
tamafio equivalente de tubo de traqueotomia Blom.

2. Antes de la insercion, evalle al paciente. La evaluacién debe incluir la frecuencia
respiratoria, oxigenacion, ritmo cardiaco, sonidos respiratorios, trabajo respiratorio,

holgura de la via respiratoria, estado de las secreciones y el estado mental del paciente.

3. Seleccione el tamafio apropiado de la LPV
4. Realice una succion traqueal y oral (segun resulte necesario) antes de insertar la LPV.

=

Si utiliza un tubo de traqueotomia fenestrado con balén Blom:
5. Desinfle el balén del tubo de traqueotomia y, de ser necesario, repita la succion
Nota: Como el tubo de traqueotomia Blom es un tubo fenestrado, no es
imprescindible desinflar el globo; no obstante, si se lo deja inflado, es posible
que el paciente deba realizar mayor esfuerzo para respirar.

6. Retire la canula interna (si estuviera colocada) e inserte la LPV en el tubo de
traqueotomia. Asegurese de que la LPV esté firmemente conectada el tubo de
traqueotomia.

7. Observe y controle que el paciente reciba el flujo de aire adecuado y cualquier
cambio en los signos vitales. Si el paciente sufre alguna dificultad respiratoria, retire
de inmediato la LPV y vuelva a controlar la via respiratoria del paciente para
determinar el grado de obstruccion u holgura.

8. Se puede administrar oxigeno o humedad a través de una mascarilla o collar
traqueal. Es posible administrar medicamentos en aerosol sin retirar la LPV.

9. No es necesario retirar la LPV para la succion. Se puede hacer pasar
bidireccionalmente a través de la valvula un catéter de succion del tamafo apropiado.

10. La LPV no posee un nucleo de conexiones estandar de 15 mm y, por lo tanto, no se

conecta a un circuito de respirador mecanico ni de reanimador manual.
Se debe disponer de una canula de succion subglética estandar del tamario
adecuado en caso de que se necesite un conector de 15 mm.

11. Después del uso, la LPV se debe limpiar, secar al aire y guardar en el recipiente
provisto a tal fin. El periodo de uso maximo recomendado para la LPV es de 60
dias. Consulte las Instrucciones de limpieza.

USO DEL TAPON DE DESCANULACION BLOM O DE LA TAPA DE DESCANULACION
DE 15 MM

ndicaciones de uso:

El tapén de descanulacién rojo o la tapa de descanulacién verde de 15 mm estan disefiados
para su uso exclusivo con tubos de traqueotomia Blom. El tapon de descanulacion o la tapa
de 15 mm ocluyen el extremo proximal del tubo de traqueotomia Blom, con lo cual el paciente
debe respirar a través de la fenestracion (si la hay), alrededor del didametro exterior del tubo
de traqueotomia y a través de las vias respiratorias altas. El tapdn de descanulacion o la

tapa de 15 mm estan indicados para facilitar la retirada gradual del respirador de un paciente
traqueotomizado y para determinar si procede retirar un tubo de traqueotomia.

Si se utiliza un tubo de traqueotomia con manguito fenestrado Blom:

AdVvertencia: antes de insertar el tapon de descanulacion, compruebe que la fenestracion no
esté ocluida, que el manguito esté completamente desinflado y que la via respiratoria sea
suficiente para permitir un movimiento de aire adecuado. Si el paciente tiene dificultades para
respirar, retire inmediatamente el tapon de descanulacion, introduzca una canula estandar o
una canula de aspiracion subgldtica y compruebe la permeabilidad de la via respiratoria.
Advertencia: no intente asistir la respiracion del paciente con la canula interior fenestrada
colocada. Si no es posible retirar la canula fenestrada del tubo de traqueotomia, no intente
retirarla a la fuerza. Tanto la canula fenestrada como el tubo de traqueotomia deben retirarse
conjuntamente y sustituirse por un nuevo tubo de traqueotomia y una nueva canula interior.
Instrucciones de uso para la tapa de 15 mm o el tapén de descanulaciéon Blom:

1. Establezca la permeabilidad de las vias respiratorias altas del paciente. Es preciso despejar
las vias respiratorias del paciente haciendo que tosa o aplicando aspiracion antes de usar el
tapon de descanulacion o la tapa de 15 mm.

Si se utiliza un tubo de traqueotomia con manguito fenestrado Blom:
2. Desinfle completamente el manguito del tubo de traqueotomia

3. Si utiliza el tapon de descanulacion rojo, retire la canula interior. Acople el tapéon de
descanulacion al tubo de traqueotomia. Asegurese de que esté bien sujeto.

4. Si utiliza la tapa de descanulacion verde de 15 mm, coloque la tapa de 15 mm en el extremo
de la canula interior. La tapa de 15 mm no esta indicada para su uso con la canula de
vocalizacién Blom.

5. El periodo de uso maximo recomendado para el tapdn de descanulacion y la tapa de 15 mm
es de 24 horas o el tiempo que indiquen los protocolos oficiales locales.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Las siguientes instrucciones de limpieza corresponden UNICAMENTE a la canula parlante Blom y
la LPV Blom.

Uso diario intermitente:

1. Para el uso diario e intermitente, la canula parlante y la LPV Blom se deben enjuagar en
agua tibia o solucién salina inmediatamente después de retirarlas del tubo de traqueotomia y
se deben dejar secar al aire antes de volver a usarlas. No aplicar calor para secar

Almacenamiento durante la noche o prolongado:

1. Al retirarlas para almacenarlas durante la noche o por periodos prolongados (mas de 8
horas), mueva la canula parlante o la LPV dentro de un recipiente jabén puro y sin fragancia
y agua tibia (no caliente).

2. Enjuague bien la canula parlante o la LPV bajo el chorro de agua tibia del grifo

3. Déjelas secar al aire por completo antes de almacenarlas en el recipiente provisto a tal fin.
No aplicar calor para secar. ) )

4. NO UTILIZAR AGUA CALIENTE, PEROXIDO, LEJIA, VINAGRE, ALCOHOL, CEPILLOS NI
HISOPOS DE ALGODON PARA LIMPIAR LA CANULA PARLANTE O LALPV.

Patente No. 1961441

Blom es una marca registrada de Hansa Medical Products. Pulmodyne vy ...bringing
change to life es una marca registrada de Pulmodyne, Inc. LPV, Exhaled Volume
Reservoir, EVR y SoftTouch son marcas comerciales de Pulmodyne, Inc.

Fabricada en EE.UU.




o Systéme de tube de trachéotomie Blom’

@ Sans latex A usage patient unique STERILE[EO)

USAGE PREVU :

Le systéme de tube de trachéotomie Blom est prévu pour fournir 'acces trachéal pour la gestion
des voies respiratoires des patients adultes trachéotomisés pesant plus 30 kg.
CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas usiliser ce dispositif pour des patients ayant une anatomie anormale ou une pathologie
des voies respiratoires supérieures car il pourrait en résulter une obstruction partielle ou totale
des voies respiratoires.

DESCRIPTION :

Contenu du systeme
1 Kit de tube de trachéotomie a ballonnet fenétré

1 Kit de tube de trachéotomie sans ballonnet non fenétré
1 Canule d’aspiration sous-glottique
1 Canule de phonation
1 Réservoir de volume exhalé (EVR™)
1 Valve de phonation extra-plate (LPV™)
1 Porte-tube SoftTouch™
1 Disque de formation
Contenu du kit de tube de Kit de canule de trachéotomie Contenu du kit de tube de
trachéotomie a ballonnet fenétrée sans ballonnet trachéotomie sans ballonnet
fenétré non fenétré
1 Tube de trachéotomie 1 canule de trachéotomie 1 Tube de trachéotomie
fenétrée sans ballonnet
1 Obturateur 1 Obturateur 1 Obturateur
2 Canule standard 1 canule fenétrée 2 Canule standard
1 Bouchon de décanulation 1 bouchon de décanulation de | 1 Bouchon de décanulation
15mm
1 Porte-tube SoftTouch™ 1 Porte-tube SoftTouch™ 1 Porte-tube SoftTouch™
DE (mm) DI (mm) DIAMETRE DU LONGUEUR
BALLONNET AU (mm)
REPOS (mm)
#4 9.4 5.0 21 62
#6 10.8 6.4 25 74
#8 12.2 7.6 27 79
#10 13.8 8.9 32 79
AVERTISSEMENTS :

»  Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des professionnels de la santé et des prestataires de
soins qualifiés.

»  Tout contact avec des électrodes d’électrochirurgie ou des faisceaux laser de chirurgie doit
étre évités car les matériaux génerent des émanations toxiques dans I'air ou s’enflamment
dans une atmosphére enrichie a 'oxygéne.

*  Les patients doivent étre suffisamment humidifiés pour éviter toute lésion aux muqueuses et
réduire l'incrustation du lumen ou du tube de trachéotomie et/ou de la canule interne.

*  Les tubes de trachéotomie doivent étre régulierement remplacés selon les exigences
individuelles de chaque patient pour éviter tout blocage entrainant une obstruction de la voie
respiratoire ou une réduction du lumen de la voie respiratoire, augmentant I'effort du patient

pour respirer par le tube. 1

S’il n’est pas possible de retirer facilement la canule interne du tube de trachéotomie, ne
pas la sortir de force. La canule interne et le tube de trachéotomie doivent étre retirés
ensemble et remplacés par un tube de trachéotomie et une canule interne neufs.

Si une canule de trachéotomie fenétrée est utilisée:

Une canule interne doit étre en place au cours de I'aspiration pulmonaire profonde
pour éviter que le cathéter d’aspiration ne dépasse par la fenestration du tube de
trachéotomie. L'aspiration sans canule interne en place peut entrainer des Iésions a la
paroi trachéenne et provoquer le piégeage du cathéter d’aspiration dans la fenestration.
Les dispositifs utilisés pendant ou aprés le gonflage du ballonnet doivent étre propres,
sans corps étrangers.

Afin de réduire le risque d’endommager le ballonnet, éviter tout contact avec des bords
tranchants, notamment le cartilage, les instruments et les autres dispositifs.

Par précaution supplémentaire pour les patients tributaires d’'un ventilateur, le gonflage
du ballonnet doit étre vérifié régulierement et des tubes de trachéotomie de rechange
doivent rester au chevet du patient.

REACTIONS INDESIRABLES :

Les réactions indésirables signalées lors de I'utilisation des tubes de trachéotomie sont
nombreuses et diverses. Consulter les manuels courants et la documentation médicale
pour obtenir des renseignements sur les réactions indésirables spécifiques.

MISES EN GARDE :

Usage exclusivement limité a un seul patient

Toute réutilisation du produit entrainera une défaillance.

Le contenu est stérile sauf si 'emballage est endommagé ou ouvert

Lire toutes les informations fournies avant d'utiliser ce produit.

La perméabilité des tubes de trachéotomie et des canule internes doit étre vérifiée avant
l'insertion et au cours de I'utilisation en observant si I'aspiration s’effectue normalement.
Les canules internes doivent étre vérifiées et remplacées régulierement pour maintenir la
perméabilité des voies respiratoires. La durée maximum recommandée pour I'utilisation du
tube de trachéotomie est 30 jours. La durée maximum recommandée pour I'utilisation de
la canule standard, de la canule d’aspiration sous-glottique et du bouchon de décanulation
est de 24 heures ou conformément aux protocoles locaux en vigueur. La durée maximum
recommandée pour I'utilisation de la canule de phonation et la LPV est de 60 jours.
Utiliser les précautions universelles en vigueur au contact des tubes et/ou des canules
internes d’un patient trachéotomiseé.

La taille, I'insertion et le retrait pertinents du tube de trachéotomie doivent étre conformes
aux techniques médicales acceptées et a I'avis clinique des spécialistes.

En cas d’anatomie anormale du patient ou si une position inhabituelle de la téte et du cou
est exigée, prendre toutes les précautions nécessaires pour éviter de couder le tube de
trachéotomie. On peut également envisager I'utilisation d’un tube renforcé.

Lorsqu’une canule interne est sélectionnée, veiller a ce que sa taille correspond a la
taille du tube de trachéotomie. Des repeéres de taille sont indiqués sur le tube, la bride et
I'étiquette de 'emballage pour aider a identifier la taille correcte de la canule interne a
utiliser.

Les circuits du ventilateur doivent étre bien soutenus afin de limiter la contrainte sur

le raccord du tube de trachéotomie et la stomie du patient. Un adaptateur a pivot peut
étre utilisé pour réduire le couple et le mouvement au raccord de 15 mm du tube de
trachéotomie.

S’assurer que tous les raccordements du circuit du ventilateur sont bien ajustés et que les
clips de la canule interne sont solidement fixés.

Les piéces accessibles ne doivent étre nettoyées qu’avec une solution de sérum
physiologique stérile. Un tube retiré doit étre mis au rebut. Aucun dispositif réutilisable
n'est inclus.

Eliminer le produit conformément aux normes de sécurité en respectant les protocoles
locaux en vigueur.




En cas d'utilisation d’un tube de trachéotomie a ballonnet fenétré Blom:

. La pression ou le volume du ballonnet doit étre surveillé avant d’éviter un gonflage
excessif et les dommages associés.

. La valve du conduit de gonflage peut entraver la clarté de I'|RM. S’assurer que
cette valve est placée loin du secteur a scanner.

UTILISATION DU TUBE DE TRACHEOTOMIE ET DE LA CANULE STANDARD BLOM

Préparation
1. La sélection de la taille appropriée du dispositif est laissée a la discrétion du médecin.
Remarque : Avec des patients d’'obésité morbide ou des patients ayant un
acedéeme au cou, la distance de la peau a la trachée peut rendre le tube de
trachéotomie trop court, empéchant la ventilation du patient
2. Sortir le contenu de I'emballage.
3. Vérifier le bon fonctionnement et l'intégrité du tube de trachéotomie. Vérifier que la
canule standard peut étre insérée et retirée et qu’elle n’est pas endommagée. Vérifier
que l'obturateur peut étre inséré et retiré et qu’il n’est pas endommagé.

Si la canule standard est trop longue, elle peut dépasser du tube de
trachéotomie, entrainant des lésions a la trachée ou une occlusion. Si elle est
trop courte, il peut s’ensuivre une accumulation de sécrétions, constituant un
risque d’infection et/ou d’obstruction de la voie respiratoire.

De plus, l'insertion d’une canule interne de {taille incorrecte peut résulter en une
ventilation inadéquate due aux fuites.

e Les canules internes doivent étre régulierement vérifiées ou remplacées
pour éviter tout blocage causant la réduction du diamétre du lumen et
l'augmentation de I'effort respiratoire.

e Ne pas lubrifier la canule interne car le lubrifiant peut obstruer le lumen
interne, causant une obstruction de la voie respiratoire. La lubrification
peut aussi empécher la bonne tenue de la canule interne dans le tube de
trachéotomie.

e Le tube de trachéotomie doit toujours étre utilisé avec une canule interne en
place sauf si le bouchon de décanulation est utilisé..

Si le patient exige le soutien de la ventilation artificielle, un adaptateur a pivot peut
étre utilisé pour réduire la contrainte sur le tube. Rebrancher tous les adaptateurs et
le circuit du ventilateur.

En cas d'’utilisation d’un tube de trachéotomie a ballonnet fenétré Blom:
4. Vérifier 'intégrité du ballonnet en le gonflant et le dégonflant avant son insertion

UTILISATION DE LA CANULE D’ASPIRATION SOUS-GLOTTIQUE BLOM

5. Lubrifier en appliquant un lubrifiant soluble a I'eau sur le tube de trachéotomie et
I'obturateur. S’assurer que le lubrifiant n’obstrue pas le lumen ni la fenestration du tube
et n’'empéche pas la ventilation du patient.

Insertion

1. Aspirer les sécrétions du patient avant I'insertion.

2. Avec I'obturateur en place, insérer le tube de trachéotomie par la stomie
conformément aux techniques médicales en vigueur.

3. Vérifier la position du tube par vue bronchoscopique ou radiographie du thorax pour
s’assurer du placement correct. Un placement incorrect peut provoquer un
traumatisme a la trachée ou une obstruction respiratoire.

En cas d’utilisation d’un tube de trachéotomie a ballonnet fenétré Blom:
4. A raide d’une seringue, gonfler le ballonnet
Avertissement:
e La pression du ballonnet doit étre surveillée
e Au cours d’'une anesthésie, I'oxyde azoteux peut modifier le gonflage du
ballonnet. Vérifier régulierement le volume du ballonnet.
e Le ballonnet ne doit pas étre gonflé avec un volume d’air mesuré
- Eviter de repositionner le tube avec le ballonnet gonflé
e Avant le retrait, dégonfier entierement le ballonnet

5. Fixer le tube de trachéotomie avec le porte-tube SoftTouch, le porte-tube Twill ou tout
autre appareil de fixation du tube de trachéotomie. S’assurer que le tube est
correctement positionné.

6. Insérer la canule standard. Vérifier que la canule standard est solidement fixée.

Avertissement:
e La canule standard est congue pour n’étre utilisée qu’avec le tube de
trachéotomie Blom
. La canule standard est proposée en quatre tailles : 4, 6, 8, 10, et ne doit étre
utilisée qu'avec le tube de trachéotomie Blom de taille équivalente
*  Faire attention que la taille sélectionnée est correcte.

Usage prévu

La canule d’aspiration sous-glottique est congue pour n’étre utilisée qu’avec le tube de
trachéotomie Blom. Sur la surface extérieure de la canule se trouve un lumen pouvant étre
raccordé et utilisé pour I'aspiration continue ou intermittente. La canule d’aspiration sous-
glottique est utilisée pour I'évacuation des sécrétions qui se trouvent au-dessus du ballonnet du
tube de trachéotomie.

Mode d’emploi de la canule d’aspiration sous-glottique Blom

1.

2.
3

La canule d’aspiration sous-glottique est proposée en quatre tailles : 4, 6, 8, 10, et ne doit
étre utilisée qu’avec le tube de trachéotomie Blom de taille équivalente.
Sélectionner la canule d’aspiration sous-glottique de taille pertinente.
Aspirer les secrétions du patient (au besoin) avant de retirer la canule interne en place et
d’insérer la canule d’aspiration sous-glottique
Débrancher toute la tubulure et tous les adaptateurs des dispositifs connectés au raccord
de la canule interne en place et lentement retirer la canule du tube de trachéotomie
Insérer la canule d’aspiration sous-glottique dans le tube de trachéotomie. Vérifier qu’elle
est solidement fixée.
Raccorder toute la tubulure et tous adaptateurs des dispositifs et en vérifier le bon
fonctionnement
Raccorder le conduit d’aspiration sous-glottique a la tubulure et au régulateur d’aspiration.
S’assurer que la valve a encoche est fermée. Sélectionner I'aspiration intermittente ou
continue et régler le niveau de vide de fagon appropriée : une aspiration basse pression
continue ne doit pas dépasser 20 mm Hg. Une aspiration intermittente doit se situer entre
100 et 150 mm Hg.
Surveiller visuellement et régulierement le lumen. Le manque de sécrétions peut indiquer
I'absence de sécrétion sous-glottique ou I'obturation de I'orifice d’aspiration. Si un blocage
est susceptible de s’étre formé, un bolus d’air peut étre injecté par le lumen d’aspiration
pour déboucher le conduit ou bien la canule d’aspiration sous-glottique peut étre retirée
et remplacée par une canule sous-glottique neuve.. Une autre solution consiste a rincer la
canule bouchée avec de I'eau stérilisée ou une solution de sérum physiologique stérilisé,
puis a la réinsérer.
Toutes les canules internes doivent étre régulierement vérifiées ou remplacées pour
éviter le blocage entrainant la réduction du diamétre du lumen et 'augmentation
de I'effort respiratoire.

Avertissement: Ne jamais placer du sérum physiologique ou tout autre liquide

directement dans le lumen d’aspiration lorsque la canule d’aspiration sous-

glottique est dans le patient.



UTILISATION DE LA CANULE DE PHONATION BLOM

Usage prevu

La canule de phonation est congue pour n’étre utilisée qu’avec le tube de trachéotomie a
ballonnet fenétré Blom. La canule de phonation est prévue pour permettre aux patients adultes
tributaires d’un ventilateur, pesant plus de 30 kg, dotés d’un larynx fonctionnel et d’'une voie
respiratoire supérieure non obstruée, de parler lorsque le gonflage intégral du ballonnet est
maintenu.

Exigences relatives aux patients :

. Le patient doit étre tributaire d’un ventilateur de type standard ou portable.

. Le patient doit avoir un tube de trachéotomie a ballonnet fenétré Blom.

. Le patient doit étre alerte et avoir le potentiel de communiquer

*  Le patient peut étre en ventilation en volume ou a pression dans tout mode ventilatoire

. Il n’est pas nécessaire que le patient respire spontanément.

. Il n’est pas nécessaire que le patient tolere le dégonflage du ballonnet.

. La fraction inspirée d'oxygéne (FIO,) ne doit pas dépasser 60 %.

. La PEEP ne doit pas dépasser 10
Avertissement: Les patients devant avoir recours a la PEEP doivent avoir un
ventilateur avec un déclencheur de débit ou un tirage supplémentaire en oxygene.

. Le patient ne doit pas avoir des sécrétions copieuses et épaisses exigeant plus de 5
aspirations par heure
. Le patient doit avoir une voie respiratoire supérieure perméable et non obstruée.
Avertissement : Une voie respiratoire supérieure partiellement ou completement
obstruée se solde par une augmentation de la résistance du débit d’air et
nécessite davantage d’effort de la part du patient pour respirer,
ce qui risque d’entrainer des complications médicales

. Pour assurer de la sécurité du patient et de I'utilisation correcte du dispositif, le patient doit
d’abord étre évalué et surveillé par un professionnel qualifié de la santé lors du premier
essai de la canule de phonation. Pour assurer la sécurité du patient, chaque personne
impliquée dans les soins et I'utilisation de ce dispositif doit avoir effectué une formation
appropriée. Ce mode d’emploi doit avoir été étudié avec des exercices pratiques.

. La durée recommandée pour I'utilisation de la canule de phonation dépend de la tolérance
du patient

«  Anutiliser que sous la surveillance d’un personnel qualifié. Si la canule de phonation se
bouche, la pression intrathoracique s’éléve a un degré régit par la limite de pression du
ventilateur.

. La canule de phonation est dotée d’une série de valves qui, une fois obstruées, peuvent
empécher la phonation ou former une occlusion a I'instar d’'une canule interne standard
bloquée par des sécrétions. Si I'alarme de limite de pression supérieure du ventilateur
persiste, retirer la canule de phonation.

Mode d’emploi de la canule de phonation Blom

1. La canule de phonation est proposée en quatre tailles : 4, 6, 8, 10 et ne doit étre utilisée
qu’avec le tube de trachéotomie a ballonnet fenétré Blom de taille équivalente

2. Sassurer qu’'un EVR (réservoir de volume exhalé) se trouve a 'emplacement approprié
dans le circuit. Pour déterminer les emplacements corrects, consulter le mode d’emploi
fourni avec 'EVR.

3. Les parameétres de base du rythme cardiaque, du débit respiratoire, de la saturation en
oxygene et du ventilateur doivent étre relevés avant et pendant I'utilisation de la canule de
phonation

Suggestion : Avant d’insérer la canule de phonation, utiliser la canule d’aspiration
sous-glottique pour confirmer T ABSENCE d’obstruction de la voie respiratoire
supérieure en soufflant de l'air dans ['orifice d’aspiration afin de fournir de l'air a
la bouche dans un but de vérification.

Sélectionner la canule de phonation de taille pertinente
Aspirer les secrétions du patient (au besoin) avant de retirer la canule interne en
place et d’'insérer la canule de phonation
6. Débrancher toute la tubulure et tous les adaptateurs des dispositifs connectés
au raccord de la canule interne en place et lentement retirer la canule du tube de
trachéotomie
Avertissement : La canule de phonation ne doit étre utilisée que sous la
surveillance d’un personnel qualifié

o s

Remarque : Avec la canule de phonation en place, au cours du cycle d’inhalation,
les pressions de créte mesurees au ventilateur indiquent une valeur supérieure a la
valeur acceptée , toutefois, les pressions de crétes intrapulmonaires réellement
délivrées sont conformes aux valeurs cliniquement prévues.

7. Insérer la canule de phonation et s’assurer qu’elle est fermement fixée
8. Rebrancher la tubulure et les adaptateurs des dispositifs au raccord de la canule de
phonation
9.  Confirmer le bon fonctionnement en observant le débit d’air sortant de la bouche
et du nez du patient a CHAQUE expiration et/ou en demandant au patient d’essayer
de parler
Avertissement : Si la canule de phonation est obstruée, la cause peut en étre les
sécrétions. Si le ventilateur émet une alarme, rechercher la cause de l'alarme,
évaluer le probleme, et au besoin, retirer la canule de phonation.

10. Aprés l'utilisation de la canule de phonation, la retirer et retirer 'EVR du circuit du
ventilateur.

11. Insérer une canule standard ou une canule d’aspiration sous-glottique neuve et
s’assurer qu’elle est solidement fixée

12. Rebrancher la tubulure et les adaptateurs des dispositifs au raccord de la canule
interne.

13. Aprés son utilisation, la canule de phonation doit étre nettoyée, séchée a l'air et
rangée dans le conteneur fourni. La durée maximum recommandée pour I'utilisation
de la canule de phonation est 60 jours. Consulter les instructions de nettoyage.

UTILISATION DE L’EVR (RESERVOIR DE VOLUME EXHALE)

Utilisation prévue :

L’EVR est congu pour n’étre utilisé qu’avec le tube de trachéotomie a ballonnet fenétré et la
canule de phonation Blom. L'EVR doit étre inséré dans le circuit du ventilateur pour éviter le
déclenchement de I'alarme de volume d’air expiré/minute faible pendant I'utilisation de la canule
de phonation. LEVR est destiné a apporter un volume d’air réduit au ventilateur surveillant
I’équipement afin de répondre aux exigences du réglage de I'alarme de volume d’air expiré/
minute faible quand ce parametre est synchronisé au niveau minimum.

Position de 'EVR dans le circuit :

Pour des ventilateurs mesurant les volumes expirés a la machine:
Installer TEVR a I'extrémité de la partie expiratoire du circuit juste avant I'orifice
d’entrée de I'expiration

Pour des volumes mesurés par capteur de débit proximal :
Installer 'TEVR entre le capteur de débit et le patient

Mode d’emploi de ’EVR :

1. L'alarme de volume d’air expiré/minute faible doit étre définie a la position active la
plus basse possible quand 'EVR est utilisé

2. Au cours de la phase d’inspiration du ventilateur, une petite partie de gaz remplit et
gonfle les soufflets de I'EVR (approximativement entre 30 et 50 ml).

3. Quand le ventilateur passe a la phase d’expiration, les soufflets se contractent et le
volume de gaz est alors renvoyé au ventilateur pour étre mesuré.



Ce processus réduit le nombre d’alarmes de « nuisance » pouvant se produire au
cours de l'utilisation de la canule de phonation, donc permettant au praticien de
réduire le seuil d’'alarme de volume d’air expiré/minute faible au lieu de complétement
désactiver I'alarme, et la possibilité au ventilateur d’avertir des débranchements..

4. En cas de débranchement dans le circuit, 'EVR n’empéche pas le déclenchement de

I'alarme de volume d’air expiré/minute faible.

5. L'EVR doit étre retiré du circuit aprés I'utilisation de la canule de phonation interne.
Avertissement : Il est conseillé de retirer 'EVR du circuit du patient pendant
l'utilisation d’'une canule standard car 'EVR peut ajouter un espace
mort en fonction de son emplacement dans le circuit. Il peut étre laissé en place
si un professionnel de la santé l'approuve et si le patient peut le tolérer.

6. Apreés le retrait de 'EVR du circuit, régler le paramétre de volume d’air expiré/minute
faible a son niveau pertinent.

UTILISATION DE LA PLV (LOW PROFILE VALVE/VALVE EXTRA-PLATE) BLOM

Utilisation prevue:

La valve LPV est congue pour étre utilisée conjointement avec les canules de trachéotomie
Blom. La valve LPV est une valve anti-reflux généralement fermée, placée dans la canule
de trachéotomie Blom afin de permettre au patient trachéotomisé non ventilé de parler. Lors
de l'inspiration, la valve s’ouvre et permet a I'air de pénétrer dans les poumons. Lors de
I’expiration, la valve est fermée et I'air est redirigé vers les voies aériennes supérieures pour
permettre au patient de parler. La valve LPV ne doit pas étre utilisée conjointement avec
une ventilation mécanique, ou chez les patients dont les voies aériennes supérieures sont
obstruées.

Mode d’emploi de la LPV Blom:

1. La valve est proposée en quatre tailles : 4, 6, 8, 10, et ne doit étre utilisée qu'avec le tube
de trachéotomie Blom de taille équivalente.

2. Evaluer le patient avant I'insertion. L’évaluation porte sur les points suivants : débit
respiratoire, oxygénation, rythme cardiaque, bruits respiratoires, fonction de respiration,
perméabilité des voies respiratoires, état des sécrétions et condition mentale du patient.

3. Sélectionner la LPV de taille pertinente

4. Effectuer une aspiration trachéale et orale (comme nécessaire) avant 'insertion de la LPV

En cas d’utilisation d’un tube de trachéotomie a ballonnet fenétré Blom:
5. Dégonfler le ballonnet du tube de trachéotomie et répéter I'aspiration comme
nécessaire
Remarque : Etant donné que le tube de trachéotomie Blom est un tube fenétré,
il n’est pas obligatoire de dégonfier le ballonnet. Toutefois, si le ballonnet
reste gonfié, 'effort respiratoire exigé du patient peut s’en trouver augmente

6. Retirer la canule interne (si elle est présente) et insérer la LPV dans le tube de
trachéotomie. S’assurer que la LPV est solidement fixée au tube de trachéotomie.

7. Observer et surveiller le patient pour s’assurer que le débit d’air est adéquat et
détecter tout changement dans les signes vitaux. Si le patient montre une détresse
respiratoire, retirer immédiatement la LPV et réévaluer le patient pour détecter toute
obstruction des voies respiratoires et de s’assurer de leur perméabilité.

8. De 'oxygene et/ou de 'humidité peuvent étre ajoutés a I'aide d’'un masque a
I'aide d’'un masque ou d’un collier pour trachéotomie. Des médicaments peuvent étre
administrés sous forme d’aérosols sans retirer la LPV.

9. Il n'est pas nécessaire de retirer la LPV pour effectuer I'aspiration des sécrétions. Un
cathéter d’aspiration de taille appropriée peut étre facilement passé en bidirection par
la valve.

10. N’étant pas munie d’un raccord standard de 15 mm, la valve LPV ne peut pas étre
fixée a un circuit de ventilation artificielle ou a un appareil de réanimation manuelle.
Une canule standard ou une canule d’aspiration sous-glottique de taille correcte doit
étre a disposition au cas ou l'utilisation d’un raccord de 15 mm serait nécessaire.

11. Apres son utilisation, la LPV doit étre nettoyée, séchée a l'air et rangée dans le
conteneur fourni. La durée maximum recommandée pour I'utilisation de la
LPV est 60 jours. Consulter les instructions de nettoyage.

UTILISATION DU BOUCHON DE DECANULATION OU DU CAPUCHON DE
DECANULATION BLOM DE 15 MM

tilisation prevue:
Le bouchon de décanulation rouge ou le capuchon de décanulation vert de 15 mm sont
congus pour étre utilisés conjointement avec les canules de trachéotomie Blom. Le bouchon
de décanulation ou le capuchon de 15 mm bloquent I'extrémité proximale de la canule de
trachéotomie Blom, obligeant ainsi le patient a respirer par la fenétre (si présente), autour du
diametre extérieur de la canule de trachéotomie, en utilisant les voies aériennes supérieures.
Le bouchon de décanulation ou le capuchon de 15 mm sont destinés a aider les patients
trachéotomisés sous ventilateur a se passer du ventilateur et & déterminer si un patient peut
prétendre au retrait de la canule de trachéotomie.

Si une canule de trachéotomie fenétrée Blom avec ballonnet est utilisée :

Mise en garde : Avant d’insérer le bouchon de décanulation, s’assurer que la fenétre n’est

pas obstruée, que le ballonnet est completement dégonfié, et que les voies aériennes sont
suffisamment dégagées pour que l'air puisse circuler correctement. Si le patient éprouve de la
difficulté a respirer, retirer immédiatement le bouchon de décanulation, insérer une canule standard
ou une canule d’aspiration sous-glottique, et vérifier la perméabilité des voies aériennes.

Mise en garde : Ne pas essayer de ventiler le patient une fois la canule interne fenétree en
place. S’il n’est pas possible de retirer la canule fenétrée de la canule de trachéotomie, ne pas
essayer de la retirer en forgant. La canule fenétrée et la canule de trachéotomie doivent étre
retirées ensemble et remplacées par une nouvelle canule de trachéotomie et une nouvelle
canule interne.

Mode d’emploi du bouchon de décanulation ou capuchon de 15 mm Blom :

1. Etablir la perméabilité des voies aériennes supérieures du patient. Les voies aériennes du
patient doivent étre dégagées en toussant et/ou par aspiration avant d’utiliser le bouchon
ou le capuchon de 15 mm de décanulation.

Si une canule de trachéotomie fenétrée Blom avec ballonnet est utilisée :

2. Dégonfler completement le ballonnet de la canule de trachéotomie.

Retirer la canule interne lors de l'utilisation du bouchon de decanulation rouge. Fixer le
bouchon de décanulation a la canule de trachéotomie. S’assurer qu’il est bien fixé.

4. Placer le capuchon de 15 mm sur I'extrémité de la canule interne lors de I'utilisation du
capuchon de décanulation vert de 15 mm. Le capuchon de 15 mm n’est pas congu pour
une utilisation avec la canule parlante Blom.

5. La période d'utilisation maximale recommandée pour le bouchon de décanulation et le

capuchon de 15 mm est de 24 heures, ou conformément aux protocoles locaux établis.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE I
Ces nstructions de nettoyage s appliquen a [a canule de phonafion Blom et a la

Blom.

Utilisation quotidienne, intermittente:

1. Pendant une utilisation quotidienne ou intermittente, la canule de phonation Blom et la LPV
Blom doivent étre rincées a I'eau chaude ou avec une solution de sérum physiologique
immédiatement apres le retrait du tube de trachéotomie, et laissées séchées a l'air libre avant
d’étre réutilisées. Ne pas appliquer de la chaleur pour sécher

Rangement pour la nuit ou une durée plus longue:

Aprés le retrait, avant de ranger les dispositifs pour la nuit ou une durée plus longue (supérieure
a 8 heures), plonger la canule de phonation ou la LPV dans I'eau tiede (et non pas chaude)
pure, savonneuse sans parfum.

2.  Rincer abondamment la canule de phonation ou la LPV sous de I'eau courante tiede

3. Laisser bien sécher a 'air avant de placer les dispositifs dans leur conteneur de rangement. Ne
pas appliquer de la chaleur pour sécher.

4. NE PAS UTILISER DE L'EAU CHAUDE, DU PEROXYDE, DE L'EAU DE JAVEL, DU VINAIGRE,
DE L'ALCOOL, DES BROSSES OU DES COTON-TIGES POUR NETTOYER LA CANULE DE
PHONATION OU LA LPV.

Brevet No. 1961441
o § o Fabriqué aux Etats-Unis
Blom sont des marque déposée Hansa Medical Products. Pulmodyne et ...bringing

change to life sont des marque déposée Pulmodyne, Inc. LPV, Exhaled Volume
Reservoir, EVR et Soft Touch sont des marques commerciales de Pulmodyne, Inc.



® Blom trakeostomia -letkujarjestelma

@ Lateksiton

KAYTTOTARKOITUS:

Blom trakeostomia -letkujarjetelma on tarkoitettu tarjpamaan paasy henkitorveen ilmateiden
hallintaa varten aikuisilla >30kg, joille on suoritettu trakeostomia.

VASTA-AIHEET:

Ala kayta tata laitetta potilaisiin, joiden ylempien ilmateiden anatomia tai patologia on
poikkeava, silla tama voi johtaa osittaiseen tai taydelliseen iimateiden estéamiseen.

Yhden potilaan kaytté6n STERILE[EQ)

KUVAUS:

Jarjestelmén osat

Aukollinen, ikkunoitu trakeostomialetkusarja
Ikkunaton ja kaulukseton trakeostomialetkusarja
Aaniraon alainen imeva kanyyli

Pehukanyyli

Uloshengitetyn tilavuuden sailié (EVR™)
Matalaprofiiliventtiilin (LPV™)

SoftTouch™ -letkunpidike

Koulutuslevyke

R\ (I K I QUL U G

Ikkunallinen kuffiton
trakeostomiaputkisetti

Ikkunoidun, kauluksella
varustetun

trakeostomialetkusarjan osat
1 Trakeostomialetku

Kauluksettoman ja
ikkunattoman

trakeostomialetkusarjan osat
1 Trakeostomialetku

1 ikkunallinen kuffiton
trakeostomiaputki

1 Obturaattori

1 ikkunallinen kanyyli

1 Obturaattori
2 Vakiokanyyli

1 Obturaattori
2 Vakiokanyyli

115 mm:n
kanyylinpoistokorkki

1 Kanyylin poistotulppa 1 Kanyylin poistotulppa

1 SoftTouch™ -letkunpidike

1 SoftTouch™ -letkunpidike

1 SoftTouch™ -letkunpidike

ULKOMITTA SISAMITTA KAULUSPIDIKKEEN PITUUS
(mm) (mm) HALKAISIJA (mm) (mm)
#4 9.4 5.0 21 62
#6 10.8 6.4 25 74
#38 12.2 7.6 27 79
#10 13.8 8.9 32 79
VAROITUKSET:

Tata laitetta tulee kayttda ainoastaan ammattitaitoisten terveydenhuollon ammattilaisten
ja hoitajien toimesta.

Kontaktia elektrokirurgisiin elektrodeihin tai laserleikkaussateisiin tulee valttaa, koska
materiaalit muodostavat myrkyllisia hdyryja ilmassa tai syttyvat rikastetussa happi-
iimakeh&ssa.

Potilaiden tulisi olla riittdvasti kosteutettuina valttdmaan limakalvovaurioita ja
minimoimaan ontelon tai trakeostomialetkun ja/tai sisemman kanyylin karstoittumista.
Trakeostomialetkut tulee vaihtaa saannollisesti kunkin potilaan tarpeiden mukaisesti
valttamaan tukkeutumien aiheuttamia ilmateiden esteité tai vahenemista ilmateiden
luumenissa, mika lisdisi potilaan ponnisteluja hengittda letkun kautta.

»  Mikali ei ole mahdollista poistaa sisempaa kanyylia trakeostomialetkusta, ala yrita
poistaa sita vakisin. Seka sisdinen kanyyli etta trakeostomialetku tulisi poistaa
yhdessa ja korvata uudella trakeostomialetkulla ja sisemmalla kanyylilla.

Ikkunallisen trakeostomiaputken kéytto:

»  Sisemman kanyylin tulee olla paikallaan syvan keuhkoimun aikana estamaan
imevan katetrin tydntyminen trakeostomialetkun aukon Iapi. Imu ilman paikallaan
olevaa sisempaa kanyylia voisi johtaa henkitorven seindman vaurioitumiseen ja
saattaisi saada imukatetrin juuttumaan kiinni aukkoon.

»  Kauluksen laajennuksen jalkeen kaytettyjen laitteiden tulee olla puhtaita ja vapaita
vieraista aineista.

. Esta kauluksen vaurioitumista valttamalla kontaktia teraviin reunoihin, kuten
rustoihin tai instrumentteihin ja muihin laitteisiin.

* Lisatoimena ventilaattorista riippuvaisia potilaita varten kauluksen laajentuminen
tulisi tarkistaa sdanndllisesti ja varatrakeostomialetkuja tulisi pitda vuoteen aarella.

HAITTAVAIKUTUKSET:

«  Trakeostomialetkuihin liittyy useita ja erilaisia raportoituja haittavaikutuksia. Tutustu
vakio-oppikirjoihin ja ladketieteelliseen kirjallisuuteen saadaksesi tietoja tietyista
haittavaikutuksista.

ILMOITUKSET:

» Ainoastaan yhden potilaan kayttéon.

»  Tuotteen uudelleenkaytt6 aiheuttaa toiminnan epaonnistumisen

. Sisalto steriili, ellei pakkaus ole vaurioitunut tai avattu

*  Lue kaikki annettu informaatio ennen tdman tuotteen kayttoa.

»  Trakeostomialetkujen ja sisempien kanyylien avoimuus tulee tarkastaa ennen
sisdanvientia, ja niiden avoimuus tulee varmistaa sdanndéllisella imun kaytoélla.
Sisemmat kanyylit tulee tarkastaa ja vaihtaa saanndllisesti potilaan ilmateiden
yllapitdmiseksi. Trakeostomialetkun suositeltu maksimikayttéaika on 30 paivaa.
Vakiokanyylin, &aniraon alaisen imukanyylin ja kanyylin poistotulpan suositeltu
maksimikayttéjakso on 24 tuntia tai kdytéssa olevien paikallisten protokollien
mukaisesti. Puhekanyylin ja LPV:n suositeltu maksimikayttjakso on 60 paivaa.

»  Kayta yleisia varokeinoja ollessasi kontaktissa trakeostomiapotilaan letkun ja/tai
sisaisten kanyylien kanssa.

»  Trakeostomialetkun oikea koon, sisdanviennin ja poiston tulisi noudattaa hyvaksyttyja
|aaketieteellisia tekniikoita ja asiantuntijan kliinista arviointia.

*  Mikali epanormaalia anatomiaa esiintyy tai tarvitaan epatavallista p&an ja niskan

asettelua, trakeostomialetkun taittamista tulee varoa. Myos vahvistetun letkun kayttéa
tulisi harkita.

Sisaista kanyylia valitessa tulisi varmistaa, etta koko vastaan trakeostomialetkun
kokoa. Kokomerkinnat on annettu letkussa, levyssa ja pakkauksen etiketissa
auttamaan tunnistamaan kaytettdvan sisemman kanyylin oikea koko.
Ventilaattoripiirien tulisi olla hyvin tuettuna valttdmaan trakeostomiakeskuksen ja
potilaan leikkausaukon rasittamista. Kaantyvaa sovitinta voidaan kayttda vaannon ja
likkeen vahentamiseksi trakeostomialetkun 15 mm keskuksessa.

Varmista, ettad kaikki ventilaattoripiirin liitdnnat ovat tiiviita ja ettd sisemman kanyylin
kiinnittimet ovat tukevasti kiinni.

Ainoastaan steriilid suolaliuosta tulisi kayttda puhdistamaan paasykelpoiset osat. Jos
letku poistetaan, se tulisi havittda. Mukana ei toimiteta mitdan uudelleenkaytettavaa
laitetta.

Havita tuote turvallisesti paikallisten voimassaolevien protokollien mukaisesti.



Ikkunoitua, kauluksella varustettua Blom-trakeostomialetkua kéytettédesséa:

»  Kauluksen painetta tai volyymia tulisi tarkkailla ja kirjata ylos ylitayttymisen ja
siihen liittyvan vaurion valttamiseksi

»  Laajennuslinjan venttiili saattaa hairitd MRI:n selkeytta. Varmista, etta venttiili
on sijoitettu poispain kuvattavasta alueesta.

BLOM-TRAKEOSTOMIALETKUN JA VAKIOKANYYLIN KAYTTO

Valmistelut
1. Asianmukaisen laitekoon valinta on jatetty l1&akarin harkittavaksi.
Huomaa: Sairaalloisen ylipainoisilla tai kaulabdeemasta Kkérsivilld potilailla ihon
Ja trakean vélimatka saattaa tehdéa trakeostomialetkusta liian lyhyen,
estéen potilaan ventilaation
2. Poista sisaltd pakkauksesta
3. Varmista trakeostomialetkun toiminta ja ehjyys. Tarkista, etta vakiokanyyli voidaan
asettaa sisaan ja poistaa ja etta se ei ole vaurioitunut. Tarkista, ettd obturaattori
voidaan asettaa sisaan ja poistaa ja etta se ei ole vaurioitunut.

Lisédksi vaaran kokoisen sisemman kanyylin sisdénvieminen voi aiheuttaa
riittdméattomaén ventilaation vuodosta johtuen.

e Sisemmét kanyylit tulisi tarkistaa sdanndbllisesti tai vaihtaa sdénnallisin
Véliajoin vélttdmaan tukkeutumia, jotka aiheuttavat luumenin halkaisijan
pienentymisté ja lisdévét hengitysponnistuksia.

- Al voitele sisempéé kanyylia, silld liukastusaine saattaa tukkia sisemmén
luumenin, aiheuttaen ilmateiden tukoksen. Tama voi myds estda sisemmén
pysymisen trakeostomialetkun sisélla.

«  Trakeostomialetkua tulisia aina kdyttda sisemmén kanyylin ollessa
paikallaan, ellei kanyylinpoistotulppa ole kdytossa.

7. Mikali potilas tarvitsee ventilaatiotukea, kdantyvaa sovitinta voidaan kayttaa letkuun
kohdistuvan paineen vahentamiseksi. Kytke kaikki sovittimet ja ventilaattoripiiri
uudelleen.

BLOMIN AANIRAON ALAISEN IMUKANYYLIN KAYTTO

Ikkunoitua, kauluksella varustettua Blom-trakeostomialetkua kéytettdessa:
4. Tarkista kauluksen integriteetti laajentamalla ja supistamalla se ennen sisdanvientia

5. Voitele vesiliukoisella liukastusaineella levittamalla sita trakeostomialetkulle ja
obturaattorille. Varmista, ettei liukastusaine tuki luumenia tai letkun aukotusta ja
esta nain potilaan ventilaatiota.

Sisaanvienti

1. Kéyta potilaaseen imua ennen sisdanvientia

2. Obturaattorin ollessa paikallaan vie trakeostomialetku sisaan leikkausaukon kautta
nykyisten hyvaksyttyjen laadketieteellisten tekniikoiden mukaisesti

3. Tarkista letkun asento bronkoskooppisella tahystyksella tai rinnan rontgenkuvauksella
varmistaaksesi oikean asetuksen. Vaara sijoitus voi johtaa trakean vaurioon tai
hengityksen estymiseen.

Ikkunoitua, kauluksella varustettua Blom-trakeostomialetkua kéytettédessa:
4. Laajenna kaulus ruiskun avulla
Varoitus:
e Kauluksen painetta tulisi tarkkailla
e Mikéli ilokaasua k&ytetdén anestesian aikana, se saattaa muuttaa
kauluksen laajentumista. Varmista kaulukseen tilavuus sdanndllisesti.
e Kaulusta ei tulisi laajentaa mitatulla ilmamaéaréalla.
e Valtd asettamasta letkua uudelleen kauluksen ollessa laajennettuna
e Ennen poistoa tyhjennéd kaulus kokonaan

5. Kiinnita trakeostomialetku SoftTouch-letkunpidikkeelle, toimikasletkunpidikkeella tai
muulla trakeostomialetkun kiinnityslaitteella. Varmista, etta letku on oikein asetettu.
6. Vie vakiokanyyli sisdan. Varmista, etté vakiokanyyli on tukevasti kiinnitetty.

Varoitus:

e Vakiokanyyli on suunniteltu kadytettavéksi ainoastaan Blom-
trakeostomialetkun kanssa

»  Vakiokanyyli on saatavana neljédssé eri koossa: #4, 6, 8, 10 ja sita tulisi
kayttéa vain vastaavan kokoisen Blom-trakeostomialetkun kanssa

»  Varmista, etta valittuna on oikea koko.

»  Jos vakiokanyyli on liian pitkd, se voi tydntyé trakeostomialetkusta,
aiheuttaen trakean vaurioitumisen tai tukkeutumisen. Jos se on liian lyhyt,
se voi johtaa eritteiden kertymiseen, aiheuttaen infektion ja/tai iimateiden
tukoksen.

Kayttotarkoitus

Aaniraon alainen imukanyyli on suunniteltu kaytettaviksi ainoastaan ikkunoidun ja
kauluksella varustetun Blom-trakeostomialetkun kanssa. Kanyylin ulkopinnalla sijaitsee
erillinen luumen, joka voidaan yhdistaé jaksolliseen tai jatkuvaan imuun. Aéniraon alainen
imukanyyli on tarkoitettu trakeostomialetkun kauluksen ylapuolella sijaitsevien eritteiden
poistoon.

Blomin daniraon alaisen imukanyylin kdyttéohjeet

1. Aaniraon alainen imukanyyli on saatavana neljassa eri koossa: #4, 6, 8, 10, ja sita
tulisi kayttaa vain vastaavan kokoisen ikkunoidun ja kauluksella varustetun Blom-
trakeostomialetkun kanssa.

2. Valitse asianmukainen aaniraon alainen imukanyylikoko.

3. Suorita potilaalle imu (mikali tarpeellista) ennen olemassa olevan sisemman kanyylin
poistoa ja aaniraon alaisen imukanyylin sisaanvientia.

4. Kytke irti kaikki olemassa olevaan sisempaan kanyyliin liitetyt laiteletkut ja sovittimet
ja poista kanyyli hitaasti trakeostomialetkusta.

5. Vie aaniraon alainen imukanyyli sisaan trakeostomialetkuun. Varmista, etta se on
kiinnitetty tukevasti.

6. Yhdista kaikki laiteletkut ja sovittimet uudelleen ja varmista niiden oikea toiminta.

7. Yhdista aaniraon alainen imulinja imuletkustoon ja saatimeen. Varmista, etta
peukaloportin venttiili on suljettu. Valitse jaksollinen tai jatkuva imu ja aseta imutaso
asianmukaisesti — jatkuvan alhaisen paineen ei tulisi ylittaa 20 mmHg. Jaksollisen
imun tulisi olla 100-150 mmHg.

8. Valvo saanndllisesti imuluumenia silmamaaraisin tarkastuksin. Eritteiden puuttuminen
voi merkitd, ettei aéniraon alaisia eritteita ole tai ettd imuportti on tukkeutunut. Jos
tukkeumaa epaillaan, ilmabolus voidaan injektoida imuluumeniin avaamaan linja, tai
aaniraon alainen imukanyyli voidaan poistaa ja vaihtaa uuteen aaniraon alaiseen
kanyyliin. Poistettu tukkeutunut kanyyli voidaan vaihtoehtoisesti huuhdella steriililla
vedella tai suolaliuoksella ja palauttaa sitten takaisin paikalleen.

9. Kaikki sisemmat kanyylit tulisi tarkistaa saanndllisesti tai vaihtaa sdanndéllisin valiajoin
valttamaan tukkeutumia, jotka aiheuttavat luumenin halkaisijan pienentymista ja
lisaavat hengitysponnistuksia.

Varoitus: Alé koskaan aseta suolaliuosta tai muita nesteité suoraan imuluumeniin
aéniraon alaisen imukanyylin ollessa potilaassa.



BLOM-PUHEKANYYLIN KAYTTO

Kayttotarkoitus

Puhekanyyli on suunniteltu kaytettavaksi ainoastaan ikkunoidun ja kauluksella varustetun
Blom-trakeostomialetkun kanssa. Puhekanyyli on tarkoitettu sallimaan ventilaattorista
riippuvaiset aikuiset, >30 kg, joiden kurkunpaa toimii ja ylemmat ilmatiet ovat auki,
vokalisoimaan/aannehtimaan samalla kun tayttd kauluksen laajennusta pidetaan ylla.

Potilasvaatimukset:
« Potilaan tulee olla kytkettyna standardi- tai siirrettdavaan ventilaattoriin
« Potilaalla on oltava ikkunoitu ja kauluksella varustettu Blom-trakeostomialetku
» Potilaan tulee olla heratettavissa sekd kommunikointikykyinen
*  Potilas voi olla tilavuus- tai paineventilaatiossa missa tahansa ventilaatiotilassa
« Potilaan ei tarvitse hengittda spontaanisti
+ Potilaan ei tarvitse kyeta sietdmaan kauluksen tyhjentamista
+  FIO,n ei tulisi olla yli 60%.
« PEEP:neitulisiolla yli 10
Varoitus: PEEP:ta edellyttévét potilaat tulisi sijoittaa ventilaattoreihin
virtauskytkimella tai hapen tdydennysvuodolla.

» Potilaalla ei tulisi olla runsaita, paksuja eritteita, jotka vaativat imua useammin kuin 5
kertaa tunnissa
+ Potilaalla tulisi olla avoimet, esteettomat ylemmat ilmatiet.
Varoitus: Osittain tai tdysin tukkeutuneet ylemmaét ilmatiet johtavat kasvaneeseen
ilmavirtauksen vastukseen ja potilaan hengitysponnistelujen kasvamiseen, mika
voi aiheuttaa lisdkomplikaatioita

+  Potilaan tulee ensin olla arvioitavana ja valvottavana ammattitaitoisen terveysalan
ammattilaisen toimesta, kun puhekanyylia kokeillaan ensimmaista kertaa, potilaan
turvallisuuden ja taman laitteen oikean kaytdn varmistamiseksi. Jokaiselta taman
laitteen hoitoon ja kayttdon osallistuvalta henkildlta edellytetdan asianmukaista
koulutusta potilaan turvallisuuden takaamiseksi. Nama kayttdohjeet seka kaytadnnon
koulutus tulee olla suoritettuna.

»  Suositeltu puhekanyylin kayttdaika riippuu potilaan toleranssista.

+  Kayta ainoastaan ammattilaisen valvonnassa. Mikali puhekanyyli tukkeutuisi, rinnan

sisdinen paine kasvaa ventilaattorin painerajoitusominaisuuksien saatelemalla tavalla.

+ Puhekanyylissa on sarja venttiileitd, jotka estyessaan voivat estaa
aanenmuodostuksen tai tukkeutua, kuten sisempi vakiokanyyli eritetukoksessa. Jos
ventilaattorin korkeapaineen rajahalytys soi jatkuvasti, poista puhekanyyyli.

Blom-puhekanyylin kdyttoohjeet
1. Puhekanyyli on saatavana neljassa eri koossa: #4, 6, 8, 10, ja sita tulisi kayttaa vain
vastaavan kokoisen ikkunoidun ja kauluksella varustetun Blom-trakeostomialetkun
kanssa.
2. Varmista, ettd Uloshengitetyn tilavuuden sailié (EVR) on oikeassa kohdassa piiria.
Oikeat sijainnit 1dydat EVR:n mukana toimitetuista kayttdohjeista.
3. Peruslyontitiheys, hengitystahti, happisaturaatio ja ventilaattoriparametrit tulisi
huomioida ennen puhekanyylin kayttda ja sen aikana.
Ehdotus: Ennen puhekanyylin sisdanvientid, kdytd aéniraon alaista imukanyylia
vahvistamaan, ettéd ylemmét ilmatiet EIVAT ole tukossa, puhaltamalla ilmaa
imuporttiin antamaan ilmaa suuhun vahvistusta varten.

4. Valitse asianmukainen puhekanyylikoko

5. Suorita potilaalle imu (mikali tarpeellista) ennen olemassa olevan sisemman kanyylin
poistoa ja puhekanyylin sisdanvientia
6. Kytke irti kaikki olemassa olevaan sisempaan kanyyliin liitetyt laiteletkut ja sovittimet
ja poista kanyyli hitaasti trakeostomialetkusta
Varoitus: Puhekanyylia tulisi kdyttdd vain ammattilaisen valvonnassa.
Huomaa: Kédytettdessa puhekanyylia sisdénhengitysvaiheen aikana
ventilaattorissa mitattu huippupaine néyttédéd korkeampaa arvoa; mutta todelliset
toimitetut keuhkonsiséiset huippupaineet ovat kliinisesti odotettuja arvoja.
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Aseta puhekanyyli sisdan ja varmista, ettd se on tukevasti kiinni

Kytke takaisin kaikki laiteletkut ja sovittimet puhekanyylin keskukseen

9. Vahvista oikea toiminta valvomalla potilaasta suun ja nenan kautta poistuvaa ilman
kulkua JOKAISELLA uloshengityksella ja/tai pyytamalla potilasta &annehtimaan.
Varoitus: Jos puhekanyyli on estynyt, se voi tukkeutua eritteista. Jos ventilaattori
hélyttaa, tutki hélytys, arvioi ongelma ja mikali tarpeellista, poista puhekanyyli.
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10. Puhekanyylin kayton jalkeen poista se ja poista EVR ventilaattoripiirista

11. Aseta sisdan uusi vakiokanyyli tai aaniraon alainen imukanyyli ja varmista, etta se on
tukevasti kiinni

12. Kytke takaisin kaikki laiteletkut ja sovittimet sisemman kanyylin keskukseen

13. Kayton jalkeen puhekanyyli tulisi puhdistaa, ilmakuivata ja varastoida toimitettuun
sailytyskoteloon. Puhekanyylin suositeltu maksimikayttdaika on 60 paivaa. Katso
puhdistusohjeet.

ULOSHENGITETYN TILAVUUDEN VARASTON (EVR) KAYTTO

Kayttotarkoitus:

EVR on suunniteltu kaytettdvaksi ainoastaan ikkunoidun ja kauluksella varustetun Blom-
trakeostomialetkun ja puhekanyylin kanssa. EVR tulee asettaa sisdan ventilaattorin
piiristddn estdmaan alhaisen uloshengityksen kertahengitys/minuutti -tilavuuden
halytyksen toiminta puhekanyylin kdytdn aikana. EVR on tarkoitettu toimittamaan
vahennetty tilavuus ilmaa ventilaattorin valvontakojeeseen tayttddkseen alhaisen
uloshengityksen kertahengitys/minuutti -volyymin halytysasetuksen vaatimukset, kun tdméa
parametri on synkronisoitu minimitasolla.

EVR:n asento piirissa:

Ventilaattoreissa, jotka mitiaavat uloshengitettyjd tilavuuksia koneella:
Asenna EVR piirin uloshengityshaaran paahan, juuri ennen uloshengityksen
sisdanmenoporttia.

Tilavuuksille, jotka mitataan tyven virtausanturin kautta:
Asenna EVR virtausanturin ja potilaan valille.

EVR:n Kéyttoohjeet:

1. Alhaisen uloshengityksen kertahengitys/minuutti -tilavuuden halytys tulee olla
asetettu alhaisimpaan mahdolliseen aktiiviseen asentoon EVR:4a kaytettdessa

2. Ventilaattorin sisdanhengitysvaiheen aikana pieni osa kaasua tayttaa ja laajentaa
EVR:n palkeet (noin 30-50 ml).

3. Kun ventilaattori kiertda uloshengitysvaiheeseen, palkeet supistuvat ja kaasutilavuus
palautetaan sitten ventilaattoriin mittausta varten.



Tama vahentaa sita "haittahalytysten” maaraa, joka voi aiheutua puhekanyylin kayton
aikana, sallien siten kayttakan vahentaa alhaisen uloshengityksen kertahengitys/
minuutti -tilavuuden halytyskynnysta sen sijaan, etta se ja ventilaattorin kyky varoittaa
irotamisista poistettaisiin kokonaan kaytosta.
4. Mikali jokin piirissa irtoaa, EVR ei esta alhaisen uloshengityksen kertahengitys/
minuutti -tilavuuden halytysta soimasta
5. EVR tulisi poistaa piirista sisemman puhekanyylin kayton jalkeen.
Varoitus: On suositeltavaa poistaa EVR potilaan piirista vakiokanyylin kdyton
aikana, silla se voi lisétéd hukkatilaa rijppuen sen sijainnista piiristd. Se voidaan
jatiaa paikalleen, jos terveydenhuollon ammattilainen hyvaksyy sen ja
potilas sietda sita.

6. Kun EVR on poistettu piiristd, palauta alhaisen uloshengityksen kertahengitys/
minuutti -tilavuuden asetus asianmukaiselle tasolle.

BLOM-MATALAPROFIILIVENTTIILIN (LPV) KAYTTO

Kayttotarkoitus

LPV-venttiili on suunniteltu kaytettdvaksi vain Blomin trakeostomiaputkien kanssa. LPV

on normaalisti suljettava yksitieventtiili, joka on asetettu Blomin trakeostomiaputken
sisdan. Venttiili mahdollistaa trakeostomoitujen, hengitystuesta riippumattomien

potilaiden puheen. Sisdanhengityksen aikana venttiili avautuu ja ilma virtaa keuhkoihin.
Uloshengityksen aikana venttiili suljetaan ja ilmavirta suunnataan yldhengitysteihin puheen
mahdollistamiseksi. LPV-venttiilia ei pida kayttda mekaanisen hengitystuen kanssa tai
potilailla, joilla on ylahengitysteiden tukkeutumia.

Blom-LPV:n kdyttéohjeet:

1. LPV on saatavana neljassa eri koossa: #4, 6, 8, 10 ja sita tulisi kayttaa vain
vastaavan kokoisen Blom-trakeostomialetkun kanssa

2. Arvioi potilas ennen sisdanvientia. Arvion tulisi sisaltdad hengitystahti, hapetus,
sydamen lyontitiheys, hengitysdanet, hengittdmisen vaatima tydmaara, ilmateiden
avoimuus, eritetilanne ja potilaan henkinen tila.

3. Valitse oikean kokoinen LPV

4. Suorita henkitorven ja suun imu (tarpeen mukaan) ennen LPV:n sisaanvientia

Ikkunoitua, kauluksella varustettua Blom-trakeostomialetkua kéytettdesséa:
5. Tyhjenna trakeostomialetkun kaulus ja toista imu tarpeen mukaan
Huomaa: Koska Blom-trakeostomialetku on ikkunoitu letku, kauluksen
tyhjennys ei ole vaélttdmaton, potilaan hengitysponnistelu voi kuitenkin lisdantyéd
Jjos kaulus jétetaan tyhjentamétta

6. Poista sisempi kanyyli (jos kaytdssd) ja aseta LPV sisadan trakeostomialetkuun.
Varmista, ettd LPV on tukevasti kiinni trakeostomialetkussa.

7. Tarkkaile ja valvo potilaan ilmankierron riittdvyytta ja mahdollisia muutoksia
elintoiminnoissa. Mikali potilaalle kehittyy hengitysahdistusta, poista LPV valittdmasti
ja arvioi uudelleen potilaan ilmateiden tukokset/avoimuus.

8. Happea ja/tai kosteutta voidaan lisatd maskin tai trakeakauluksen avulla. Myds
|&akitysaerosoleja voidaan antaa poistamatta LPV:ta

9. LPV:ta ei tarvitse poistaa imua varten. Asianmukaisen kokoinen imukatetri voidaan
helposti kuljettaa kaksisuuntaisesti venttiilin 1api.

10. LPV-venttiilissa ei ole 15 mm vakiokehaliitinta ja siksi sita ei voida kiinnittda
ventilaattoripiiriin tai manuaaliseen hengityspalkeeseen.

Oikean kokoinen vakio- tai 4aniraon alainen imukanyyli tulisi olla kayttévalmiina,
mikali 15 mm liittimen kaytto on tarpeen.

11. Kayton jalkeen LPV tulisi puhdistaa, ilmakuivata ja varastoida toimitettuun
sailytyskoteloon. LPV:n suositeltu maksimikayttoaika on 60 paivaa. Katso
puhdistusohjeet.

BLOMIN KANYYLINPOISTOTULPAN TAI 15 MM:N KANYYLINPOISTOKORKIN
KAYTTO

ayttotarkoitus:
Punainen kanyylinpoistotulppa tai vihrea 15 mm:n kanyylinpoistokorkki on suunniteltu
kaytettaviksi vain Blomin trakeostomiaputkien kanssa. Kanyylinpoistotulppa tai 15 mm:n korkki
sulkee Blom trakeostomiaputken proksimaalipaan, jolloin potilaan on hengitettava ikkunan (jos
kuuluu laitteeseen) kautta trakeostomiaputken ulkolapimitan ympari ylahengitysteiden kautta.
Kanyylinpoistotulppa tai 15 mm korkki on tarkoitettu avustamaan trakeostomoidun, hengitystuesta
riippuvan potilaan viertoitusprosessissa ja maarittamaan potilaan kelpoisuus trakeostomiaputken
poistoon.

Blomin ikkunallisen kuffilla varustetun trakeostomiaputken kéytté:

Varoitus: Varmista ennen kanyylinpoistotulpan asettamista, ettei ikkuna ole tukkeutunut, ettd
kuffi on kokonaan tyhjentynyt ja ettd ilmaa virtaa riittdvésti hengitystien kautta. Jos potilaan on
vaikea hengittad, poista kanyylinpoistotulppa valittémésti, aseta vakiokanyyli tai kurkunpaan
imukanyyli ja varmista hengitystien avoimuus.

Varoitus: Al yrité ventiloida potilasta ikkunallinen siskanyyli paikallaan. Jos ikkunallista
kanyylia ei voida poistaa trakeostomiaputkesta, ala yrita poistaa sita vakisin. Ikkunallinen kanyyli
ja trakeostomiaputki on poistettava yhdessa ja vaihdettava uuteen trakeostomiaputkeen ja
sisakanyyliin.

Blomin kanyylinpoistotulpan tai 15 mm:n korkin kayttéohjeet:
1. Vahvista potilaan ylahengitystien avoimuus. Potilaan hengitystie on puhdistettava
yskimalla ja/tai imemalla ennen kanyylinpoistotulpan tai 15 mm:n korkin kayttoa.

Blomin ikkunallisen kuffilla varustetun trakeostomiaputken kaytto:
2. Tyhjenna trakeostomiaputken kuffi kokonaan.

3. Punaista kanyylinpoistotulppaa kaytettdessa poista sisakanyyli. Kiinnita
kanyylinpoistotulppa trakeostomiaputkeen. Tarkista, ettd se on kiinnittynyt kunnolla.

4. Vihreda 15 mm:n kanyylinpoistokorkkia kaytettdessa laita 15 mm:n korkki sisdkanyylin
paahan. 15 mm:n korkkia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi Blomin puhekanyylin kanssa.

5. Kanyylinpoistotulpan ja 15 mm:n korkin suositeltu enimmaiskayttdaika on 24 tuntia tai
paikallisten toimintakaytantdjen mukaan.

PUHDISTUSOHJEET

Nama puhdistusohjeet koskevat AINOASTAAN Blom-puhekanyylia ja Blom-LPV:ta.

Paivittdinen, ajoittainen kaytto:

1. Paivittaisen, ajoittaisen kayton aikana, Blom-puhekanyyli ja Blom-LPV tulisi huuhdella
lampimalla vedella tai keittosuolaliuoksella valittomasti trakeostomialetkusta poiston
jalkeen, ja antaa ilmakuivua kokonaan ennen uutta kayttoa. Ald kdytd lémpéa
kuivaukseen

Sallytys yon yli tai pitkdaikaisesti:

Poistettaessa sailytettavaksi yon yli tai pidemmaksi ajaksi (yli 8 tuntia), huljauta

puhekanyyli tai LPV puhtaasta, tuoksuttomasta saippuasta ja lampimasta (ei kuumasta)

vedesta koostuvassa nesteessa

Huuhtele puhekanyyli tai LPV huolellisesti lBmpimassa juoksevassa vedessa

Anna ilmakuivua taysin ennen sailytysrasiaan asettamista. Al kdyta lampoéa

kuivaukseen. <

4. ALA KAYTAA KUUMAA VETTA, PEROKSIDIA, VALKAISUAINETTA, VIINIETIKKAA,
ALKOHOLIA, HARJOJA TAI PUUVILLATUPPOJA PUHDISTAMAAN PUHEKANYYLIA
TAI LPV: TA.
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Blom on Hansa Medical Products rekistersity tavaramerkkeja. Pulmodyne ja
...bringing change to life ovat Pulmodyne, Incin rekisterdity tavaramerkkeja LPV,
Exhaled Volume Reservoir, EVR ja SoftTouch ovat Pulmodyne, Incin tavaramerkkeja. Valmistettu Yhdysvalloissa



@ > UoTnua owAfva Tpaxeiootopioc Blom®

@ Xwpig Atef, T xprion o€ éva pévov acBevi  [STERILEEQ)

MPOOPIZOMENH XPHZH:

To oUoTnua cwAAva TpaxeiooTopiag Blom trpoopidetal va Tapéxel TpooRacn oTnv Tpaxeia
yla dlaxeipion Twv agpaywywv eVAAIKwY aoBevwyv pe Bapog > 30kg, TTou £xouv uTToBANBEi o€
TpOXEIOOTOWIa.

ANTENAEIZEIZ:
Mn XPNOILOTTOIEITE AUTH TN OUCKEUN 0€ aoBeveig Pe PN ualoloyikr avaTopia i TTaboAoyia
TOU QVWTEPOU agpaywyou, KaBwg gival SuvaTd va TTPOKAAETE! PEPIKN A OAIKA aTTOQPan Twv
AEPAYWYWV.
MEPIFPA®H:
Mepiexéueva oUOTAPATOG
KiT BupidwTol owArva TpaxeloaTopiag pe agpobaiapo (cuff)
KiT pun BupidwTtol cwArva TpaxeloaTopiag xwpig agpobdiapo (cuff)
Y1oyAwTTIBIKN K&GvoUuAa avappdenong
KdvouAa opihiag
AeCapvr) ektrvedpevou oykou (EVR™)
BaABida opiAiag xapnAoU mrpo@iA (LPV™)
Bdaon ompigng owAnva SoftTouch™
Aiokog ekTaideuang

[ QR N (I (K I QI Qi

Mepiexopeva KiT Bupidwtou  Kit owAfva TpaxelooTopiog  lMepiexdpeva Kit Bupidwrou

OWARVA TPAXEIOCTOMIOG HE Bupida xwpig cuff OWANVA TPAXEIOTTONIOG
uE agpoBdAapo (cuff) Xwpig agpoBdAauo (cuff)
1 ZwAAvag TPaXEIOOTOMIOG 1 ZwAAvag TpayelooTopiag 1 ZwAAvag TpaxelooTopiag
ue Bupida xwpig cuff

1 Emmrwpariké 1 EmMTTwuaTiko 1 EmTTwparko
2 TuTrikr kdvouAa 1 Kavvouha pe Bupida 2 TutmikA KGvouAa
1 BUopa agaipeong kdvouAag 1 Katrdki ammotrapox£Teuong 1 BUopa agaipeang kdvouAag
15 mm
1 Bdon oTApIEng cwAnva 1 B&on otpigng cwAnva 1 Bdon ompigng cwAnva
SoftTouch™ SoftTouch™ SoftTouch™
Egwrepikn EowTepikn AIAMETPOZ TOY MHKOZ
SIAUETPOG SidueTpog AEPOGANAMOY (mm)
(OD) (mm) (ID) (mm) (CUFF) ZE HPEMIA
(mm)
#4 9.4 5.0 21 62
#6 10.8 6.4 25 74
#8 12.2 7.6 27 79
#10 13.8 8.9 32 79
MPOEIAOMNOIHZEIZ

*  AuTr n ouokeur) TTPOOPICETAl yIO XPAON HOVO aTTO €I0IKEUPUEVOUG 1ATPOUG KOl VOOTAEUTEG.

. H emagn pe Ta NAEKTPOBIO NAEKTPOXEIPOUPYIKAG 1 HE TIG OETUESG XEIPOUPYIKAG ETTEUBOONG HE
Ailep TTPETTEI va aTTO@EUYETAl, TTEION Ta UAIKG Ba TTapdyouv TOSIKEG avaBuUNIAoEIG OTOV aépa
N avaeAegn oe atudo@aipa EUTTAOUTICHEVN PE 0EuydVO.

. Oa TPETTEl VA TTAPEXETAI ETTAPKAG Uypavan OTOUG OOBEVEIG, TTPOKEINEVOU VO ATTOTPATTEI N
BAGBN Twv BAevvoyovwy Kal va eAaXIoToTroinBei n eTTipAOiwon Tou auAou ) Tou CwARvVa
TPOXEIOOTOMIAG KaI/f) TNG ECWTEPIKNAG KAVOUAOG.

*  O1 owAnveg TpaxeloaTopiag TTPETTEl va AAAGLOVTal TAKTIKA, CUP@WVA HE TIG ATTAITHOEIG
KAGBE aoBevN, TTPOKEINEVOU VA ATTOPEUXDEI O ATTOKAEIOUOG TTOU TTPOKOAEI aTTdPpagn Twv
agpaywywyv A peiwon Tou auAoU Tou agpaywyou, e atroTéEAECUa va augaveTal n TTpoaTrdbeia
avaTtrvong Tou aoBevr HECW TOU CWArva.

Edv dev gival SuvaTo va JETAKIVATETE TNV ECWTEPIKA KAVOUAQ aTTd TO CWAAVA TPAXEIOOTOIOG,
MNV TTPOOTIOBACETE VA TNV aQalpéceTe e dUvaun. TOOO N ECWTEPIKN KAvouAa 600 Kal O
OwANvag TpaxelooTouiag Ba TTPETTEl va agaipolvTal padi Kal va avTikaBioTavTal ue vEo
OWAAVA TPAXEIOOTOMIAG KAl ECWTEPIKF KAVOUAQ.

Zs TEPITITWAON XPHAONS owAnva Tpayeioarouias e Bupida::

MpéTrel va TOTTOBETEITOI YIO ECWTEPIKT KAVOUAQ KaTd TN SidipKela TNG eV Tw BAOeI
TIVEUHOVIKAG avappd@naong, TIPOKEIPEVOU VO ATTOTPATTEI N TIPOEKBOAR Tou KaBeTApa
avappéenong PEow Twv Bupidwv Tou CwARva TpaxelooTopiag. H avappdenon xwpig
va £X€l TOTTOBETNOE pIa E0WTEPIKA KAVOUAQ, Ba ptropoloe va TrpokaAéael BAGRN Tou
TOIXWHATOG TNG TPaxEiag kal EUTTAOKN TOu KABETAPa avappdenang oTig Bupideg.

Ol CUOKEUEG TTOU XpNOIUOTTOIoUVTAl KATd TN SIGPKEIR TNG 1) META TN SIOYKWOT TOU
agpoBaAduou (cuff) TpéTrel va gival KaBapég kal va unv TTePIEXOUV EEvn UAN.
ATTOTPEWTE TUXOV {NMIG Tou agpoBaAdpou (cuff), amogelyovTtag TNV TR YE aiXuned
Akpa, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TOU XOVOPOU, TwV EPYOAEIWY Kal GAAWV CUOKEUWV.

Q¢ epaitépw TTPOPUAAEN yia acBeveig TToU £EapTWVTAl ATTO AVATIVEUOTHPA, Ba TTPETTE
va eAéyxeTal o€ TAKTIKA Bdon n didykwaon Tou agpobaidpou (cuff) kal va diatnpouvtal
avTaAAGKTIKOi CWANVES TpaxeloOTOMIag TTapd TNV KAivn Tou aoBevr).

ANENMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ:

O1 ava@epdueveg aveTTiBUUNTEG aVTIOPACEIG TTOU GXETICOVTAI JE TOUG CWAAVEG TPAXEIOOTOMIAG
€ival TTOAAEG Kal BIAQOPES. ZUPPBOUAEUTEITE T TUTTIKG gyXelpidia kal TNV 10TpIKA BIBAIOypagia
yla TTANPOPOPIEG OXETIKA ME TIG EI0IKEG AVETTIOUPNTEG AVTIOPACEIG.

AHAQZEIZ MPOZOXHZ:

Ma xprion o€ éva yovov aoBevr

H emmavayxpnoipgoTroinan Tou TTpoidvTog Ba TTPOKaAEéTEl aoToyia

To TrepIEXOPEVO Eival OTEIPO, EKTOG €AV N OUCKEUQTIO €XEl UTTOOTEN {NUIA 1) £XEI AVOIXTEN

Mpiv atmd TN Xpron autol Tou TTPoidvTog, dIaBACTE OAEG TIG TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI

H BatétnTa TWV CWAARVWY TPAXEIOCTOMIAG KAl TWV ECWTEPIKWY KAVOUAWYV TTPETTEI VA EAEYXETAI
TTPIV aTTO TNV €10aYWYR Kal va d1Iac@alideTal Katd Tn SIGPKEIX TNG XPONG ME TAKTIKN
avappoenaon. O1 e0WTEPIKEG KAVOUAEG TTPETTEI va EAEYXOVTaI KAI VA avTIKaBioTavTtal TaKTIKA,
WaoTe va diaTnpeital n BatéTnTa TOU agpaywyou Tou acBevh. H péyiotn ouvioTwuevn TTePiodog
XpPong Tou cwAfva TpaxeloaTopiag eival 30 nuépes. H péyiotn ouvioTwuevn TTEPiIodOG
XPAONG TNG TUTTIKAG KAVOUAQG, TNG UTTOYAWTTISIKAG KAVOUAQG avappd®nong Kal Tou BUCHATOg
agaipeong KAvouAag eival 24 Wpeg ) avaAoyn e Ta TOTTIKA KaBiepwpéva TTPwTOKOAAa. H
MEYIOTN CUVIOTWHEVN TTEPIODOG XProNng TNG KavouAag opiAiag kal Tng BaABidag LPV eival 60
NUEPEG.

NGBETE TIG YEVIKEG TIPOQUAGEEIG, OTAV EPXECTE OE ETTAPH PE TO CWANVA KaI/f) TIG ECWTEPIKEG
KAVOUAEG evOg aoBevn TTou €xel UTTOBANBEI o€ TpaxelooTopia

O owaoToG TTPOCdIoPICHOG PEYEBOUG, N EI0AYWYN KAl N aQaipeEDn TOU CWAAVA TPAXEIOGTOMIAG
Ba TPETTEl va gival CUP@WVA PE TIG ATTOOEKTEG 1IATPIKEG TEXVIKEG KaI TNV Kpion €101KoU KAIVIKOU
1a1pOU.

Edv ouvavtioeTe un @uaoioloyiki avaTopia r amraitnBei acuvABioTn B€on TNG KEQAAAG Kal
TOU auyéva, Ba TTpétrel va doBei TTpocoxr|, WOTE va atmmoPeuxBei N aTpéBAwaN Tou CWARvVa
TPAXEIOOTOMIOG. Oa TTPETTEI, ETTIONG, VO EEETACTEI TO EVOEXOUEVO XPrONG EVIOXUMEVOU CWANVA.
Otav emAEYETE TNV ECWTEPIKN KAVOUAQ, BeRaiwBeite OTI TO PEyEBOG TNG AVTICTOIXEI OTO
owArnva TpaxelooTopiag. O1 onudvoeig pey€Boug TTapéxovTal GTO CWARVA, TO TTEPIAUXEVIO KAl
TNV ETIKETA TNG CUOKEUAOIAG, WATE va uTTofonBolv oTnV TAUTOTTOINCN TOU CWOTOU PEYEBOUG
TNG E0WTEPIKNAG KAVOUAQG TTOU TTPOKEITAI VA XPNOIUOTTOINOEI.

Ta KukKAwpaTta avatveuaThpa Ba TPETTEl va uTTooTNPEICOVTAI KAAd, TTPOKEINEVOU VA PEILVETOI
n Téon TTOU OOKEITAl OTOV OP@AAS TPaXEIOOTOUIAG Kal 0Tn B€on aTouiag oTtov acBevr. Eivai
duvaTO VO XPNOIPOTIOINBET £vVag TTEPIOTPEPONEVOG TTPOCAPUOYEQG, TTPOKEINEVOU VA PEIWOEI N
POTI OTPEWNG Kal N Kivnan aTov od@aAd pARkoug 15 mm Tou cwAAva TPAXEIOOTOIOG.
BeBaiwbeite 611 01 UVOECEIG TOU KUKAWMATOG AVATIVEUOTHPA EQapUOlouv oTabepd kal OTI Ta
KAITT TNG E0WTEPIKAG KAVOUAOG €XOUV OTEPEWDBE HE QOPAAEIT

Oa TTPETTEl VA XPNOIPOTIOIEITAI HOVO OTEIPOG PUTIOAOYIKOG 0PAG YIa TO KOBAPITUS TwV
TTPOooRAcIHWY eEapTNUaTWY. EAv 0 cwArvag apaipeBei, Ba TTPETTEI va aTToppiTITETAl. ALV
TTEPINAUBAVETOI KOUIa ETTAVAXPNCIUOTIOINCIUN CUOKEUN..

ATToppiWTE TO TTPOIOV e aoPaAr TPOTTO, CUN@WVA PE TO TOTTIKA KABIEPWHEVA TTPWTOKOAAQ



Edv xpnoiuorroigite Bupidwré owAnva rpayeioorouiag Blom ue agpobdAauo (cuff):

. H Trieon i o dykog Tou agpoBaAdpou (cuff) Ba TTpéTrel va TTapakoAouBeital Kal va
KOTAYPAPETAI, WOTE Va atro@elyeTal N UTTEPROAIKE dIdyKwaon Kal Tuxdv BAARN TTou
OXETICETAI JE QUTH

. H BaABida Tng ypaupng didykwang gival duvatd va dnUIoupynoel TTapeUBOAN
oTn diadyela TNG aTTEIKOVIONG payvnTikoU cuvTtoviopoU (MRI). BeBaiwBeite 611 n
BaABida gival ToToBeTNUEVN HAKPIG ATTO TNV TTEPIOXK TTOU UTTORBAAAETAI O€ OAPWON.

| XPHZH TOY ZQAHNA TPAXEIOZTOMIAZ KAI THZ TYMNMIKHZ KANOYAAZ BLOM

MpoeToipacia
1. H emAoyr Tou KaTdAANAOU peyEBOUG OUOKEUNG EVATTOKEITAI OTN SIAKPITIKA EUXEPEID TOU
1atpou.

Znueiwon: Ze acBeveic ue TaBoloyikri TTaxuoapkia rj o€ AoBEVEIS e AUXEVIKO oidnua,

o0 owArvag TpaxeiooTouiag evOExeTal va kaBiotarar utrepBoAika Bpaxus ASyw Tng
arrooTaon Tou OEPUATOS ATIO TNV TPAXEIQ, LIE ATTOTEAECQ va QTTOTPETTIETAI O
QEPIoUOS ToUu aoBevry
BydATe TO TTEPIEXOMEVO ATTO TN CUCKEUACTIA TOU
EmaAnBeuoTe Tn Acitoupyia Kail TNV akepaidTNTa TOU CWARVA TpaxelooTopiag. EAEyETe
OTI N TUTTIKA KAVOUAQ UTTOPET va €I0AYETAI KAl VO OQAIPEITE Kl OTI OEV £XEI UTTOOTET
NG, EAEYETE OTI TO ETITIWHATIKO PTTOPEI VO EICAYETAI KOI VA AQAIPEITE Kl OTI OEV £XEI
UTTOOTEI {NUIA.

wn

Edv xpnoiuotoieite Bupidwrd owArva tpaxeioarouias Blom ue agpobdAauo (cuff):
4. EAéyEre TV akepaidtnta Tou agpoBaiduou (cuff), dloykwvovTag Kai
QTTOCUUTTIECOVTAG TOV TTPIV OTTO TNV €100YWYNA

5. Aimmdaveté Tov pe éva udaTtodiaAuTd AITTAVTIKG, EQapUOOVTAG TO 0TO CWAAVA
TpaxelooTopiag KQI 0TO €MTIWUATIKG. BeBaiwOeiTe 611 TO AITTAVTIKG OEV ATTOPPACTEI TOV
AUAG N TIG Bupideg Tou CWARVA, TTOPEUTTOBI(OVTOG TOV AEPIOUO TOU aoBevr.

Eicaywyn

1. EkrteAéoTe avappoéenon otov acBevr Trpiv atmd v gloaywyn

2. AloTNPWVTOG TO ETTITTWHATIKG 0T B£0N TOU, EICAYAYETE TO CWAVA TPAXEIOOTOMIOG
HEOW TNG OTOMIOG, CUPPWVA PE TIG TPEXOUOEG ATTOOEKTEG IOTPIKEG TEXVIKES

3. EmaAnBelaTte Tn B€0n ToU CWARVA PE BPOYXOOKOTTIKN ATTEIKOVION ) HE OKTIVOYpa®ia
Bwpakog, WoTe va dIaoPAAiCETE TN oWOTH TOTTOBETNON. H e0@aApévn ToroBéTnon Ba
UTTOpoUCE va TTPOKAAETEl TPAUUO OTNV TPAXEID 1) AVOTTVEUCTIKA aTTO@PagH.

Edv xpnoiuorroieite Bupidwré owAnva tpayeioorouiag Blom ue agpobdAauo (cuff):
4. AloykwaoTe Tov agpobdAapo (cuff), xpnoiyotrolwvTag ouplyya
ﬂposléorroman
H miean Tou agpoBaiduou (cuff) Ba mpéTer va mapakoAouBeital
. To umroéeidio Tou aditou evoxeTal va uetaBdAAer Tn SiIdykwaon Tou
agpoBaAduou (cuff), eav xpnoiuotoieital kard 1n SIGPKEIA TS
avaiobnoiag. EmaAnBeuvete Tov dyko Tou agpoBalduou (cuff) mepiodikd.
¢ O agpoBdiauog (cuff) dev Ba TPETTEI va DIOYKWVETAI UE UETPNEVO OyKO
agpa
e Amo@uyerte TNV emavatorroBETnon Tou owArjva, orav o agpo8dAauog (cuff)
eival SI0yKwWUEVOS
e Amoouumméarte ANpwg Tov agpoBdAayo (cuff) mpiv amo Tnv apaipeon

5. ZtepewroTe TO CWANVA TpaxelooTouiag e TN Baon otipiEng owArva SoftTouch, Tn
Baon otApIENG cwAnva Twill i) pe otroiadATToTE GAAN CUCKEUR OCQAANIONG CWARVWY
TpaxelooTopiag. BeBaiwbeite 6Tl 0 CWAAVOGS gival CWOTA TOTTOBETNUEVOG. .

6. Eioaydyete TV TUTTIKNA KAvouAa. ETTaANBeUaTE OTI N TUTTIKF KAVOUAQ £XEI OTEPEWDOET PE
ao@AAsia.

ﬂpoeléonoman
H tutmikrj kdvouAa eivar oxediaouévn yia xprion PHovo o€ ouvouaouo UE TO
owArjva tpaxeiooTouiag Blom

*  Hrumkij kavouAa diatiBerai o€ Téoopa usyedn: ap. 4, 6, 8, 10 kai Ba mpémel va
Xpnoiuotroigital povo e 1o avrioToixo uEyeBog owAriva tpaxeiooTouiag Blom.

. BeBaiwbeite O11 Exel €TTIAEYel TO owWOTO UEyeBog. Eav n Tutrikry kKdvouAa

7.

. EXEI UTTEPBOAIKG ueydAo urikog, sivar duvaro va mpoeéExel atro 1o owArjva
TpaxelooToiag TmpokaAwvrag BAGLN i ammoppaén tng Tpaxeiag. Eav Exer
UTTEPBOAIKG LIKPO Urikog, eival duvaTto va odnyrjoel O€ CUOCWPEUOT EKKPITEWV
0Ol OTTOIEG UTTOPOUV va TTPOKAAEoOUV Aoiuwén Kal/if amroppaén Twv agpaywywy.
Emmmpdobera, n sioaywyri piag EOWTEPIKIG KavouAag akatdAAnAou ueyéBoug
UTTOPEI va TTPOKAAETEI QVETTAPKI] agpioud Adyw diapporig.

e O1 EOWTEPIKES KAVOUAES Ba TTPETIEI va EAEyxovTal ouxvd 1} va
avrikaBioTavral o€ TaKTA XPOVIKA OIAOTIUATA, TTPOKEINEVOU Va aTTOPEUX Ol
O QTTOKAEIONOG TTOU TTPOKAAET ugiwuévn SIGUETPO auAoU Kai auénuévn
avaTtiveuoTIKI] TTPooTTdBsIa

e Mnv Airraivete Tnv e0WTEpIKI KAvouAa, kaBwg To AimavTiko eivar duvaro
va ammoppaéel Tov ECWTEPIKO QUAO TTpoKaAwvTag amoppaén aspaywyodu.

AUTO eVOEXETa, ETTIONG, va ATTOTPETTEI T OUYKPATNON TN kavouAag oo
owArjva TpaxeiooTouiag.

e To owArjvag TpaxeiooTouiag 6a TTPETIEI va XPNOIUOTIOIEITal TTAVTA EVW)

n ECWTEPIKI) KAVOUAa diatnpeital otn B€on g, EKTOS EGV XPNOILOTIOIEITAI TO
Buoua agaipeons kavouAag.

Edv 0 aoBevng xpeIddeTal avatrveuoTIKr) UTTOOTHPIEN, €ival duvaTd va XpnoiuoTroinoei
£VOG TTEPIOTPEPOPEVOG TTPOCAPHOYEAG YIa TN PEIWON TG TAONG OTO CWANVA.
EmravaouvdéaTte OAOUG TOUG TTPOCAPUOYEIG Kal TO KUKAWMO QVATIVEUCTAPA.

XPHZH THZ YNOrAQTTIAIKHZ KANOYAAZ ANAPPO®HZHZ BLOM

Mpoopi1g6pevn xprion

H uttoyAwTTISIK KAVOUAD avappo@nong ival oXedIOTPEVN YIa XPAON HOVO O€ CUVOUACHO PE
T0 BUPIdWTSO CWARVa TpaxelooTopiag Blom pe agpoBaAapo (cuff). Zrnv e§wTepikn emmi@aveia TNG
K&vouAag evtoTTiCeTal £vag EexwpioTdS aUAGG TTou PTTopEi va ouvdebei e Tn SlaAgiTtouca ) Tn
guvexn avappoenaon. H utroyAwTTidIKr KAvOoUuAa avappo@nong TTPoopifeTal yia TNV EKKEVWOT
TWV EKKPIoEWV TToU BpiokovTal TTavw atrd Tov agpoBdAapo (cuff) Tou cwAfva TpaxeliooTopiag.

0dnyieg xpRong Tng unovAwTTl6|Kng KAvouAag avuppo¢ncng Blom
1.

H UTroyAwTTl6|Kn KAVOUAa avappO(pnor]g diatiBeTal o€ TE0OEPQ PeyEON: ap. 4, 6, 8, 10
Kal Ba TTPETTEl VO XPNOIUOTIOIEITAI HOVO PE TO AVTIOTOIXO HEyEBOG BuPIBWTOU CwARvVa
TpayxelooTopiag Blom pe agpobaAapo (cuff).

EmAEETE TO KATAAANAO pEYEBOG UTTOYAWTTISIKNG KAVOUAQG avappopnang.

ExTeAéoTe avappdenon otov acBevr] (€Av aTTaITEITAI) TTPIV OTTO TNV aQaipecn TNG
UTTAPYXOUOAG ECWTEPIKAG KAVOUAQG Kal TNV €100YWYH TNG UTTOYAWTTIOIKAG KAVOUAQG
avappoenong

ATTOOUVOEDTE TUXOV CWARVWON KAl TIPOCAPHOYEIG TNG GUOKEUNG TTOU Eival OUVOEDEPEV
OTOV OUQAAO TNG UTTAPXOUCOG ECWTEPIKNAG KAVOUAQG Kal a@aipéoTe apyd TNV KAVOUAQ aTTo
TO CWANVa TPAXEIOOTOMIOG

EiocaydyeTte TNV UTTOYAWTTIOIKA KAVOUAQ avappd®nong oTo CwARVa TPAXEIOGTOUIAG.
EmaAnBeuoTe 011 €xel 0TEPEWOET Pe aopdAeia.

EmavaouvdéoTe Tuxdv OwARvVWon Kal TIPOCAPUOYEIG TNG CUOKEUNG Kal dIao@aAioTe OTI
AgiToupyoUv owaoTd.

ZUvOEQTE TNV UTTOYAWTTIOIKN YPANMA avappo®nong oTn CwARvVWon Kal To puBuIoTH
avappoenong. Alaogaliote 611 n BaABida BUpag TUTTOU avTixeipa gival KAEIOTH. ETTIAEETE
diaAgiTrouca ) ouvexn avappdenaon Kal pubpioTe KATAGAANAQ TO €TTITTESO KEVOU — N GUVEXAG
avappoenaon XapnAng Trieang dev Ba pétel va utrepPaivel Ta 20 mmHg. H diaAsirouca
avappoenaon Ba TTpéTTel va TTpayuaToTroleital ge Triean 100-150 mmHg.

MapakoAouBeiTe TAKTIKG TOV QUAS avappoOPnong, ETMBEWPWVTAG OTITIKA. H atrouadia
ekKpiogwv eival duvatd va uttodeIkvUEl OTI BEV UTTAPXOUV UTTOYAWTTIOIKEG EKKPITEIG

1 611 n BUpa avappoenong xel amoppaxBei. Edv utrdpyel uttoyia atmmokAgiopou, eival
duvatd va dievepynBei bolus éyxuon aépa oTov auAd avappd@nang yia va KabaploTei

N yPapun 1 n utoyAwTTISIKN KAVOUAQ avappopnong PTTOPEi va apalpeBei Kal va
QVTIKOTAOTOOEN e vEQ UTTOYAWTTIOIKK KAvouAa. EVaAAAKTIKG, N atro@payuévn KAvouAa
TTOU aaIpPEONKE PTTOPEI va EKTTAUBET pE OTEIPO vEPO 1] QUCIOAOYIKO 0PO Kal, KATOTTIV, VO
eTTaveloayOei.



9.  OAeg 01 EOWTEPIKES KAVOUAES Ba TTPETTEI va EAEyxovTal TAKTIKA 1 va avTikabioTavral 4.  EmAEETE TO KATAAANAO pEyeBOG KAVOUAQG OpIAiag

O€ TAKTA XPOVIKG OIaCTANATA, TTPOKEIUEVOU VA ATTOPEUXOEI O ATTOKAEIOUOS TTOU 5. EkteAéoTe avappoenaon otov acBevn (eAv atraiTeital) Tpiv o1md TNV a@aipeon Tng
TTPOKAAET peiwuévn SIAUETPO auAoU Kal auénuévn avatTveUaTIKN TTPOOTTABEIq. UTTAPXOUCOG ECWTEPIKIG KAVOUAQG Kal TNV EI0OYWYT) TG KAVOUAAG OMIAiaG
lMpoegidorroinan: Mnv 1omoBereite TOTE PUAIOAOYIKO 0PO 1) GAAa uypd 6. ATTOOUVOEOTE TUXOV OCWANVWON KOl TIPOCAPUOYEIG TNG CUCKEUNG TTOU €ival

OuVvOEDEPEVA OTOV OUPAAD TNG UTTAPXOUCAG ETWTEPIKAG KAVOUAQG KOl 0QaIPEDTE
apyd TNV KAvouAa aTrd TO CWARVA TPAXEIOOTOMIOG

lMpoeidotmroinon: H kavouAa ouidiag Ba mTPETTel va XpnoIuoOTToIEiTAl IOVO
utTo TNV emiBAcwn £16IKEVUEVOU TTPOOWITIKOU

ameuBeiag arov auAd avappdenaong, Evoow n UTToyAwTTIOIKA
KGvouAa avappopnong givar torroBstnuévn otov acbevn

| XPHZH THZ KANOYAAZ OMIAIAZ BLOM

Mpoopig6pevn xprion

H kd&voula opiAiag gival oxediaopévn yia xprion pévo o€ cuvouaouo PE To BupIdWTO CwARvVa
TpayelooTopiag Blom pe agpobaAapo (cuff). H kdvoula opiAiag TTpoopileTal va eTITPETTEI O€
eVNAIKEG e BAapog > 30kg, o1 OTToi0I EEAPTWVTAI ATTO AVATIVEUCTHPA Kal O1IaB£TOUV AEITOUPYIKO

2nueiwon: Me tnv kdvouAa ouiAiag, ol UEYIOTES TTIECEIS KATd Tr) OIGPKEIQ TOU
KUKAOU €10TTVOIG, OTTWGS UETPWVTAI OTOV QVaTIVEUOTIPQ, TTApOoUTId{ouV
vwnAdtepn Tiurj. Ouwg o1 EVOOTTVEULIOVIKES LIEYIOTES TTIECEIS

Adpuyya Kal avwTEPO aEPAYWYO XWPIG aTTOPPAEEIG, va TTapdyouv AXO/Qwvr|, evOow diatnpeiTtal
n ARPNG d16ykwaon Tou agpoBaAdpou (cuff).
AtraiTRo€IGg aoBEv:

O aoBevig TTPETTEl va CaPTATAI ATTO QVOTIVEUOTAPA KAl VO Eival ouvOESEUEVOG E TUTTIKO A
OopPNTO AVATIVEUCTHPA
O aoBevig TTPETTEl va €xel €va BupidwTo owAnva TpaxeloaTouiag Blom pe agpobdiapo
(cuff)
Oa TTPETTEl va UTTAPXEN SUVATOTNTA A@UTIVIONG KAl ETTIKOIVWVIOG HE auTo Tov aoBevh
O aoBevig gival duvaTtod va BPIioKETaI OE AEPIOCPO OYKOU I TTIECNG O€ OTTOIOVONTIOTE TPOTTO
A€IToUpyiag Tou avaTtveuaThpa
O aoBeving dev xpelddetal va avatrveel auBopunTa
O aobeving dev xpelddetal va UTTopei va avexBei Tnv atroouuTtrieon Tou agpoBbaAdpou (cuff).
To kAdopa FIO, dev Ba 'ITpE'ITEI va utrepPaivel 1o 60%.
H mrieon PEEP Bev Ba TpéTTel va utrepPaivel To 10.
lpoeidormroinon. Or acBeveic mou amraitouv tiean PEEP Ba mp&Tel va ouvOogovTal
O€ QVaTIVEUOTIIPES LIE EVEPYOTTOINON POIIS 1j CUNTIANpwATIKI] avaueién
oéuyovou.
O aoBevig Oev Ba TTPETTEN va £XEl APOOVEG, TTaXUPPEUOTEG EKKPIOEIG TTOU ATTAITOUV
avappoenaon TTEPICTOTEPES OTTO TPEIG POPES avd WPA.
O aoBeving Ba TTpETTel va £XEl Eva BATO AVWTEPO AEPAYWYO XWPIG ATTOPPAEEIG
lNpoeidotroinon: Evag avwTeEpog aspaywyog TouU arro@paooeTal UEPIKWG 1}
mAfpwgs Ba TmpokaAéoer avénuévn avrioTaon poris agpa Kai Epyo avatvoris Tou
aoBevoug, Ta orroia eVOEXETAI VA TIPOKAAETOUV ETTITTAEOV IATPIKES ETTITTAOKES
Oa TTpETTEl apxIKa va TrpcxypaTorromesi agloAdynon kai TrapakoAolbnon Tou acOavﬁ aTro
£|6|K£up£vo eTTayyeApaTia vyeiag, 6tav dokiuaZeTal n KAVOUAQ opl)\lag yia TPWTN cpopcx
WOTE va SI00PaNIOTEI N a0PAAEIa TOU AoBEVI Kal N GWOTH XPrON QUTAS TNG CUOKEUNG.
Kd&Be dTopo TTou EUTTAEKETOI OTN cppovnéa KOl TN XPAON QUTAG TNG CUOKEURG OTTQITEI
KaTtdAANAn ekTTaideua, TTpoKeIPévoU va dlIacg@alioTel N ac@dAeia Tou acBevr). Oa TTPETTEl
va diaacTolv auTég o1 0dnyieg xpAong kai va oAokAnpwOei n ektraideuon o€ acBevr).
H ouvioTtwpevn didpkeia xpriong g KavouAag opIAiag gival 600 XPOoVIKO dIGoTNUA QUTH
€ival avekTA a1rd Tov aoBevr).
Na xpnoigotroigital pévo utrd Tnv emiBAewn €18IKEUPEVOU TTPOCWTTIKOU. EQv utrdpxel
TEPITITWON VA atro@paxOei n KavouAa opIAiag, N evOOBWPAKIKN TTiEon augdveTtal o€ Eva
BaBuod TTou kabopileTal atrod TIG duvaTATNTEG TTEPIOPICKOU TTIEGNG TOU AVATIVEUCTHPA.
H kd&voula opiAiag d1aBétel pia oeipd BaABidwy o1 0TToieg, O€ TTEPITITWAON aTTéPPAgns, Ba
JTTOpOUGAV vVa atroTPEWOUV TNV TTAPAYWYH QWVAG 1 va atro@paxBoUlv OTTwG YIa ECWTEPIKA
TUTTIKI) KAVOUAQ TTOU €X€I ATTOKAEIOTET aTTO eKKpioelg. EAv nxei ouvexwg o auvayepuog
opiou UYPNAAG TTiEGNG TOU AVaTIVEUCTHPA, AQaIPEOTE TNV KAVOUAQ OMIAIaG.

05nv|£g XPfiong Tng kdvouAag optAiag Blom

H kdvouha opidiag diatiBetar oe Té0oEpA peyEBN: ap. 4, 6, 8, 10 kai Ba TTpéTTel va
XPNOIUOTTOIEITAI JOVO WE TO AVTIOTOIXO PEYEBOG OupléwTou cw)\nva TpayelooTopiog Blom pe
agpoBdaAapo (cuff).

TTOU XopnyouvTal OTnV TPayuatikoTnTa Kupaivovrai o1 KAIVIKG
QVAUEVOUEVES TIUES

7. Elocayayete TNV KAvouAa opiAiag kail BeBaiwBeite OTI £xel OTEPEWOET Pe aT@AAEIn

8. EmavaouvdéaTe TuxOV owARvwaon Kal TIPOCOPUOYEIG TNG CUOKEUAG OTOV OUPAAD TNG
KAVOUAag opIAiaG.

9. EmBeBaitdoTe TN CWOTA AgIToupyia TTapaTnpwvTag TNV €£080 TNG PONG aépa aTrd To
oTOMa Kal Tn gUTn Tou aoBevr) oe KAGE ekTtrvor) kai/f) ¢nTAoTe atrd Tov aoBevr)
va TTapdyel pwvn
lpoeidorroinon. EAv utrdpxel EUTTOdIO OTNV KAvouAa ouiAiag, autrj evOExeTal
va éxer armoppaxBei amo ekkpioeis. Edv onudver o ouvayepuog Tou
avaTtiveuoTrpa, EEETATTE TO OUVAYEPLO, EKTIUNOTE TO TTEOBANUA Kal,
£aQv givail arrapaitnTo, aYaIPECTE TNV KAVOUAa ouiAiag.

10. A@aip€aTe TNV KGVOUAQ OpIAiaG JETE TN XPAON TNG Kol a@aipéoTe Tn ouokeun EVR
atrd T0 KUKAwWPO avaTTveEUOTHpa.

11. EioaydyeTe pia véa TUTTIKF) KAVOUAQ i UTTOYAWTTIBIKF KGVOUAa avappo@nong Kai
SlaopalioTe OTI €xel OTEPEWOET Pe aoPAAEIa

12. EmavaouvdEaTe TUXOV OWARVWON Kal TIPOCAPHOYEIG TNG GUCKEUNG OTOV OPQAAS TNG
EOWTEPIKNG KAVOUAQG

13. Metd Tn xpnon, n KavouAa opiAiag Ba TTpéTTel va kaBapileTal, va OTEYVWVETAI GTOV
agpa Kal va QUAGCOETAI OTOV TTEPIEKTN TTOU TTAPEXETAL. H PEYIOTN CUVIOTWHEVN
TEPIOdOG XPriong TnNG kKavouAag opiAiag gival 60 nuépeg. BA. TG 0dnyieg kaBapiopou.

| XPHZH THZ AEEAMENHZ EKNINEOMENOY OrKOY (EVR)

Mpoopifépevn xpron:
H ouokeun EVR eival oxediaopévn yia Xprion povo o€ ouvduaoud Pe To BupIdwTd CwARva
TpayxelooTopiag Blom pe agpoBdaAapo (cuff) kai Tnv kdvouAa opiAiag. H cuokeur) EVR

TTPOOpPIZETal YIO E1I00YWYH OTO KUKAWMA TOU AVATIVEUCTHPA WOTE Va TTAPEUTTOdIZEI TN AsIToupyia

TOU OUVOYEPHOU XOUNAOU QVATTIVEOUEVOU OYKOU/KATA AETTTOV EKTTVEOUEVOU OYKOU KATG TN
didpkela TNG XPAong TNG KavouAag opiAiag. H ouokeun) EVR 1rpoopideTal yia Tn xopriynon
MEIWPEVOU OYKOU aéPa OTn OCUOKEUN TTAPAKOAOUBNONG TOU OVATIVEUOTAPO TTPOKEIPNEVOU VO
IKAVOTTOINOEI TIG ATTAITAOEIG TNG pUBUIONG cuvayepuoU XapunAoU avaTTveEONEVOU OYKOU/KATA
AETTTOV EKTTVEOUEVOU OYKOU, OTAV QUTH N TTOPAUETPOG GUYXPOVICETAI OTO EAGXIOTO ETTITTEDO.

O¢éon ocuokeung EVR o710 KUKAwpA:

lia avatmveuoTrpeg TTOU UETPOUV TOUS EKTTVECLIEVOUS OYKOUS OTO Unxavnua:
EykataoTtAoTe TN cuokeur) EVR 070 dKPO TOU EKTTVEUGTIKOU OKEAOUG TOU KUKAWMOTOG
Aiyo TTpIv a1ré TN BUpa €1I00B0U EKTTVONG

lia Sykoug TTouU UETPWVTAl UETW EVOS EYyUS aQioBNTrpa porig:
EykataoTtAoTe TN ocuokeur) EVR petagl Tou aiobntrpa porg kai Tou agBevr).

06nyleg Xprnong ™mg ouokeung EVR:

2. BeBaiwBeite om pia degapevr) ekmrvedpevou dykou (EVR) Bpioketal oTnv Kat@AAnAn Béan O ouvayeppog xaunAou avaTveGUEVOU OYKOU/KATA AETITOV EKTIVEOEVOU GYKOU TTPETTEI VOl
o710 KUKAwpa. MNa 1ig KatdAANAeg B€aeig, BA. TIG 0dNyieg XPONG TTOU TTAPEXOVTAI VIO TN puBpiceTal oTn XapnAdTePN duvath evepyr) B€on, 6Tav XPNOoIPOTIoIEITE TN cuokeur) EVR
ouokeun EVR. 2. Kard 1n dIGpKEIa TNG EI0TTVEUCTIKAG @ACNG TOU AVATIVEUCTAPA, MIO JIKPA TTOOOTNTA AEPioU

3. O1 apxikég TIHEG TNG KAPBIAKAG GUXVOTNTAG, TNG AVOTTIVEUOTIKAG OUXVOTNTAG, TOU KOPECHOU TAnpwvel kai diateivel To uonTpa TG ouokeung EVR (trepitrou 30-50 ml).

o€ 0§UYOVO Kal TWV TTOPAPETPWY TTOU QVOTIVEUCTAPA Ba TTPETTEl VO ONPEILVOVTaI TTPIV AT
KOl KATA TN SIGPKEID TNG XPONG TNG KAVOUAQG OpIAiag
lMpdraon: lNpiv aro v gioaywyri NG KAvouAag ouIAiag, xenoiuoToIrioTe Tnv
utroyAwTTIOIKr) KAvouAa avappopnong yia va emipefaiwoere o1 AEN YTIAPXE!
KavEva eUTTOOIO OTOV QVWTEPO AELAYWYO, PUOWVTAS AEPA UEoA OTN
Bupa avappopnong yia va eEEABer aspag atro 1o oToua yia emaAriBsuon

3. Otav o KUKAOG AcIToupyiag Tou avaTtrveuaTrpa @BAvEl OTNV EKTTVEUCTIKA @ACT, O
PUONTAPAG CUCTEAAETAI KO, TN CUVEXEID, O OYKOG TOU AEPIOU ETTIOTPEPEI OTOV
AVATIVEUOTAPA YIa HETPNOTN. AUTO PEILVEI TOV APIBUO TwV “EVOXANTIKWY” GUVAYEPUWV
TTOU PTTOPOUV Va TTaPOoUaIacToUV KaTd Tn SIdpKEIa TG XPAONG TG KAVOUAQG opIAiag,
EMTPETTOVTAG PE QUTO TOV TPOTTO OTOV I0TPO VA PEIWVEI TOV 0UdO cuvayepuou



XapnAoU avatrveduevou OYKOU/KATA AETTTOV EKTTVEOUEVOU OYKOU QVTi va TOV
QATTEVEPYOTTOIET TTARPWG Kal dIATNPWVTAG TNV IKAVOTNTA TOU QVOTIVEUCTHPA VA
TIPOEIBOTIOIET VIO TUXOV ATTOOUVOETEIG.

4.  Edv apouciacTei armroolvdeon oTo KUKAwa, n cuokeu EVR dev Ba atmroTpéwel Tnv
NXNTIKA CAPavaon Tou cuvayeppoU XapnAoU avatveduevou GyKou KaTtd Tnv ekTTvory/
KOTG AETTTOV EICTTVEOUEVOU OYKOU.

5. Houokeu EVR Ba mrpétel va agaipeital atmé 1o KUKAwPa PETE TN Xprion TG
E0WTEPIKNG KAVOUAQG OpIAiag.

lpoeidorroinon: Zuviordrai n agaipeon g ouokeurisc EVR arro 1o kUkAwua

ToU a0Bevrj Kard 1 SIGPKEIA TNS XPHoNS MIAS TUTTIKIS KAVouAag, kaBw¢

givar duvaro va mpoobBéael vekpo xwWpo, avdAoya ue Tn BEon g oTo KUKAwua.
Mropei va mmapayeivelr otn 6<on 1ng, EpOoov auto eyKpiveTal aTro Evav
emayyeAuartia vyeiag kai va givai avekTrj arro Tov acBevij

6. Metd TNV agaipeon Tng cuokeung EVR a1md 10 KUKAWA, ETOTPEWTE TN pUBUION
XapNAOU avaTrveOUEVOU OYKOU/KATA AETTTOV EKTTVEONEVOU OYKOU OTO KATAAANAO
emiTTEdO.

| XPHZH THZ BAABIAAX OMIAIAZ XAMHAOY MPO®IA (LPV) BLOM |

Mpoopigopevn xpnon

To LPV éxel oxediaoTei AmroKAEIOTIKA YiIa OUVOUQOTIKF XPrion Je CWANVEG TpaxeloaTopiag Blom.
To LPV givail pia BaABida povrg katelBuvang TTou KAEIVEl QUOIOAOYIKA, N oTToia TOTTOBETEITAI

péoa 010 CwArva TpaxelooTopiag Blom kai TTpoopideTal WoTe va EMTPETTEI TNV OMIAIG 0€ aoBeveiGg
TTOU €x0oUV UTTORANBEI o€ TpaxeloaToyia, ol otroiol dev eival SlacwAnvwuévol. Kartd tn didpkeia

TNG €I0TTVONG, o1 BaABida avoiyel, EMTPETTOVTAG PE TOV TPOTTO QUTO TN POI| TOU A€Pa TTPOG TOUG
TveUpoveg. Katd mn didpkela TnG eKTTVONRG, N BaABida kAtivel kal n por aépa KAaTeubUuveTal TTPOG TIG
Avw avaTtrveuaTIKEG 000UG ETTITPETTOVTAG TNV OpiIAia. To LPV dev emTpémmeTal va XpnoIYOTTOIEITal
o€ ouVOUOOHO UE INXAVIKO AgPIOPO A e aoBeVEIG, 01 0TToI0I EPPaVICOUV aTTOPPAEEIG OTIG Avw
QAVOTTVEUOTIKEG 000UG.

05I‘]YI£§ xpnong Tng BaABidag LPV Blom:
H BG)\Bléa LPV diatiBeTal o€ Té0OEpa peyEDN: ap. 4, 6, 8, 10 ka1 Ba TTPETTEl VO XpNnoIPoTTolEiTal HéVo
ME TO avTioToIxo PéyeBog owAAva TpaxelooTodiag Blom
2. AigvepynoTe ekTiunon Tou aoBevA TTPIV aTTo TNV €loaywyr). H ekTipnon 8a pETTel va TTepIAauBAVEl
— QVATIVEUOTIKA ouxvoTnTa, 0§uydvwan, Kapdiakr ouxv_aTnTa, AXOUG avaTTvong, €pyo avaTtivong,
BaToéTNTO OEPAYWYWYV, KATAOTAON EKKPICEWY Kal SIAVONTIKI) KATAOTAGN TOU QOBEVr).
3. EmA&CTe TO KATAAANAO péyeBog BaABidag LPV
4.  EKTEAEOTE TPAXEIOKN KAl OTOPATIKE avappo®non (OTTwg atraiTeital) TTpIv atro TNV £I0aywyr TNG
BaABidag LPV
Edv xpnoiuotroieite Bupidwrd owAnva tpaxeiootouias Blom ue agpobdAauo (cuff):
5. AmoouptéaTe Tov agpoBdAapo (cuff) Tou cwArfva TpaxelooTopiag Kal ETTAVOAGBETE
TNV avappoenan, OTTwg aTTAITEITAI
2nueiwon: Emeidri o owArivag tpaxeiootouias Blom eivai évag Bupidwrdg owArjvag,
Oev amraiteital arroouuTTieon Tou agpoBalduou (cuff). QoTooo, 1o Epyo avarvoris Tou
aoBevoug eivar duvaro va auénbei edv o agpoBdAauog (cuff) mapaucivel SloyKwUEVOS
6. AQ@aIpEoTe TNV ECWTEPIKN KAVOUAQ (EAV UTTAPXEI) Kal eloaydyeTe T BaABida LPV
010 CWAARVa TpaxelooTopiag. Alao@aAioTe 6T n BaABida LPV gival otabepd
ouvOedepévn PE TO CWARVA TPAXEIOOTOMIAG.
7. TMapartnpnoTe Kal TTapaKoAOUBAOTE TOV AoBEV yIa ETTAPKA POR aépa Kal yia TUXOV
HETABOAN TwV {WTIKWYV onueiwv. Edv o aoBevig epgavioel avatrveuoTIKr) SUOXEPEIQ,
agaipéoTte apéowg TN BaABida LPV kai SievepynoTe €K VEOU EKTIMNGN TwV
amoPPagewVv/BardtnTag Tou agpaywyou.
8. Eivai duvatoé va xopnynbei o§uyovo kai/f) uypacia péow Piag JAOKAG 1 EVOG KOAGPOU
TpaxelooToyiag. Ta agpoAupaTa GapUAKwY ival, €1Tiong, duvatd va xopnynbouv
wpig TNV agaipean Tng BaABidag LPV.
9. Aev gival ammapaitnto va agaip€cete Tn BaABida LPV yia Tnv avappdéenon. ‘Evag
KaBeTpag avappoenaong katdAAnAou peyéBoug eival duvato va dIEABEI UKOAQ,
Kal TTPOg TIG dUO KaTeubuvoelg, péow TnG BaABidag.
H BaABida LPV dev diaBéTel TUTTIKO 0UVOEGHO op@aAoU 15 mm Kal, eTTopévwg, dev Ba
TTPOCapPTNOEi 0TO KUKAWPA AvaTVEUCTAPA 1 TN YN AUTOPATN CUCKEUN avavnyng.
Mia TUTTIKR) UTTOYAWTTIBIKA) K&dvoUuAa avappoenong KatdAAnAou peyéBoug Ba TTpéTTel va
gival aueca d1aBEoIPN o€ TTEPITITWON TTOU ATTAITEITAI XPHON ouvdéopou 15 mm.
Metd T xprion, n BaABida LPV Ba mTpétrel va kabapideTal, va OTEYVWVETAI Kal VO
QUAAOCOETAI OTOV TTEPIEKTN TTOU TTAPEXETAI. H Pé€yIoTn CUVIOTWHEVN TTEPIOBOG XPAONG
NG BaABidag LPV eival 60 nuépeg. BA. TIg 0dnyieg kaBapiopou.

10.

1.

4

XPHZH TOY BYZMATOZ ANOMNAPOXETEYZHZ 'H TOY KAMNAKIOY AMOMAPOXETEYZHZ 15 MM
POOPICOHEVN XpNOoN:

To kOKKIVO BUCUa ATTOTTOPOXETEUANG 1) TO TIPACIVO KATTAKI ATTOTTAPOXETEUONG 15 mm €xouv oxediaoTei
MOVO yia ouvBuacoTIKA XPrion HE CWARVES TpayxeloaTouiag Blom. To BUopa atromrapox£éTeuong f 1o
KOTTAKI 15 mm @pdadel To CUVOETIKO PJEPOG TOU WA vVa TpayxeloaTouiag Blom, avaykalovtag Tov acBevr)
va avarvéel éoa atrd Tn Bupida (epoaov UTTapxel), yUpw aTrd TNV £EWTEPIKA SIAPETPO TOU CWARVA
TPAXEIOOTOUIOG €O aTrd TO AVWTEPO AVATIVEUCTIKO oUCTNUA. To BUOUA ATTOTTOPOXETEUONG 1) TO KATTAKI
15 mm TrpoopidovTal yia TNV UTTOOTAPIEN TwV acBevwV TTou €xouv UTTOBANBEI O€ TpaxEIOOTOMIO Kal

gival dlaocwAnvwpévol katd Tn diadikacia ame{dpTNOoNG Kal yia Tov KaBopiopd TNG KAataAAnASTNTAG £VOG
agBevoUg yia a@aipeon ToU CWARVA TPAXEIOGTOUIAG.

¢ mepiTwon xpnons owAnva rpaxeioorouias Blom ue Cuff kai ue Bupida:

lpoceidotroinon: Mpiv atro TV gloaywyrj Tou fUOLIATOS ATTOTTAPOXETEUONS BeLaiwBeite Ot n Bupida
O¢v eival utrAokapiouévn, 1o cuff Exel EEPOUOKWOEI EVTEAWS Kal UTTAPXEI APKETOS XWPOS OTNV
avaTtveuoTiKr) 000 yia Tnv KatdAAnAn kivnon tou aépa. Edv o aoBevri§ mapouoidoel avaTTveEUOTIKA
mpoBAriuara, apaipsoTe dueoa 1o BUOUA ATTOTTAPOXETEUOTS, EIOAYETE LIA OTAVTAPT KAVVOUAQ 1}
UTTOyAWTTIBIKI] KAVVOUAQ avappopnong Kai TToTOTToINoTE T BATOTNTA TWV QVATIVEUOTIKWYV OOWV.
pogiootroinon: Mnv TTPOCTIABNOETE VA ECAEPIOETE TOUG AODEVEIG UE TOTTOBETNHEVN ECWTEPIKN
KAvVOUAa pe Bupida. Edv dev eival duvaTr n agpaipeon NG kavvoulag pe Bupida atmd To CwARva
TPAXEIOOTOUIAG, NV TTPOCTTIABNOETE VA TNV APAIPECETE XPNOIMOTTOIWVTAG Bia. TOG0 n KAvvouAa Pe
Bupida 660 Kal 0 CWARVAg TPaxeIooToUiag Ba TTPETTEl va agaipolvTal Jadi kal va avTIKaBioTwvTal aTrd
€va VEO OWARVA TPAXEIOCTOMIAG KAl PIa VEX ECWTEPIKA KAVVOUAQ.

0dnyieg xpnong yia Buopa AtTrorrapox£Teuong 1 KAtrdki 15 mm:

1.  ECakpiBwoTe Tn BatdTnTa TNG AV AVATIVEUGTIKNG 080U Tou aoBevoug. H avatrveuoTikr) 080G Tou
aoBevoUg Ba TTpETTEl va KaBapidel BrxovTag Kai/fj he avappod@naon TIpIv atroé Tn Xpron Tou BUcuarog
QATTOTTAPOXETEUCNG I TOU KATTAKIOU 15 mm.

¢ mepitrTwon xpnong owAnva tpayeiootouiag Blom ue Cuff kai pe Bupida:
2. Ze@ouokwaTe evTeAWG To cuff Tou CWARAvVa TpayelooTopiag

3. Katd mn xpron Tou KOKKIVOU BUCHATOG OTTOTTAPOXETEUONG, AQPAIPECTE TNV ECWTEPIKNA
KAVVOUAQ. ZuvdEOTe TO BUCHA ATTOTTAPOXETEUGNG OTO CWARVA TpayxelooTouiag. BeBaiwBeite oI
£XEI OTEPEWOEI PE AOPAAEIQ.

4. Kard tn Xprion Tou TTPAcIVOU KOTTAKIoU atmroTrapoxEteuong 15 mm, ToTroBeTACTE TO KATTAKI 15
mm TTaVW OTO AKPO TNG ECWTEPIKAG KAvVouAag. To katrdki 15 mm dev TTpoopileTal yia xpAon
ME TNV KAvouAa opiAiag Blom.

5.  H péyiotn, poteivopevn didpkeia xpAong Tou BUCKATOG OTTOTTAPOXETEUONG KAl TOU KATTAKIOU
15 mm avépyeTtal o€ 24 WPEeG A avaloya atrd Ta TOTTIKA KABopIoPEVA TTPWTOKOAAQ

OAHrIEZ KAGAPIZMOY

AuTEG 01 00nyieg kaBapiopou 1oxUouv MONO yia Tnv KavouAa opiAiag Blom kai Tn BaABida LPV

Blom.

KaBnuepivr, diaAeiTrouca xpAon:

1. Kard 1 didpkeia TnG KaBnuepivig, diaAeiTroucag xpAong, n kdvouAa opiAiag Blom kai n
BaABida LPV Blom Ba mrpétrel va utroBaAAovTal o€ EKTTAUC pE XAlapd vepd 1 SidAupa
(PUCIOAOYIKOU 0pOU ANECWG PETA TNV 0QaipeECn TOU CWAAVA TPOXEIOOTOMIOG Kal va ageBouv va
OTEYVWOOUV KOAG aToV agépa TTpoToU xpnalygotroinBouv Eavd. Mnv epapudlete Bepudrnra yia
va ra Ursyva’;osrs

d)u)\or&r] KOTA TN SIGPKEID TNG VUXTAG 1 HEYAANG XPOVIKAG OIAPKEIAG:

Ortav a(pclpalrs TNV kKAvouAa opiAiag kai Tn BaABida LPV yia @UAagn katd mn didpkeia TG
vOXTag A PeYAANG XPOVIKAG BIAPKEIAG (TTEPIOCTOTEPO OTTO 8 WPEG), EETTAUVETE TIG 0 GaATTOUVI
XWPIG TTPOCHIEEIG KAl Apwpa, Kal XANIapo (0x1 (eaTd) vePO.

2. TpayuatotroifoTe OXoAAaTIKN €KTTAUCT TNG KAVOUAag ouiAiag i TNG BaABidag LPV ue xAiapo,
TPEXOUMEVO VEPOD.

3. AQNOTE Ta VO OTEYVWOOUV KOAd OTOV aépa TTPOToU TO TOTTOBETATETE OTOV TTEPIEKTN GUAAENG.
Mnyv epapudlete Bepuotnia yia va 1a OTEYVWOETE.

4.  MH XPHZIMOMMOIEITE ZEZTO NEPO, YNEPOZ=EIAIO, AEYKANTIKO MEZO, =YAI,
AAKOOAH, BOYPTZEZ 'H BAMBAKO®OPOYZ XTYAEOYZX I'lA NA KAGAPIZETE THN
KANOYAA OMIAIAZ ‘H TH BAABIAA LPV.

TaBlomeivaioripakarateBévmgHansaMedical Products. TaPulmodynekai... bringing
change to life eival ofjpa katateBév Tng Pulmodyne, Inc. LPV, Exhaled Volume Reser-
voir, EVR kai SoftTouch givai eptropika orjpara tng Pulmodyne, Inc.

Karaokeuddetal omig H.M.A
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Sistema di tubi per tracheostomia Blom

Non contiene
lattice

USO PREVISTO:
Il sistema di tubi per tracheostomia Blom & concepito per consentire I'accesso tracheale per la
gestione delle vie respiratorie di pazienti adulti tracheostomizzati di peso superiore a 30 kg.

STERILE[EQ)

Per I'uso su un solo paziente

CONTROINDICAZIONI:
Non utilizzare questo dispositivo per pazienti con anomalie anatomiche o patologie delle alte vie
respiratorie in quanto potrebbe verificarsi un’ostruzione parziale o totale delle vie respiratorie.

DESCRIZIONE:

Contenuto del sistema

1 Kit di tubi per tracheostomia cuffiati e fenestrati

Kit di tubi per tracheostomia non cuffiati e non fenestrati
Cannula di aspirazione subglottidea

Cannula fonatoria

Volume di riserva espiratoria (EVR™)

Valvola a basso profilo (LPV™)

Supporto per tubi SoftTouch™

Disco di addestramento

[ G I I U G G

Contenuto del kit di tubi per
tracheostomia non cuffiati e
non fenestrati

Contenuto del kit di tubi per Kit del tubo per tracheotomia
tracheostomia cuffiati e fenestrato senza cuffia
fenestrati

. Se non & possibile rimuovere la cannula interna dal tubo per tracheostomia, non provare a
rimuoverla con la forza. La cannula interna e il tubo per tracheostomia devono essere rimossi
insieme e sostituiti con una nuova cannula interna e un nuovo tubo per tracheostomia.

Se si utilizza un tubo per tracheotomia fenestrato:

. Durante 'aspirazione polmonare profonda € necessaria una cannula interna per
impedire che il catetere di aspirazione sporga attraverso la fenestrazione del tubo
per tracheostomia. Se si esegue I'aspirazione senza una cannula interna, le pareti
tracheali possono lesionarsi € il catetere di aspirazione potrebbe restare bloccato nella
fenestrazione.

. | dispositivi utilizzati durante o dopo il gonfiaggio della cuffia devono essere puliti e non
devono contenere corpi estranei.

. Impedire danni alla cuffia evitando il contatto con bordi taglienti quali, ad esempio,
cartilagine, strumenti e altri dispositivi.

. Come ulteriore precauzione da adottare nel caso di pazienti dipendenti da un ventilatore,
verificare regolarmente il gonfiaggio della cuffia e conservare accanto al letto del

paziente i tubi per tracheostomia di riserva.

1 Tubo per tracheostomia 1 tubo per tracheotomia 1 Tubo per tracheostomia

fenestrato senza cuffia

1 Otturatore 1 Otturatore 1 Otturatore

2 Cannula standard 1 cannula fenestrata 2 Cannula standard

1 Tappo per decannulazione 1 cappuccio di

decannulazione da 15 mm

1 Tappo per decannulazione

1 Supporto per tubi 1 Supporto per tubi 1 Supporto per tubi

SoftTouch™ SoftTouch™ SoftTouch™
DIAMETRO DIAMETRO DIAMETRO DI LUNGHEZZA
ESTERNO (mm)INTERNO (mm)GONFIAGGIO A (mm)
RIPOSO (mm)
#4 94 5.0 21 62
#6 10.8 6.4 25 74
#8 12.2 7.6 27 79
#10 13.8 8.9 32 79

AVVERTENZE:

*  Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da operatori sanitari qualificati.

. Evitare il contatto con elettrodi elettrochirurgici o laser chirurgico per impedire che i materiali
producano fumi tossici o si infiammino in un’atmosfera ricca di ossigeno.

. | pazienti devono essere sufficientemente umidificati per impedire danni alle mucose e ridurre
al minimo l'incrostazione del lume del tubo per tracheostomia e/o della cannula interna.
. | tubi per tracheostomia devono essere sostituiti regolarmente in base alle esigenze del

paziente per evitare che eventuali blocchi ostruiscano le vie respiratorie o ne riducano il lume
incrementando, in tal modo, lo sforzo compiuto dal paziente nel respirare attraverso il tubo.

REAZIONI AVVERSE:

»  Sono state segnalate numerose reazioni avverse di vario tipo associate ai tubi per
tracheostomia. Per informazioni piu specifiche a riguardo, consultare i libri di testo standard e
la letteratura medica.

PRECAUZIONI:

. Per I'uso su un solo paziente

. Il riutilizzo causa il malfunzionamento del prodotto

. Il contenuto ¢ sterile a meno che la confezione non venga danneggiata o aperta

. Prima di utilizzare questo prodotto, leggere tutte le informazioni fornite

»  Verificare la pervieta dei tubi per tracheostomia e delle cannule interne prima dell'inserimento
e garantirla durante I'uso attraverso un’aspirazione regolare. Le cannule interne devono
essere verificate e sostituite regolarmente per assicurare la pervieta delle vie respiratorie. Il
periodo di utilizzo massimo consigliato per il tubo per tracheostomia & 30 giorni. Il periodo di
utilizzo massimo consigliato per la cannula standard, la cannula di aspirazione subglottidea e
il tappo per decannulazione & 24 ore oppure deve essere definito in base ai protocolli locali. |l
periodo di utilizzo massimo per la cannula fonatoria e la valvola LPV & 60 giorni.

»  Adottare precauzioni universali quando si € a contatto con il tubo e/o le cannule interne di un
paziente tracheostomizzato

+  Lacalibratura, I'inserimento e I'estrazione del tubo per tracheostomia devono essere eseguiti
secondo le tecniche mediche accettate e la valutazione di un medico esperto.

«  Se siriscontrano anomalie anatomiche o é richiesto un posizionamento della testa o del collo
insolito, prestare particolare attenzione affinché il tubo per tracheostomia non si attorcigli. Puo
essere opportuno inoltre utilizzare un tubo rafforzato.

*  Quando si sceglie una cannula interna, accertarsi che le dimensioni corrispondano a quelle
del tubo per tracheostomia. Indicatori delle dimensioni sono riportati sul tubo, sulla flangia e
sull’etichetta della confezione allo scopo di identificare la dimensione della cannula interna
appropriata da utilizzare.

. | circuiti del ventilatore devono essere supportati correttamente per ridurre la sollecitazione
sul raccordo del tubo per tracheostomia e sulla regione dello stoma del paziente. E possibile
utilizzare un adattatore girevole per ridurre la torsione e il movimento sul raccordo da 15 mm
del tubo per tracheostomia.

»  Assicurarsi che tutti i connettori del circuito del ventilatore siano protetti e che le clip della
cannula interna siano saldamente fissate.

. Per pulire le parti accessibili utilizzare esclusivamente una soluzione salina. Se si rimuove il
tubo, & necessario smaltirlo. Non & incluso alcun dispositivo riutilizzabile.

*  Smaltire il prodotto in maniera sicura secondo i protocolli locali stabiliti



Se si utilizza un tubo per tracheostomia cuffiato e fenestrato Blom:

. Monitorare e annotare il volume o la pressione della cuffia per evitare un eccessivo
gonfiaggio ed eventuali danni associati

. La valvola del tubo di gonfiaggio potrebbe interferire con la chiarezza delle
immagini RM. Assicurarsi che la valvola non sia posizionata vicino 'area da
sottoporre a scansione.

USO DEL TUBO PER TRACHEOSTOMIA BLOM E DELLA CANNULA STANDARD

Preparazione
1. La scelta delle dimensioni appropriate del dispositivo € a discrezione del medico.
Nota: Nel caso di pazienti affetti da obesita patologica o di pazienti con edema
del collo, la distanza tra la cute e la trachea potrebbe rendere il tubo per
tracheostomia troppo corto impedendo, in tal modo, la ventilazione del paziente
2. Estrarre il contenuto dalla confezione
3. Verificare il funzionamento e I'integrita del tubo per tracheostomia. Verificare che la
cannula standard possa essere inserita e rimossa e che non sia danneggiata.
Verificare che I'otturatore possa essere inserito e rimosso e che non sia danneggiato.

Se si utilizza un tubo per tracheostomia cuffiato e fenestrato Blom:
4. \Verificare l'integrita della cuffia gonfiandola e sgonfiandola prima dell'inserimento

5. Lubrificare il tubo per tracheostomia e I'otturatore applicandovi un lubrificante
idrosolubile. Accertarsi che il lubrificante non occluda il lume o la fenestrazione
del tubo e che non impedisca la ventilazione del paziente.

Inserimento

1. Praticare un’aspirazione al paziente prima dell’inserimento

2. Con l'otturatore installato, inserire il tubo per tracheostomia attraverso lo stoma
adottando le tecniche mediche comunemente accettate

3. Verificare la posizione del tubo mediante una broncoscopia o una radiografia del
torace per accertare il corretto posizionamento. Un inserimento errato del tubo
potrebbe causare un trauma alla trachea o un’ostruzione respiratoria.

Se si utilizza un tubo per tracheostomia cuffiato e fenestrato Blom:
4. Gonfiare la cuffia utilizzando una siringa
Avvertenza:
e La pressione della cuffia deve essere monitorata
e Se utilizzato durante I'anestesia, il protossido di azoto potrebbe influire sul
gonfiaggio della cuffia. Verificare periodicamente il volume della cuffia.
e Non gonfiare la cuffia con un volume d’aria misurato
e Non riposizionare il tubo con la cuffia gonfiata
e Prima della rimozione, sgonfiare completamente la cuffia

5. Fissare il tubo per tracheostomia utilizzando il supporto per tubi SoftTouch, un supporto
in twill o un altro dispositivo per il fissaggio di tubi per tracheostomia. Assicurarsi che il
tubo sia stato posizionato correttamente.

6. Inserire la cannula standard. Verificare che la cannula standard sia stata fissata
saldamente.

Avvertenza:

e La cannula standard deve essere utilizzata unicamente con il tubo per
tracheostomia Blom

*  Lacannula standard e disponibile in quattro dimensioni: n. 4, 6, 8, 10 e
deve essere utilizzata solo con il tubo per tracheostomia Blom di dimensioni
equivalenti

*  Assicurarsi di aver scelto la misura giusta.

7.

Se la cannula standard e troppo lunga, potrebbe sporgere dal tubo per
tracheostomia causando un’occlusione o una lesione tracheale. Se é troppo
corta, potrebbe favorire un accumulo di secrezioni che puo causare l'infezione
e/o l'ostruzione delle vie respiratorie.
Inoltre, l'inserimento di una cannula interna di dimensioni errate puo causare una
ventilazione insufficiente dovuta a perdite.

«  Le cannule interne devono essere controllate sistematicamente e sostituite
a intervalli regolari per impedire che un blocco causi una riduzione del
diametro del lume e un aumento dello sforzo respiratorio del paziente

e Non lubrificare la cannula interna in quanto il lubrificante potrebbe
occludere il lume interno causando un’ostruzione delle vie respiratorie.
Inoltre, potrebbe impedire che la cannula interna resti all'interno del tubo per
tracheostomia.

e Il tubo per tracheostomia deve essere utilizzato sempre con una cannula
interna inserita, a meno che non si utilizzi il tappo per decannulazione.

Se il paziente richiede il supporto del ventilatore, & possibile utilizzare un adattatore
girevole per ridurre la sollecitazione sul tubo. Ricollegare tutti gli adattatori e il circuito
del ventilatore.

USO DELLA CANNULA DI ASPIRAZIONE SUBGLOTTIDEA BLOM

Uso previsto

La cannula di aspirazione subglottidea deve essere utilizzata unicamente con il tubo per
tracheostomia cuffiato e fenestrato Blom. Sulla superficie esterna della cannula si trova un
altro lume che € possibile collegare all’aspirazione intermittente o continua. La cannula di
aspirazione subglottidea & destinata alla rimozione delle secrezioni che si trovano sopra la
cuffia del tubo per tracheostomia.

Istruzioni per 'uso della cannula di aspirazione subglottidea Blom

1.

La cannula di aspirazione subglottidea € disponibile in quattro dimensioni: n. 4, 6, 8, 10
e deve essere utilizzata solo con il tubo per tracheostomia cuffiato e fenestrato Blom di
dimensioni equivalenti
Scegliere la cannula di aspirazione subglottidea di dimensioni appropriate.
Praticare un’aspirazione al paziente (se necessario) prima di rimuovere la cannula interna
esistente e di inserire la cannula di aspirazione subglottidea.
Scollegare i tubi del dispositivo e gli adattatori collegati al raccordo della cannula interna
esistente e rimuovere lentamente la cannula dal tubo per tracheostomia
Inserire la cannula di aspirazione subglottidea nel tubo per tracheostomia. Assicurarsi che
venga fissata saldamente.
Ricollegare i tubi del dispositivo e gli adattatori e verificarne la corretta funzionalita.
Collegare il tubo di aspirazione subglottidea al tubo di aspirazione e al regolatore.
Assicurarsi che la valvola della manopola sia chiusa. Scegliere I'aspirazione intermittente
o continua e stabilire il livello di aspirazione appropriato: I'aspirazione a bassa pressione
non deve superare i 20 mm Hg. L’aspirazione intermittente deve essere compresa tra 100
e 150 mm Hg.
Monitorare regolarmente il lume di aspirazione mediante ispezione visiva. L'assenza di
secrezioni puo indicare che non sono presenti secrezioni subglottidee o che la porta di
aspirazione € occlusa. Se si sospetta un blocco, & possibile iniettare un bolo d’aria nel
lume di aspirazione per pulire il tubo o rimuovere la cannula di aspirazione subglottidea e
sostituirla con una nuova. In alternativa, & possibile rimuovere la cannula occlusa e lavarla
con un getto di acqua sterile o soluzione salina, quindi reinserirla.
Tutte le cannule interne devono essere controllate sistematicamente e sostituite a intervalli
regolari per impedire che un blocco causi una riduzione del diametro del lume e un
aumento dello sforzo respiratorio del paziente.
Avvertenza: Non introdurre mai soluzione salina o altri liquidi direttamente nel
lume di aspirazione quando la cannula di aspirazione subglottidea e inserita nel
paziente.



USO DELLA CANNULA FONATORIA BLOM

Uso previsto

La cannula fonatoria deve essere utilizzata unicamente con il tubo per tracheostomia cuffiato e
fenestrato Blom. La cannula fonatoria consente a pazienti adulti dipendenti da un ventilatore,
di peso superiore a 30 kg, con una laringe funzionale e le alte vie respiratorie non ostruite, di
vocalizzare/emettere suoni mantenendo il gonfiaggio completo della cuffia.

Requisiti del paziente:

Il paziente deve dipendere da un ventilatore standard o portatile
Il paziente deve avere un tubo per tracheostomia Blom cuffiato e fenestrato.
Il paziente deve essere stimolabile ed essere in grado di comunicare.
Il paziente puo essere sottoposto a ventilazione a pressione o a volume in qualsiasi
modalita di ventilazione
Il paziente non ha bisogno di respirare spontaneamente
Il paziente non deve necessariamente essere in grado di tollerare lo sgonfiaggio della
cuffia
La FIO,non deve superare il 60%.
La pressione PEEP non deve superare il valore 10
Avvertenza: | pazienti che richiedono la pressione PEEP devono essere collegati
a un ventilatore con trigger a flusso oppure é necessario erogare loro
una quantita integrativa di ossigeno.

Il paziente non deve produrre secrezioni copiose e spesse che richiedono I'aspirazione piu
di 5 volte in un’ora
Il paziente deve avere le alte vie respiratorie pervie e non ostruite.

Avvertenza: un’ostruzione parziale o completa produrra una maggiore resistenza

del flusso dell'aria e un maggiore lavoro respiratorio per il paziente,

condizione che potrebbe causare ulteriori complicanze mediche.

Quando si prova la cannula fonatoria per la prima volta, & innanzitutto necessario che

il paziente venga esaminato e monitorato da un professionista sanitario qualificato, per
garantire la sicurezza del paziente e I'uso appropriato di questo dispositivo. Per garantire
la sicurezza del paziente, € necessario che ogni persona coinvolta nel trattamento e
nell'uso di questo dispositivo riceva la formazione appropriata. E necessario leggere
queste istruzioni per 'uso e completare le opportune esercitazioni pratiche.

La durata dell'uso della cannula fonatoria dipende dal singolo paziente.

Utilizzare unicamente sotto la supervisione di un operatore qualificato. Se la cannula
fonatoria dovesse occludersi, la pressione intratoracica aumenterebbe fino a raggiungere
un livello gestito dalle funzioni di limitazione della pressione del ventilatore.

La cannula fonatoria presenta una serie di valvole che, se ostruite, potrebbero impedire
la fonazione o potrebbero occludersi come una cannula standard interna con blocco da
secrezione. Se l'allarme di limite pressione alta del ventilatore suona in maniera continua,
rimuovere la cannula fonatoria.

Istruzioni per I'uso della cannula fonatoria Blom

1.

La cannula fonatoria & disponibile in quattro dimensioni: n. 4, 6, 8, 10 e deve essere
utilizzata solo con il tubo per tracheostomia cuffiato e fenestrato Blom di dimensioni
equivalenti
Assicurarsi che un EVR (volume di riserva espiratoria) si trovi nella posizione appropriata
nel circuito. Per informazioni sulle posizioni appropriate, consultare le istruzioni per 'uso
fornite per 'EVR.
Prima e durante 'uso della cannula fonatoria, annotare la frequenza cardiaca, la frequenza
respiratoria, la saturazione dell’ossigeno di base e i parametri del ventilatore
Suggerimento: prima di inserire la cannula fonatoria, utilizzare la cannula
di aspirazione subglottidea per accertarsi che NON vi siano ostruzioni nelle alte
vie respiratorie. Eseguire questa verifica soffiando aria nella porta di aspirazione
per introdurre aria nella bocca.

Scegliere la cannula fonatoria di dimensioni appropriate.

Praticare un’aspirazione al paziente (se necessario) prima di rimuovere la cannula

interna esistente e di inserire la cannula fonatoria.

6. Scollegare i tubi del dispositivo e gli adattatori collegati al raccordo della cannula

interna esistente e rimuovere lentamente la cannula dal tubo per tracheostomia.
Avvertenza: la cannula fonatoria deve essere utilizzata unicamente sotto la
supervisione di un operatore qualificato

ok

Nota: Con la cannula fonatoria, durante il ciclo di inalazione le pressioni di
picco misurate dal ventilatore mostrano un valore piu alto; tuttavia, le pressioni di
picco intrapolmonari realmente erogate rientrano nei valori clinici previsti

7. Inserire la cannula fonatoria e assicurarsi che venga fissata saldamente
Ricollegare i tubi del dispositivo e gli adattatori al raccordo della cannula fonatoria
Verificare il corretto funzionamento osservando il flusso d’aria fuoriuscire dalla bocca
e dal naso del paziente a OGNI espirazione e/o richiedendo al paziente di emettere
suoni.
Avvertenza: se la cannula fonatoria e ostruita, é possibile che sia occlusa da
secrezioni. Se il ventilatore emette un allarme, ricercare le cause che lo hanno
attivato, valutare il problema e, se necessario, rimuovere la cannula fonatoria.

10. Dopo I'uso, rimuovere la cannula fonatoria e rimuovere 'EVR dal circuito del
ventilatore

11. Inserire una nuova cannula standard o di aspirazione subglottidea e assicurarsi che
venga fissata saldamente

12. Ricollegare i tubi del dispositivo e gli adattatori al raccordo della cannula interna.

13. Dopo l'uso, pulire la cannula fonatoria e asciugarla all’aria, quindi conservarla nel
contenitore fornito. Il periodo di utilizzo massimo consigliato per la cannula fonatoria &
60 giorni. Vedere le Istruzioni per la pulizia.

©®

USO DELL’EVR (VOLUME DI RISERVA ESPIRATORIA)

Uso previsto:

L'EVR deve essere utilizzato unicamente con il tubo per tracheostomia cuffiato e fenestrato
Blom e con la cannula fonatoria. LEVR deve essere inserito nel circuito del ventilatore

per impedire il funzionamento dell’allarme per volume corrente espirato/volume minuto
basso durante 'uso della cannula. LEVR €& concepito per erogare un volume di aria ridotto
all'apparato di monitoraggio del ventilatore per soddisfare i requisiti del'impostazione
dell’allarme per volume corrente espirato/volume minuto basso quando questo parametro &
sincronizzato al livello minimo.

Posizione del’EVR nel circuito:

Per i ventilatori che misurano i volumi espirati sulla macchina:
Installare I'EVR sulla parte finale della linea espiratoria del circuito, immediatamente
prima della valvola di espirazione.

Per i volumi che vengono misurati attraverso un sensore del flusso prossimale:
Installare I'EVR tra il sensore del flusso e il paziente

Istruzioni per I'uso dell’EVR:

1. Quando si utilizza 'EVR, I'allarme per volume corrente espirato/volume minuto basso
deve essere impostato sulla posizione attiva piu bassa possibile

2. Durante la fase di inspirazione del ventilatore, una piccola porzione di gas riempie ed
espande i soffietti del’EVR (all'incirca 30-50 ml).

3. Quando il ventilatore passa alla fase di espirazione, i soffietti si contraggono e il
volume del gas viene restituito al ventilatore per la misurazione.
Cio ridurra il numero di allarmi che possono scattare durante I'uso della cannula
fonatoria consentendo, in tal modo, all'operatore di ridurre la soglia dell’allarme
per volume corrente espirato/volume minuto basso anziché disabilitarlo
del tutto e, inoltre, permettera al ventilatore di segnalare eventuali scollegamenti.



4. In caso di scollegamento nel circuito, 'EVR non impedira I'attivazione dell’allarme per
volume corrente espirato/volume minuto basso.
5. Dopo l'uso della cannula fonatoria, rimuovere I'EVR dal circuito.
Avvertenza: si consiglia di rimuovere I'EVR dal circuito del paziente durante I'uso
di una cannula standard in quanto, a seconda della sua posizione nel circuito,
potrebbe aggiungere spazio morto. E possibile lasciarlo al suo posto se tale
soluzione e approvata da un professionista sanitario e se puo essere tollerato dal
paziente.
6. Dopo aver rimosso 'EVR dal circuito, riportare 'impostazione dell’allarme per volume
corrente espirato/volume minuto al livello appropriato.

USO DELLA VALVOLA LPV (LOW PROFILE VALVE) BLOM

Uso previsto

Il dispositivo LPV & progettato per essere utilizzato esclusivamente con i tubi per tracheotomia
Blom. Il dispositivo LPV é costituito da una valvola a una via normalmente chiusa posta all'interno
del tubo per tracheotomia Blom e concepita per consentire di parlare a un paziente sottoposto a
tracheotomia che non dipende da ventilatore. Durante I'inspirazione la valvola si apre consentendo
il passaggio dell’aria nei polmoni; durante I'espirazione la valvola si chiude e il flusso di aria viene
indirizzato alle vie aeree superiori, consentendo la produzione di parole. Il dispositivo LPV non
deve essere usato insieme alla ventilazione meccanica o su pazienti affetti da ostruzione delle vie
aeree superiori.

Istruzioni per 'uso della valvola LPV Blom:

1. Lavalvola LPV é disponibile in quattro dimensioni: n. 4, 6, 8, 10 e deve essere utilizzata solo
con il tubo per tracheostomia Blom di dimensioni equivalenti.

2. Prima dell'inserimento, valutare le condizioni del paziente. La valutazione deve includere la
frequenza respiratoria, 'ossigenazione, la frequenza cardiaca, I'auscultazione toracica, la
funzione respiratoria, la pervieta delle vie respiratorie, lo stato delle secrezioni e le condizioni
psichiche del paziente.

3. Scegliere la valvola LPV di dimensioni appropriate

4. Prima diinserire la valvola LPV, praticare un’aspirazione tracheale e orale (secondo
necessita)

USO DEL TAPPO DI DECANNULAZIONE O DEL CAPPUCCIO DI DECANNULAZIONE DA 15 MM
BLOM

Uso previsto

Il tappo di decannulazione rosso o il cappuccio da 15 mm verde sono progettati per essere
utilizzati esclusivamente con i tubi per tracheotomia Blom. |l tappo di decannulazione o il
cappuccio di decannulazione da 15 mm occlude I'estremita prossimale del tubo per tracheotomia
Blom, obbligando il paziente a respirare attraverso la fenestrazione se presente, intorno al
diametro esterno del tubo attraverso le vie aeree superiori. Il tappo di decannulazione o il
cappuccio di decannulazione da 15 mm sono concepiti per agevolare il processo di svezzamento
di pazienti tracheotomizzati dipendenti da ventilatore e per determinare l'idoneita di un paziente
alla rimozione del tubo per tracheotomia.

Se si utilizza un tubo per tracheotomia fenestrato Blom dotato di cuffia:

Avvertenza: prima di inserire il tappo di decannulazione accertarsi che la fenestrazione non
sia occlusa, che la cuffia sia completamente sgonfia e che la via aerea consenta un adeguato
movimento di aria. Se il paziente presenta difficolta respiratoria, rimuovere immediatamente

il tappo di decannulazione, inserire una cannula standard o una cannula di aspirazione
subglottica e controllare la pervieta delle vie aeree.

Avvertenza: non tentare di ventilare il paziente con la cannula fenestrata interna in situa. Se non e possi-
bile rimuovere la cannula fenestrata dal tubo per tracheotomia, non cercare di rimuoverla con la forza. La
cannula fenestrata e il tubo per tracheotomia devono essere rimossi insieme e sostituiti con una cannula
interna e un tubo nuovi.

Istruzioni per I'uso del tappo di decannulazione o del cappuccio di decannulazione da 15
mm Blom

1. Confermare la pervieta delle vie aeree superiori del paziente. Prima di utilizzare il tappo di
decannulazione o il cappuccio di decannulazione da 15 mm & necessario liberare le vie aeree
del paziente con aspirazione e/o facendolo tossire.

Se si utilizza un tubo per tracheotomia fenestrato Blom dotato di cuffia:
2. Sgonfiare completamente la cuffia del tubo per tracheotomia

Se si utilizza un tubo per tracheostomia cuffiato e fenestrato Blom:

5. Sgonfiare la cuffia del tubo per tracheostomia e ripetere I'aspirazione se necessario
Nota: Dal momento che il tubo per tracheostomia Blom é un tubo fenestrato,
non occorre sgonfiare la cuffia; tuttavia, lasciando la cuffia gonfiata, il lavoro

respiratorio del paziente potrebbe aumentare.

6. Rimuovere la cannula interna (se presente) e inserire la valvola LPV nel tubo per
tracheostomia. Assicurarsi che la valvola LPV sia saldamente collegata al tubo
per tracheostomia.

7. Osservare e monitorare il paziente per controllare che il flusso d’aria sia sempre
sufficiente e per rilevare eventuali variazioni nei segni vitali.

Se il paziente manifesta sofferenza respiratoria, rimuovere immediatamente la valvola
LPV e controllare nuovamente il paziente per verificare I'ostruzione/pervieta delle vie
respiratorie.

8. E possibile aggiungere ossigeno e/o umidita attraverso una maschera o un collare
tracheale. E anche possibile somministrare aerosol medici senza rimuovere la valvola
LPV.

9. Non & necessario rimuovere la valvola LPV per I'aspirazione. E possibile far passare
in modo bidirezionale attraverso la valvola, senza alcuna difficolta, un catetere per
aspirazione della misura appropriata.

10. La valvola LPV non & munita di un connettore di raccordo da 15 mm standard,
pertanto non puod essere collegata al circuito di un ventilatore o a un rianimatore
manuale. Una cannula standard o di aspirazione subglottidea della misura appropriata
deve essere sempre disponibile nel caso in cui sia necessario utilizzare un
connettore da 15 mm.

11. Dopo I'uso, pulire la valvola LPV e asciugarla all’aria, quindi conservarla nel contenitore
fornito. Il periodo di utilizzo massimo consigliato per la valvola LPV fonatoria
€ 60 giorni. Vedere le Istruzioni per la pulizia.

Quando si usa Il tappo di decannulazione rosso, rimuovere la cannula interna. Collegare |l
tappo di decannulazione al tubo. Controllare che sia saldamente fissato.

4. Quando si usa il cappuccio di decannulazione da 15 mm, posizionare il cappuccio
sull’estremita della cannula interna. Il cappuccio da 15 mm non & concepito per I'uso con la
cannula Blom Speech.

5. Il periodo di utilizzo massimo consigliato per il tappo di decannulazione e il cappuccio di
decannulazione da 15 mm & di 24 ore o come indicato dai protocolli locali.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA |
Queste 1struziont sono vande per Ia cannula fonatoria Blom e la valvola om.

Uso quotidiano intermittente:

1. Durante I'uso quotidiano intermittente, la cannula fonatoria Blom e la valvola LPV Blom
devono essere sciacquate con acqua calda o soluzione salina subito dopo la rimozione
dal tubo per tracheostomia e lasciate asciugare all’aria prima di utilizzarle di nuovo. Non
asciugare mediante fonti di calore dirette

Conservazione per la notte o per un periodo di tempo prolungato:

1. Quando si rimuove il dispositivo per la notte o per un periodo di tempo prolungato (piu di 8
ore), lavare la cannula fonatoria o la valvola LPV con detergente puro non profumato e acqua
calda (non bollente).

2. Sciacquare la cannula fonatoria o la valvola LPV con acqua calda corrente

3. Prima di riporre la cannula o la valvola nell’apposito contenitore, lasciarla asciugare all’aria.
Non asciugare mediante fonti di calore dirette.

4. NON UTILIZZARE ACQUA BOLLENTE, PEROSSIDO, CANDEGGINA, ACETO, ALCOL,
SPAZZOLE O TAMPONI DI COTONE PER PULIRE LA CANNULA FONATORIA O LA
VALVOLA LPV.

Brevettato

Blom & un marchio registrato di Hansa Medical Products. Pulmodyne e ...bringing
change to life & un marchio registrato di Pulmodyne, Inc. LPV, Exhaled Volume
Reservoir, EVR e SoftTouch sono marchi di Pulmodyne, Inc.

Fabbricato negli USA



Blom’ trakealkanylesystem

@ Lateksfri

TILSIKTET BRUK:
Blom-trakealkanylesystemet skal gi trakeal adganag til luftveiene til voksne pasienter >30 kg
med innsnitt i spiseslangen.

Til bruk pa én enkelt pasient STERILE

KONTRAINDIKASJONER:
Ikke bruk dette apparatet pa pasienter med abnorm anatomi eller patologi i de gvre
luftveiene. Det kan fgre til helt eller delvis hindring av luftveiene.

BESKRIVELSE:

Systemkomponenter

1 Fenestrert trakealkanylesett med mansjett
Ikke-fenestrert trakealkanylesett uten mansjett
Subglottisk sugekanyle

Talekanyle

Volumreservoar for utpust (EVR™)

Taleventil i lavprofil (LPV™)

SoftTouch™ slangeholder

Oppleeringsdisk
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Komponenter i fenestrert

trakealkanylesett med
mansjett

Fenestrert trakeostomitubesett Komponenter i ikke-

uten mansjett fenestrert trakealkanylesett
uten mansjett

*  Huvis det ikke er mulig & fierne den indre kanylen fra trakealkanylen, skal du ikke prave
a fierne den med makt. Bade den indre kanylen og trakealkanylen skal fiernes sammen,
og erstattes med en ny trakealkanyle og en indre kanyle.

Ved bruk av en fenestrert trakeostomitube:

«  Enindre kanyle ma veere pa plass under dyp pulmonal suging for & hindre at
sugekateteret stikker ut gijennom fenestreringen i trakealkanylen. Suging uten en
indre kanyle pa plass kan fere til at trakealveggen skades og at sugekateteret
festes i fenestreringen.

+  Enheter som brukes under eller etter mansjettoppblasning, ma vaere rengjort og fri
for fremmedlegemer.

*  Hindre mansjettskade ved a unnga kontakt med skarpe kanter, for eksempel brusk,
instrumenter og andre apparater.

»  Som en ekstra foranstaltning for pasienter som er avhengige av ventilator, bar
oppblasningen av mansjetten kontrolleres regelmessig. Det ber ligge ekstra

trakealkanyler ved sengen.

1 fenestrert trakeostomitube
uten mansjett

1 Trakealkanyle 1 Trakealkanyle

1 Obturatorprotese 1 Obturatorprotese 1 Obturatorprotese

2 Standard kanyle 1 fenestrert kanyle 2 Standard kanyle

1 Dekanyleringspropp 1 15 mm ekstuberingshette 1 Dekanyleringspropp

1 SoftTouch™ slangeholder 1 SoftTouch™ slangeholder 1 SoftTouch™ slangeholder

YTRE DIAM. D MANSJETTENS LENGDE
(mm) (mm) HVILEDIAMETER (mm) (mm)
#4 94 5.0 21 62
#6 10.8 6.4 25 74
#8 12.2 7.6 27 79
#10 13.8 8.9 32 79
ADVARSLER:

»  Dette apparatet skal brukes bare av kvalifisert helsepersonell.

»  Kontakt med elektrokirurgiske elektroder eller laserkirurgiske straler ma unngas fordi
materialene produserer giftige gasser eller ta fyr i en anriket oksygenatmosfeere.

+  Pasienten ma veere tilstrekkelig fuktet for & hindre skader pa slimhinner og begrense
skorpedannelsen av lumen eller trakealkanylen og/eller den indre kanylen.

«  Trakealkanylene ma skiftes regelmessig i henhold til den enkelte pasientens behov
for @ unnga blokkeringer som tetter luftveiene eller lumenreduksjon i luftveien, slik at
pasienten ikke far problemer med & puste gjennom slangen.

BIVIRKNINGER:

«  Bivirkningene som er blitt rapportert i forbindelse med trakealkanyler, er mange og
varierte. Sla opp i standardlaerebgker og medisinsk litteratur for mer informasjon om
bestemte bivirkninger.

FORHOLDSREGLER:

«  Til bruk pa én enkelt pasient

*  Gjenbruk av produktet vil fgre til svikt

* Innholdet er sterilt med mindre pakken er skadet eller apnet

* Les all medfglgende informasjon far produktet brukes

»  Det ma kontrolleres at trakealkanylene og de indre kanylene er apne og i orden
for innfaring, og deretter under bruk ved hjelp av regelmessig suging. De indre
kanylene méa kontrolleres og skiftes ut regelmessig for & holde luftveien apen. Den
maksimale brukstiden for trakealkanylen er 30 dager. Den maksimale brukstiden for
standardkanylen, den subglottiske sugekanylen og dekanyleringsproppen er 24 timer
eller i henhold til lokale bestemmelser. Den maksimale brukstiden for talekanylen og LPV
er 60 dager.

*  Bruk vanlige forholdsregler i kontakt med kanylene og/eller de indre kanylene pa en
pasient med trakeostomi

* Riktig dimensjonering, innsetting og uttrekking av trakealkanylen skal skje i henhold til
etablerte medisinske teknikker og etter klinisk vurdering av fagfolk.

e Hvis man kommer over uvanlig anatomi eller at hodet og nakken ma plasseres pa en
uvanlig mate, ma det utvises forsiktighet slik at trakealkanylen ikke knekkes. Det bar
ogsa vurderes a bruke en forsterket kanyle.

»  Sorg for at starrelsen pa den indre kanylen stemmer overens med stgrrelsen pa
trakealkanylen. Stagrrelsesmerker gis pa slangen, flensen og pakningsmerkingen slik at
du kan finne riktig starrelse pa den indre kanylen.

*  Ventilatorkretsene skal stattes godt for & redusere belastningen pa trakeostominavet og
pasientens tarmsystem. En dreieadapter kan brukes til & redusere moment og bevegelse
pa trakealkanylens 15 mm-nav.

«  Sorg for at alle ventilatorkretskontaktene sitter godt, og at klipsene til de indre kanylene
sitter godt

«  Bare steril saltlgsning skal brukes til & rengjere tilgjengelige deler. Hvis kanylen fiernes,
skal den kasseres. Det folger ikke med noen flerbruksenheter.

«  Kasser produktet trygt i henhold til lokale bestemmelser.



Ved bruk av en fenestrert Blom-trakealkanyle med mansjett:

*  Mansjettrykk eller -volum skal overvakes og registreres for & unnga
overpumping eller andre tilknyttede skader.

»  Luftventilen kan forstyrre tydeligheten ved MR. Sgrg for at ventilen er plassert
bort fra omrédet som skannes.

BRUK AV BLOM TRAKEALKANYLEN OG STANDARDKANYLEN

Fremstilling
1. Valg av starrelse pa enheten overlates til legen.
Merk: Pa sveert overvektige pasienter og pasienter med nakkeadem kan
avstanden mellom hud og trakea fore fil at trakealkanylen blir for kort,
slik at pasienten ikke far puste.
2. Fjern innholdet fra esken
3. Kontroller at trakealkanylen fungerer som den skal. Kontroller at standardkanylen kan
settes inn og fjernes, og at den ikke er skadet. Kontroller at obturatorprotesen
kan settes inn og fiernes, og at den ikke er skadet.

7.

Hvis standardkanylen er for lang, kan den stikke ut fra trakealkanylen og
fare til skade eller tilstopping i trakea. Hvis den er for kort, kan det fore
til at det samler seg sekresjon, som kan forarsake infeksjoner og/eller
innsnevring av luftveiene.

| tillegg kan det & sette inn en indre kanyle med feil storrelse fore til
utilstrekkelig ventilasjon pa grunn av lekkasje.

e Indre kanyler skal kontrolleres jevnlig eller erstattes jevnlig for & unnga
blokkering slik at lumendiameteren reduseres og det blir vanskeligere &
puste

e |kke smor den indre kanylen. Smaringen kan tilstoppe indre lumen slik at
luftveiene tettes. Dette kan ogsa hindre den indre kanylen i a sette seg fast i
trakealkanylen.

e Trakealkanylen skal alltid brukes mens en indre kanyle er pa plass, med
mindre det brukes en dekanyleringspropp.

Hvis pasienten er avhengig av ventilator, kan en dreibar adapter benyttes for &
begrense belastningen pa kanylen. Koble til alle adaptere og ventilatorkretsen pa nytt.

Ved bruk av en fenestrert Blom-trakealkanyle med mansjett:
4. Kontroller mansjetten ved a blase den opp og slippe ut luften fgr innsetting

BRUK AV BLOM SUBGLOTTISK SUGEKANYLE

5. Smgr med et vannlgselig smaremiddel ved & pafere det pa trakealkanylen og
obturatorprotesen. Sgrg for at smgremiddelet ikke tilstopper lumen eller fenestreringen
pa slangen slik at pasienten ikke far puste.

Innfaring

1. Sug ut av pasienten fgr innsetting

2. Nar obturatorprotesen er pa plass, settes trakealkanylen gjennom stoma i henhold til
godkjent medisinsk praksis

3. Kontroller kanylens posisjon med bronkoskopi eller brystrgntgen for & serge for
at plasseringen er riktig. Feil plassering kan fgre til trauma i trakea eller tilstopping av
luftveiene.

Ved bruk av en fenestrert Blom-trakealkanyle med mansjett:
4. Bruk av sprayte blaser opp mansjetten
Advarsel:
e Mansjettrykket skal overvdakes
e Lystgass kan forandre mansjettoppblasingen ved bruk under anestesi.
Kontroller mansjettvolumet med jevne mellomrom.
e Mansjetten skal ikke blases opp med en tilmalt mengde Iuft.
e Unnga & omplassere slangen mens mansjetten er oppblast
e Mansjetten ma vaere helt tom for luft for den fjernes

5. Fest trakealkanylen med en SoftTouch-slangeholder, Twill-slangeholder eller andre
innretninger for festing av trakealkanyler. Sgrg for at slangen er plassert riktig.

6. Sett inn standardkanylen. Kontroller at standardkanylen er festet ordentlig.
Advarsel:
e Standardkanylen er laget for & brukes sammen med Blom-trakealkanylen.
»  Standardkanylen er tilgjengelig i fire storrelser: #4, 6, 8, 10 og skal brukes

bare med tilsvarende storrelse av Blom-trakealkanylen

»  Sorg for at riktig starrelse er valgt.

Tilsiktet bruk

Den subglottiske sugekanylen er laget for & brukes sammen med den fenestrerte Blom-
trakealkanylen med mansjett. Det er en egen lumen pa utsiden av kanylen som kan
kobles til kontinuerlig eller midlertidig avsug. Den subglottiske sugekanylen skal brukes til
evakuering av sekresjoner ovenfor trakealkanylemansijetten.

Bruksanvisning for Blom subglottisk sugekanyle

1.

2.
3.

Den subglottiske sugekanylen er tilgjengelig i fire starrelser: #4, 6, 8, 10 og skal bare
brukes med tilsvarende starrelse av fenestrert Blom-trakealkanyle med mansijett.
Velg riktig starrelse pa den subglottiske sugekanylen
Sug ut av pasienten (hvis det trengs) fgr den eksisterende indre kanylen fjernes, og
for den subglottiske sugekanylen settes inn.
Koble fra eventuelle apparatslanger og adaptere som er koblet til navet til den
eksisterende indre kanylen, og fiern kanylen sakte fra trakealkanylen.
Sett den subglottiske sugekanylen inn i trakealkanylen. Kontroller at den er godt
festet.
Koble til eventuelle apparatslanger og adaptere igjen, og sgrg for at alt fungerer som
det skal
Koble den subglottiske sugelinen til sugeslangen og regulatoren. Sgrg for at
portventilen er lukket. Velg uregelmessig eller kontinuerlig avsug, og angi tilsvarende
vakuumniva — kontinuerlig suging under lavt trykk skal ikke overstige 20 mmHg.
Uregelmessig suging bgr veere pa 100—-150 mmHg.
Overvak sugelumen visuelt regelmessig. Fravaer av sekresjoner kan bety at det ikke
er noen subglottiske sekresjoner, eller at sugeporten er tilstoppet. Hvis det foreligger
mistanke om blokkering, kan en luftbolus fgres inn i sugelumen for a rense linen,
eller den subglottiske sugekanylen kan fiernes og erstattes med en ny kanyle. Den
fiernede, tilstoppede kanylen kan eventuelt skylles i sterilt vann eller saltigsning og sa
settes inn igjen.
Alle indre kanyler skal kontrolleres jevnlig eller erstattes jevnlig for & unnga blokkering
slik at lumendiameteren reduseres og det blir vanskeligere a puste

Advarsel: Plasser aldri saltlgsning eller annen veeske direkte i sugelumen mens

den subglottiske sugekanylen sitter i pasienten.



BRUK AV BLOM-TALEKANYLEN

Tilsiktet bruk
Talekanylen er laget for & brukes sammen med den fenestrerte Blom-trakealkanylen med
mansjett. Talekanylen skal la voksne pasienter (>30 kg) som er avhengig av ventilator, og
som har et funksjonelt strupehode og apne gvre luftveier, snakke mens fullt mansjettrykk
opprettholdes.

Pasientkrav:

+  Pasienten ma vaere avhengig av vanlig eller flyttbar ventilator

» Pasienten ma ha en fenestrert Blom-trakealkanyle med mansjett

*  Pasienten ma veere vaken og kunne kommunisere

* Pasienten kan veere i volum- eller trykkventilering i en hvilken som helst

ventilasjonsmodus

» Pasienten trenger ikke a puste spontant

» Pasienten trenger ikke a tale at mansjetten temmes for luft

»  FIO2 skal ikke overstige 60 %.

*  PEEP skal ikke overstige 10
Advarsel: Pasienter som trenger PEEP, bor kobles til ventilatorer med flow-
utlpser eller ekstra oksygentilforsel.

« Pasienten bgr ikke ha mye og tykk sekresjon som krever suging mer enn 5 ganger i
timen
»  Pasienten ma ha apne luftveier uten hindringer
Advarsel: Delvis eller helt innsnevrede avre luftveier forer til okt
luftstremsmotstand og problemer med a puste for pasienten, noe som kan fore til
ytterligere medisinske komplikasjoner

» Pasienten ma vurderes og overvakes av kvalifiserte fagfolk nar talekanylen preves
for farste gang, slik at pasientens sikkerhet og riktig bruk av apparatet sikres. Alle
som bruker og vedlikeholder apparatet, ma ha gjennomgatt relevant opplaering for a
sikre pasientens sikkerhet. Disse bruksanvisningene skal giennomfgres sammen med
praktisk oppleering.

* Den anbefalte varigheten for bruk av talekanylen er ettersom hvor mye pasienten
klarer

»  Kanylen skal brukes bare under kvalifisert oppsyn. Hvis talekanylen tilstoppes, gkes
det intratoraiske trykket som styres av de trykkbegrensende funksjonene i ventilatoren

»  Talekanylen har flere ventiler som kan hindre tale hvis de tilstoppes, akkurat som en
standardkanyle med sekresjonsblokkering. Hvis ventilatorens alarm for hgyt trykk
hgres kontinuerlig, ma talekanylen fjernes.

Bruksanvisning for Blom talekanyle
1. Talekanylen er tilgjengelig i fire starrelser: #4, 6, 8, 10 og skal bare brukes med
tilsvarende starrelse av fenestrert Blom-trakealkanyle med mansjett
2. Sgrg for at ent Exhaled Volume Reservoirvolumreservoar for utpust (EVR) er pa riktig
plass i kretsen. Se bruksanvisningen under EVR for riktige plasseringer.
3. Basislinjehjertefrekvens, respirasjonsrate, oksygenmetning og ventilatorparametre
bgr noteres far og under bruk av talekanylen
Forslag: For innsetting av talekanylen bruker du den subglottiske sugekanylen
til a kontrollere at det ikke er noen hindringer i de ovre luftveiene ved a blase luft
inn i sugeporten, slik at det sendes kontrolluft til munnen.

4. Velg den riktige sterrelsen pa talekanylen

5. Sug ut av pasienten (hvis det trengs) far den eksisterende indre kanylen fjernes, og
for talekanylen settes inn.
6. Koble fra eventuelle apparatslanger og adaptere som er koblet til navet til den
eksisterende indre kanylen, og fijern kanylen sakte fra trakealkanylen
Advarsel: Talekanylen skal brukes bare under kvalifisert oppsyn

Merk: Ved bruk av talekanylen vises topptrykket pa ventilatoren som en hoyere
verdi under pustesyklusen, men det faktiske, intrapulmonale trykket holder seg
innenfor de klinisk forventede nivaene

Sett inn talekanylen, og sgrg for at den sitter godt

Koble til eventuelle apparatslanger og adaptere pa nytt til navet pa talekanylen

Kontroller at den fungerer ordentlig ved & observere Iuftstremmen fra pasientens
munn og nese ved HVER ekshalasjon, og/eller ved a be pasienten om & snakke
Advarsel: Hvis talekanylen er tilstoppet, man den veere full av sekresjon. Hvis
ventilatoren avgir en alarm, undersokes alarmen, problemet vurderes
og talekanylen fiernes ved behov.

10. Etter at talekanylen er blitt brukt, fiernes den. Fjern EVR fra ventilatorkretsen

11. Settinn en ny standardkanyle eller en subglottisk sugekanyle, og sgrg for at den
sitter godt

12. Koble til eventuelle apparatslanger og adaptere pa nytt til navet pa den indre kanylen

13. Etter bruk skal talekanylen rengjgres, lufttarkes og oppbevares i beholderen
som fglger med. Den maksimale brukstiden for talekanylen er 60 dager. Se
rengjeringsinstruksene.
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BRUK AV VOLUMRESERVOAR FOR UTPUSTEXHALED VOLUME RESERVOIR

(EVR)

Tilsiktet bruk:

EVR er laget for & brukes sammen med Blom-trakealkanylen med mansjett og
talekanylen. EVR skal innfgres i ventilatorkretsen for & hemme funksjonen til alarmen
for lavt respirasjonsvolum / minuttvolum ved bruk av talekanylen. EVR skal gi
reduserte luftmengder til ventilatorens overvakningsapparat for & oppfylle kravene til
alarminnstilingene for lavt respirasjonsvolum / minuttvolum nar denne parameteren
synkroniseres pa minimumsnivaet.

EVR-posisjon i kretsen:

For ventilatorer som méler respirasjonsvolum ved maskinen:
Installer EVR ved enden av ekspirasjonsenden av kretsen, like fgr inngangsporten for
ekshalasjon

For volumer som males via en proksimal flowsensor:
Installer EVR mellom flowsensoren og pasienten

Bruksanvisning for EVR:

1. Alarm for lavt respirasjonsvolum / minuttvolum ma stilles til den lavest mulige aktive
posisjonen ved bruk av EVR

2. Under ventilatorens inspirasjonsfase fylles en liten mengde gass inn i belgen pa EVR
og utvider den (med omtrent 30-50 ml).

3. Nar ventilator gar over til ekspirasjonsfasen, trekkes belgen sammen og gassvolumet
gar tilbake til ventilatoren for & bli mait.




Dette reduserer antall “irriterende” alarmer som kan oppsta ved bruk av talekanylen,
slik at helsepersonellet kan redusere alarmgrensen for lavt respirasjonsvolum /
minuttvolum i stedet for & deaktivere den fullstendig og hindre ventilatoren i & varsle
om frakoblinger.
Hvis en krets kobles fra, hindrer ikke EVR alarmen for lavt respirasjonsvolum /
minuttvolum i & slas pa.
EVR skal fijernes fra kretsen etter at den indre talekanylen er bitt brukt.
Advarsel: Vi anbefaler at EVR fjernes fra pasientkretsen ved bruk av en
standardkanyle, siden den kan legge til dodplass avhengig av plasseringen i
kretsen. Den kan forbli der den er, hvis det godkjennes av helsepersonell og
pasienten taler det
Etter at EVR er fiernet fra kretsen, tilbakestilles innstillingen for lavt respirasjonsvolum
/ minuttvolum til et egnet niva.

BRUK AV BLOM LOW PROFILE VALVE (LPV)

Tiltenkt bruk

LPV er laget til bruk bare med Blom trakeostomituber. LPV er en enveisventil som

lukkes normalt, og som plasseres inne i Blom trakeostomituben og er ment a gi den
trakeostomiopererte, ventilatorfri pasienten muligheten til & snakke. Ved innanding apnes
ventilen og lar luft streamme inn i lungene. Ved utanding stenges ventilen og luftstrammen
omdirigeres til de gvre luftveiene, noe som muliggjer tale. LPV ma ikke brukes sammen
med mekanisk ventilasjon, eller av pasienter som har blokkeringer i de gvre luftveiene.

Bruksanvisning for Blom LPV:

1.

2.

3.
4.

LPV er tilgjengelig i fire starrelser: #4, 6, 8, 10 og skal brukes bare med tilsvarende
stgrrelse av Blom-trakealkanylen

Undersgk pasienten far innfaring. Undersgkelsen skal omfatte: respirasjonsrate,
oksygentilfgrsel, hjertefrekvens, pustelyder, pusteevne, apenhet i luftveiene,
sekresjon og pasientens mentale tilstand.

Velg en LPV i riktig stgrrelse

Utfar trakeal og oral suging (hvis det er behov for det) fer LPV settes inn

Ved bruk av en fenestrert Blom-trakealkanyle med mansjett:
5.

Slipp ut luften i trakealkanylemansjetten, og gjenta sugingen ved behov
Merk: | og med at Blom-trakealkanylen er en fenestrert kanyle, er det ikke
nodvendig & slippe ut luften i mansjetten, men pasientens pusteevne kan
svekkes hvis mansjetten er oppblast

10.

11.

Fjern den indre kanylen (hvis den er til stede), og sett inn LPV i trakealkanylen. Sgrg
for at LPV er godt koblet til trakealkanylen.

Overvak pasienten med tanke pa tilstrekkelig luftstrem og endringer i tilstanden.
Hvis pasienten utvikler pustebesvaer, ma LPV fjernes umiddelbart og pasienten ma
vurderes for hindringer/apning i luftveiene pa nytt.

Oksygen og/eller fuktighet kan innfgres via en maske eller en trakeostomikrage.
Medisinaerosoler kan ogsa administreres uten fjerning av LPV.

Det er ikke ngdvendig a fierne LPV fgr suging. Et sugekateter med riktig sterrelse kan
enkelt passere to veier gjennom ventilen.

LPV-ventilen har ingen standard 15 mm navkontakt, og kan derfor ikke festes

til en ventilatorkrets eller en manuell respirator. En standard eller en subglottisk
sugekanylen i riktig starrelse skal vaere enkelt tilgjengelig hvis det trengs en 15 mm-
kontakt.

Etter bruk skal LPV rengjgres, lufttarkes og oppbevares i beholderen som falger
med. Den maksimale brukstiden for LPV er 60 dager. Se rengjgringsinstruksene.

BRUK AV BLOM EKSTUBERINGSPLUGG ELLER 15 MM EKSTUBERINGSHETTE

Tiltenkt bruk:

Den rode ekstuberingspluggen eller den 15 mm grgnne ekstuberingshetten er laget til bruk bare
med Blom trakeostomituber. Ekstuberingspluggen eller den 15 mm hetten stenger den proksimale
enden av Blom trakeostomitube, og krever at pasienten puster gjennom fenestreringen (hvis

den er til stede), rundt den ytre diameteren av trakeostomituben, gjennom den gvre delen av
luftrgret. Ekstuberingspluggen eller den 15 mm hetten er ment & assistere i avvenningsprosessen
for ventilatoravhengige trakeostomipasienter og a bestemme om pasienten er klar for fijerning av
trakeostomituben.

Ved bruk av fenestrert trakeostomitube med mansjett:

Advarsel: Forinnsetting av ekstuberingspluggen se til at fenestreringen ikke er blokkert, at luften
er tatt helt ut av mansjetten og at det er tilstrekkelig luftvei for god luftstrom. Hvis pasienten har
vanskeligheter med a puste, fiern ekstuberingspluggen straks, sett inn en standard kanyle eller
en subglottisk sugekanyle og verifiser at luftveiene er apne.

Advarsel: Ikke forsgk a ventilere pasienten med den fenestrerte, indre kanylen pa plass. Hvis det
ikke er mulig & fierne den fenestrerte kanylen fra trakeostomituben, ma man ikke forsgke a fierne

den med makt. Bade den fenestrerte kanylen og trakeostomituben skal tas ut sammen, og skiftes
ut med en ny trakeostomitube og indre kanyle.

Bruksanvisning for Blom Ekstuberingsplugg eller 15 mm hette:
1. Verifiser at pasientens gvre luftveier er apne. Pasientens luftveier ma apnes ved hosting og/
eller suging fagr bruk av ekstuberingspluggen eller den 15 mm hetten.

Ved bruk av fenestrert trakeostomitube med mansjett:
2. Slipp ut all luften av mansjetten til trakeostomituben.

3. Ved bruk av den rade ekstuberingspluggen, ta ut den indre kanylen. Fest
ekstuberingspluggen til trakeostomituben. Verifiser at den er sikkert festet.

4. Ved bruk av den grgnne, 15 mm ekstuberingshetten, plasser den 15 mm hetten pa
enden av den indre kanylen. Den 15 mm hetten er ikke ment brukt sammen med Blom
snakkekanyle.

5. Den lengste anbefalte bruksperioden for ekstuberingspluggen og den 15 mm hetten er
24 timer eller i henhold til lokale, etablerte protokoller.

RENGJGRINGSINSTRUKSER
Disse rengjgringsinstruksene gjelder BARE Blom talekanyle og Blom LPV.

Daglig, uregelmessig bruk:

1. Ved daglig, uregelmessig bruk skal Blom-talekanylen og Blom LPV skylles med varmt
vann eller saltlgsning umiddelbart etter fijerning fra trakealkanylen, og tgrkes grundig
med luft far de brukes igjen. lkke pafor varme for a torke

Oppbevaring over natten eller i lengre tid:

1. Ved fjerning for oppbevaring over natten eller lenger (mer enn 8 timer), ma
talekanylen eller LPV rengjeres i ren, luktfri sape og lunkent (ikke varmt) vann

2. Skyll talekanylen eller LPV grundig i varmt vann.

3. Lakanylene lufttarke fer du setter dem i oppbevaringsbeholderen. /kke péafer varme for
a torke..

4. IKKE BRUKT VARMT VANN, PEROKSID, BLEKEMIDDEL, EDDIK, ALKOHOL,
B@RSTER ELLER VATTPINNER TIL A RENGJ@RE TALEKANYLEN ELLER LPV

Blom er Registrert Varemerker av Hansa Medical Products. Pulmodyne og
...bringing change to life er Registrert Varemerker av Pulmodyne, Inc. LPV, Exhaled

Volume Reservoir, EVR og SoftTouch er varemerker som tilhgrer Pulmodyne, Inc. Produsert i USA
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BEOOGD GEBRUIK:
Het Blom trachecanulesysteem is bedoeld om toegang te geven tot de trachea voor
luchtwegmanagement van volwassen patiénten van >30 kg met een tracheostoma.

CONTRA-INDICATIES:

Gebruik dit apparaat niet voor pati€nten met abnormale anatomie of pathologie van de
bovenste luchtweg, aangezien dit kan leiden tot een gedeeltelijke of volledige obstructie van
de luchtweg.

BESCHRIJVING:

Inhoud van het systeem

Set met gefenestreerde tracheacanule met cuff

Set met niet-gefenestreerde tracheacanule zonder cuff
Subglottische zuigcanule

Spraakcanule

Reservoir uitademingsvolume (EVR™)
Laagprofielklep (LPV™)

SoftTouch™ canulehouder

Trainingscd

®
Blom tracheacanulesysteem

Bevat geen

latex Voor gebruik bij één patiént
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Inhoud set met niet
-gefenestreerde
tracheacanule-zonder-cuff

Inhoud set met
gefenestreerde
tracheacanule-met-cuff

Set met gefenestreerde
tracheacanule zonder
cuff

1 Tracheacanule 1 gefenestreerde 1 Tracheacanule

tracheacanule zonder cuff

1 Obturator 1 Obturator 1 Obturator

2 Standaardcanule 1 gefenestreerde canule 2 Standaardcanule

1 Decanulatieplug 1 15 mm decanulatiedop 1 Decanulatieplug

1 SoftTouch™ canulehouder | 1 SoftTouch™ canulehouder | 1 SoftTouch™ canulehouder

BUITEN- BINNEN- DIAMETER INCL. LENGTE
DIAMETER (mm) DIAMETER (mm)  CUFF (mm) (mm)
#4 9.4 5.0 21 62
#6 10.8 6.4 25 74
#8 12.2 7.6 27 79
#10 13.8 8.9 32 79
WAARSCHUWINGEN
Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door bevoegd medisch personeel en
zorgverleners.

»  Contact met elektroden voor elektrochirurgie of chirurgische laserstralen moet worden
vermeden aangezien de materialen giftige dampen aan de de lucht kunnen afgeven of
kunnen ontbranden in een atmosfeer van verrijkte zuurstof.

. De luchtweg moet voldoende vochtig worden gehouden om beschadiging van de mucosa
te voorkomen en korstvorming in het lumen of de tracheacanule en/of binnencanule zoveel
mogelijk te vermijden.

»  Tracheacanules moeten regelmatig worden vervangen al naar gelang de vereisten van
iedere individuele patiént om een blokkade te voorkomen. Een blokkade kan obstructie van
de luchtweg of vernauwing van het lumen van de luchtweg veroorzaken, waardoor de patiént
meer moeite heeft om door de canule te ademen.

1

= Als het niet mogelijk is de binnencanule uit de tracheacanule te verwijderen, probeer dan
niet deze met kracht te verwijderen. Zowel binnencanule als trachea(buiten)canule moeten
samen verwijderd en vervolgens vervangen worden door een nieuwe tracheacanule met
binnencanule.

*  Bijgebruik van een gefenestreerde tracheacanule:

. Bij bronchiaal toilet moet een binnencanule aanwezig zijn om te voorkomen dat de
uitzuigkatheter door de fenestratie van de tracheacanule steekt. Als er wordt uitgezogen
zonder dat er een binnencanule aanwezig is, kan de tracheawand beschadigd raken en
kan de uitzuigkatheter in de fenestratie vastraken.

. Producten die tijdens of na het opblazen van de cuff worden gebruikt, moeten schoon
zijn en geen vreemde deeltjes bevatten.

*  Voorkom beschadiging van de cuff door contact met scherpe randen, zoals kraakbeen,
en instrumenten. andere apparaten, te voorkomen.

*  Andere aanvullende voorzorgsmaatregelen die inachtgenomen dienen te worden
bij patiénten die afhankelijk zijn van een beademingsapparaat, zijn het regelmatig
controleren van de cuffdruk en het aanwezig zijn van een reserve tracheacanule.

BIJWERKINGEN:
. Er zijn vele en diverse bijwerkingen gemeld geassocieerd met tracheacanules. Raadpleeg de
standaard handboeken en medische literatuur voor informatie over specifieke bijwerkingen.

AANDACHTSPUNTEN
Uitsluitend voor gebruik bij één patiént

*  Opnieuw gebruik van dit product veroorzaakt problemen.

. Inhoud is steriel tenzij verpakking beschadigd of geopend is

. Lees alle bijgeleverde informatie alvorens dit product te gebruiken

»  Controleer véor het inbrengen dat de trachea- en binnencanules doorgankelijk en intact
zijn en controleer dit tijdens gebruik door regelmatig uit te zuigen. De binnencanules
moeten regelmatig gecontroleerd en vervangen worden om de luchtweg open te
houden. De aanbevolen maximale gebruiksduur voor de tracheacanule is 30 dagen. De
aanbevolen maximale gebruiksduur voor de standaardcanule, subglottische zuigcanule
en decanulatieplug is 24 uur of volgens het vastgestelde protocol van de instelling. De
aanbevolen maximale gebruiksduur voor de spraakcanule en de LPV is 60 dagen.

. Pas algemene voorzorgsmaatregelen toe wanneer u in contact komt met de canule en/of
binnencanules van een patiént met een tracheostoma

. De juiste maat, plaatsing en verwijdering van de tracheacanule moeten in overeenstemming
zijn met de aanvaarde medische technieken en het klinisch oordeel van medisch personeel.

*  Als een abnormale anatomie wordt aangetroffen of als hoofd en nek in een ongebruikelijke
stand dienen te worden geplaatst, moet worden gezorgd dat de tracheacanule niet wordt
geknikt. Tevens dient in dat geval het gebruik van canule met een flexibele versterkte schacht
overwogen te worden.

»  Zorg er bij het selecteren van een binnencanule voor dat de maat overeenkomt met die
van de tracheacanule. Er staan maatmarkeringen op de canule, flens en het etiket van de
verpakking om de juiste maat binnencanule te kunnen bepalen.

. De beademingscircuits moeten goed worden ondersteund om spanning op de aansluiting
naar de tracheacanule en de stomaplaats van de patiént te verminderen/vermijden. Er kan
een draaibare adapter worden gebruikt om torsie en beweging bij de 15 mm connector van de
tracheacanule te verminderen/vermijden.

»  Zorg dat alle aansluitingen van het beademingscircuit stevig vastzitten en dat de klemmen
van de binnencanule goed bevestigd zijn.

»  Voor het schoonmaken van de toegankelijke onderdelen mag alleen een steriele fysiologische
zoutoplossing worden gebruikt. Zodra de canule is verwijderd, dient deze weggeworpen te
worden. Er is geen herbruikbaar product bijgevoegd.

*  Werp het product op een veilige manier weg in overeenstemming met het vastgestelde
protocol van de instelling.




Bij gebruik van een gefenestreerde Blom tracheacanule-met-cuff:

. De druk of het volume van de cuff dient gecontroleerd en genoteerd te worden om
te voorkomen dat deze te hard wordt opgeblazen en schade veroorzaakt

. Er kan een draaibare adapter worden gebruikt om torsie en beweging bij de 15
mm connector van de tracheacanule te verminderen/vermijden. Zorg dat de klep
niet in de nabijheid geplaatst is van de locatie die gescand wordt.

GEBRUIK VAN DE BLOM TRACHEACANULE EN STANDAARDCANULE

Voorbereiding
1. De keuze van de juiste maat van de tracheacanule wordt overgelaten aan het oordeel van
de arts.
NB: Bij patiénten met een ernstig overgewicht of nekoedeem kan de lengte van
de tracheacanule, als gevolg van de afstand van de huid tot de trachea,
ontoereikend zijn, waardoor de patiént niet beademd kan worden
2. Verwijder de inhoud uit de verpakking
3. Controleer of de tracheacanule werkt en ongeschonden is. Controleer of de
standaardcanule ingebracht en verwijderd kan worden en niet beschadigd is.
Controleer of de obturator kan ingebracht en verwijderd kan worden en niet
beschadigd is.

Bij gebruik van een gefenestreerde Blom tracheacanule-met-cuff::
4. Controleer of de cuff onbeschadigd is door hem voér het inbrengen op te blazen en
leeg te laten lopen

5. Breng een wateroplosbaar glijmiddel aan op de tracheacanule en obturator. Zorg dat
het glijmiddel het lumen of de fenestratie van de canule niet afsluit en zo beademing
van de patiént verhindert.

Inbrengen

1. Zuig de patiént voor het inbrengen uit.

2. Breng, met behulp van de obturator, de tracheacanule door het stoma in, volgens de
geldende medische technieken.

3. Controleer via bronchoscopie of rontgenfoto’s de positie van de canule om te
verzekeren dat deze correct geplaatst is. Onjuiste plaatsing kan trauma van de trachea
of belemmering van de ademhaling veroorzaken.

Bij gebruik van een gefenestreerde Blom tracheacanule-met-cuff::
4. Blaas de cuff met een spuit op
Waarschuwing:
«  De cuffdruk dient met regelmaat gecontroleerd te worden.
e Als bij narcose distikstofoxide wordt gebruikt, kan dit de spanning van de
cuff beinvioeden. Controleer regelmatig het volume van de cuff.
«  De cuff mag niet met een afgemeten luchtvolume worden opgeblazen
. Vermijd verplaatsen van de canule terwijl de cuff is opgeblazen
e Laat de cuff volledig leeglopen alvorens de tracheacanule te verwijderen

5. Zet de tracheacanule vast met de SoftTouch of Twill canulehouder of met een ander
materiaal dat bedoeld is voor bevestiging van een tracheacanule. Controleer of de
canule goed geplaatst is.

6. Breng de standaardcanule in. Controleer of de standaardcanule goed is vastgezet.

Waarschuwing::
e De standaardcanule is uitsluitend bedoeld voor gebruik met de Blom
tracheacanule

»  De standaardcanule is verkrijgbaar in vier maten: 4, 6, 8, 10 en mag alleen
worden gebruikt met een Blom tracheacanule van dezelfde maat
*  Controleer of de juiste maat is geselecteerd.

Als de standaardcanule te lang is, kan hij uit de tracheacanule steken en
beschadiging of afsluiting van de trachea veroorzaken. Als hij te kort is, kan
dit leiden tot een ophoping van secreties die infectie en/of luchtwegobstructie
kunnen veroorzaken.

Het inbrengen van de verkeerde canulemaat kan bovendien leiden tot
onvoldoende beademing als gevolg van lekkage.

e Binnencanules moeten regelmatig gecontroleerd of vervangen worden
om blokkades met als gevolg een kleinere lumendiameter en een grotere
ademinspanning te voorkomen.

»  Breng geen glijmiddel aan op de binnencanule: dit kan het binnenlumen
afsluiten en obstructie van de luchtweg veroorzaken. Het kan tevens een
verschuiving van de binnencanule in de tracheacanule veroorzaken.

«  De tracheacanule moet altijd worden gebruikt met een binnencanule, tenzij
de decanulatieplug wordt gebruikt.

7. Als de patiént een beademingsapparaat nodig heeft, kan een draaibare adapter worden
gebruikt om de spanning op de canule te verminderen. Sluit alle adapters en
het beademingscircuit opnieuw aan.

GEBRUIK VAN DE BLOM SUBGLOTTISCHE ZUIGCANULE

Beoogd gebruik

De subglottische zuigcanule is uitsluitend bestemd voor gebruik met de gefenestreerde Blom
tracheacanule-met-cuff. Op de buitenkant van de canule bevindt zich een apart lumen dat kan
worden aangesloten voor intermitterende of continue afzuiging. De subglottische zuigcanule is
bedoeld voor het afzuigen van secreties die zich boven de cuff van de tracheacanule bevinden.

Gebruiksaanwijzing van de Blom subglottische zuigcanule

1. De subglottische zuigcanule is verkrijgbaar in vier maten: 4, 6, 8 en 10 en mag alleen
worden gebruikt met een gefenestreerde Blom tracheacanule-met-cuff van dezelfde maat

2. Selecteer de juiste maat voor de subglottische zuigcanule.

3.  Zuig de patiént uit (indien nodig) alvorens de bestaande binnencanule te verwijderen en de
subglottische zuigcanule in te brengen

4. Koppel eventuele slangen en adapters van apparatuur los die verbonden zijn met de
connector van de bestaande binnencanule en verwijder de canule langzaam uit de
tracheacanule.

5. Plaats de subglottische zuigcanule in de tracheacanule. Controleer of hij goed vastzit.

6. Sluit eventuele slangen en adapters van apparatuur opnieuw aan en controleer of alles
goed werkt

7.  Sluit de subglottische zuiglijn aan op de zuigslang en regelsysteem. Controleer of de
fingertip gesloten is. Kies intermitterende of continue afzuiging en stel het vacuimniveau
correct in: continue afzuiging met lage druk mag niet hoger zijn dan 20 mmHg.
Intermitterende afzuiging kan 100-150 mmHg zijn.

8. Controleer met regelmaat het afzuiglumen. Afwezigheid van secreties kan betekenen dat
er geen subglottische secreties aanwezig zijn of dat de afzuigpoort geblokkeerd is. Als
een blokkade wordt vermoed, kan een luchtbolus in het afzuiglumen worden gespoten om
de lijn vrij te maken, of kan de subglottische zuigcanule worden verwijderd en vervangen
door een nieuwe subglottische canule. Het is ook mogelijk de verwijderde, geblokkeerde
canule met steriel water of fysiologische zoutoplossing te spoelen en vervolgens opnieuw
in te brengen.

9. Alle binnencanules moeten regelmatig gecontroleerd of vervangen worden om blokkades
en daardoor een kleinere lumendiameter en grotere ademinspanning te voorkomen

Waarschuwing: Spuit nooit fysiologische zoutoplossing of andere vioeistoffen
rechtstreeks in het afzuiglumen terwijl de subglottische zuigcanule zich in de
patiént bevindt



GEBRUIK VAN DE BLOM SPRAAKCANULE

Beoogd gebruik

De spraakcanule is uitsluitend bestemd voor gebruik met de gefenestreerde Blom
tracheacanule-met-cuff. De spraakcanule is bedoeld om volwassenen van >30 kg die
afhankelijk zijn van een beademingsapparaat, met een functionele larynx en bovenluchtweg
zonder obstructies, de mogelijkheid te geven te hun stem te gebruiken terwijl de cuff volledig
opgeblazen blijft.

Vereisten voor de patiént:
. De patiént moet afhankelijk zijn van een beademingsapparaat op een standaard of
draagbaar beademingsapparaat

. De patiént moet een gefenestreerde Blom tracheacanule-met-cuff hebben

*  De patiént moet wakker zijn en in staat zijn te communiceren.

. De patiént kan in volume- of drukgestuurde beademing zijn in iedere beademingsmodus.

. De patiént hoeft niet spontaan te ademen

. De patiént hoeft het leeglopen van de cuff niet te kunnen tolereren

. FIO, mag niet hoger dan 60% zijn

. PEEP mag niet hoger dan 10 zijn
Waarschuwing: Patiénten die PEEP nodig hebben, moeten op
beademingsapparaten met Flow Trigger of met extra ingevoerde zuurstof worden
aangesloten.

+  De patiént mag geen overvloedige, dikke secreties hebben die meer dan 5 maal per uur
moeten worden afgezogen
. De patiént moet een doorgankelijke bovenste luchtweg zonder obstructies hebben
Waarschuwing: Volledige of gedeeltelijke obstructie van de bovenste luchtweg
leidt tot grotere weerstand van de luchistroom en meer ademinspannin voor de
patiént, wat verdere medische complicaties kan veroorzaken

. De patiént moet eerst geévalueerd zijn en in de gaten worden gehouden door bevoegd
medisch personeel wanneer de spraakcanule voor het eerst wordt gebruikt. Dit om de
veiligheid van de patiént en het juiste gebruik van het product te verzekeren. ledereen
die bij de verzorging en het gebruik van dit produkt is betrokken, moet hiervoor de
juiste training gevolgd hebben om de veiligheid van de patiént te verzekeren. Deze
gebruiksaanwijzing, in combinatie met praktische training, moet worden voltooid.

. De aanbevolen gebruiksduur van de spraakcanule is wat de patiént zelf tolereert.

. Uitsluitend gebruiken onder toezicht van bevoegd personeel. Als de spraakcanule
afgesloten raakt, stijgt de intrathoracale druk zover als de drukbeperkingsfuncties van het
beademingsapparaat dit toestaan.

. De spraakcanule heeft een serie kleppen die, indien afgesloten, het stemgebruik kunnen
verhinderen of afgesloten worden zoals bij een standaard binnencanule met een blokkade
door secreties. Als het alarm wegens hoge-druklimiet van het beademingsapparaat continu
klinkt, moet de spraakcanule worden verwijderd.

Gebruiksaanwijzing van Blom spraakcanule

1. De spraakcanule is verkrijgbaar in vier maten: 4, 6, 8 en 10 en mag alleen worden gebruikt
met een gefenestreerde Blom tracheacanule-met-cuff van dezelfde maat

2. Zorg dat een Exhaled Volume Reservoir (reservoir uitademingsvolume of EVR) zich op de
juiste plaats in het circuit bevindt. Zie de gebruiksaanwijzing voor het EVR voor de juiste
locaties.

3. De basislijn-hartfrequentie, ademfrequentie, zuurstofverzadiging en de parameters van
het beademingsapparaat moeten voor en tijdens gebruik van de spraakcanule worden
genoteerd

Suggestie: Gebruik de subglottische zuigcanule, alvorens de spraakcanule in te
brengen, ter controle dat er GEEN obstructie van de bovenste luchtweg is door lucht
in de zuigpoort te blazen opdat die lucht de luchtweg via de mond verlaat.

Selecteer de juiste maat voor de spraakcanule
Zuig de patiént uit (indien nodig) alvorens de bestaande binnencanule te verwijderen

en de spraakcanule in te brengen
6. Koppel eventuele slangen en adapters van apparatuur los die verbonden zijn met de
connector van de bestaande binnencanule en verwijder de binnencanule langzaam uit de
tracheacanule.

Waarschuwing: De spraakcanule mag uitsluitend onder toezicht van

bevoegd personeel worden gebruikt

o s

NB: Met de spraakcanule toont de piekdruk die bij het beademingsapparaat
wordt gemeten, een hogere druk tijdens de inademingscyclus, maar de feitelijke
geleverde interpulmonale piekdruk heeft de klinisch verwachte waarde

7. Breng de spraakcanule in en zorg dat hij goed bevestigd is.

8.  Sluit eventuele slangen en adapters van apparaten opnieuw aan op de connector van de
spraakcanule.

9. Bevestig de juiste werking door de luchtstroom uit de mond en neus van de patiént bij
ELKE uitademing te observeren en/of de patiént te vragen om zijn/haar stem te
gebruiken

Waarschuwing: Als de spraakcanule geblokkeerd is, kan hij afgesloten zijn
met secreties. Als het beademingsapparaat een alarm laat horen, dient

u het alarm te onderzoeken, het probleem te beoordelen en zo nodig de
spraakcanule te verwijderen.

10. Verwijder de spraakcanule na gebruik en verwijder het EVR uit het beademingscircuit

11. Breng een nieuwe standaardcanule of subglottische zuigcanule in en zorg dat deze
goed is bevestigd

12. Sluit eventuele slangen en adapters van apparaten opniew aan op de connector van de
binnencanule.

13. Na gebruik moet de spraakcanule schoongemaakt en met lucht gedroogd worden en in de
bijgeleverde verpakking worden opgeborgen. De aanbevolen maximale gebruiksduur voor
de spraakcanule is 60 dagen. Zie Reinigingsinstructies.

GEBRUIK VAN HET RESERVOIR UITADEMINGSVOLUME (EXHALED VOLUME

RESERVOIR OF EVR)

Beoogd gebruik:

Het EVR is uitsluitend bestemd voor gebruik met de gefenestreerde Blom tracheacanule-
met-cuff en spraakcanule. Het EVR moet in het beademingscircuit worden ingebracht om

te voorkomen dat het alarm voor laag uitgeademd adem/minuutvolume klinkt terwijl de
spraakcanule wordt gebruikt. Het EVR is bedoeld om een verminderd luchtvolume aan de
bewakingsapparatuur van het beademingsapparaat toe te dienen om aan de vereisten van de
instelling van het alarm voor laag uitgeademd adem/minuutvolume te voldoen wanneer deze
parameter op het minimumniveau gesynchroniseerd is.

Positie van het EVR in het circuit:

Voor beademingsapparaten die het uitgeademd volume bij het apparaat meten:
Monteer het EVR aan het einde van de uitademingslang van het circuit viak véér de
inlaatopening voor uitademing op het beademingsapparaat.

Voor volumes die worden gemeten via een proximale flowsensor:
Monteer het EVR tussen de flowsensor en de patiént

Gebruiksaanwijzing voor EVR:

1. Het alarm voor laag uitgeademd adem/minuutvolume moet op de laagst mogelijke
actieve stand worden ingesteld bij gebruik van het EVR

2. Tijdens de inademingsfase van het beademingsapparaat vult een kleine hoeveelheid
gas de balg van het EVR (ca. 30-50 ml) zodat de balg uitzet

3.  Wanneer het beademingsapparaat overgaat op de uitademingsfase, trekt de balg samen
en wordt het gasvolume teruggebracht naar het beademingsapparaat om te worden
gemeten.




Hierdoor vermindert het aantal “valse” alarmen dat bij gebruik van de spraakcanule
kan optreden, zodat de gebruiker de drempel van het alarm voor laag uitgeademd
adem/minuutvolume kan verlagen in plaats van het alarm geheel te deactiveren
zodat het beademingsapparaat geen waarschuwing kan geven bij loskoppeling.
4. In geval van een loskoppeling in het circuit, voorkomt het EVR niet dat het alarm voor
laag uitgeademd adem/minuutvolume klinkt
5. Het EVR moet na gebruik van de binnenste spraakcanule uit het circuit worden
verwijderd.
Waarschuwing: Het wordt aanbevolen het EVR tijdens gebruik van een
standaardcanule uit het patiéntcircuit wordt verwijderd, omdat het dode ruimte kan
toevoegen, afthankelijk van de plaats in het circuit. Het kan op zijn plaats
blijjven als dit wordt goedgekeurd door bevoegd medisch personeel en als het
door de patiént wordt getolereerd.
6. Nadat u het EVR uit het circuit hebt verwijderd, brengt u de instelling voor laag
uitgeademd adem/minuutvolume terug op het juiste niveau.

GEBRUIK VAN DE BLOM LAAGPROFIELKLEP (LPV)

Beoogd gebruik

De LPV is uitsluitend bestemd voor gebruik in combinatie met Blom tracheacanules. De LPV is

een normaal gesloten eenwegklep die in de Blom tracheacanule kan worden geplaatst en bedoeld

is om patiénten met een tracheacanule die niet van een beademingsapparaat afhankelijk zijn,

de mogelijkheid te geven om te spreken. Tijdens inademing gaat de klep open zodat er lucht in

de longen stroomt. Tijdens uitademing wordt de klep gesloten en wordt de luchtstroom naar de

bovenste luchtwegen geleid, wat de patiént in staat stelt te spreken. De LPV mag niet worden

gebruikt in combinatie met mechanische beademing of bij pati€nten met obstructie in de bovenste
luchtwegen.

Gebruiksaanwijzing van de Blom LPV:

1. De LPV is verkrijgbaar in vier maten: 4, 6, 8, 10 en mag alleen worden gebruikt met een Blom
tracheacanule van dezelfde maat.

2. Beoordeel de patiént voor plaatsing. De beoordeling moet het volgende omvatten:
ademfrequentie, zuurstofverzadiging, hartfrequentie, ademgeluiden, ademinspanning,
doorgankelijkheid van de luchtweg, secretiestatus en de mentale conditie van de patiént.

3. Selecteer de juiste maat voor de LPV.

4. Zuig de trachea en mond uit (als nodig) voor het inbrengen van de LPV.

Bij gebruik van een gefenestreerde Blom tracheacanule-met-cuff:

5. Laat de cuff van de tracheacanule leeglopen en herhaal het uitzuigen als nodig
NB: Aangezien de Blom tracheacanule een gefenestreerde canule is, is het
niet nodlig de cuff te laten leeglopen, de ademinspanning van de patiént neemt
echter waarschijnlijk toe als de cuff opgeblazen wordt gelaten.

6. Verwijder de binnencanule (indien aanwezig) en plaats de LPV in de tracheacanule.
Controleer of de LPV goed aan de tracheacanule is bevestigd.

7. Controleer de patiént op een voldoende luchtstroom en let op een eventuele
verandering van de vitale functies.

Als de patiént in ademnood komt, verwijder onmiddellijk de LPV en beoordeel de
obstructie/doorgankelijkheid van de luchtweg van de patiént opnieuw.

8.  Zuurstof en/of vocht kunnen via een masker of tracheostoma-kraag worden
toegediend. Aerosolmedicijnen kunnen ook worden toegediend zonder de LPV te
verwijderen.

9. Hetis niet nodig de LPV te verwijderen voor uitzuigen. Een uitzuigkatheter van de juiste

maat kan gemakkelijk in beide richtingen door de klep worden gestoken.

De LPV-klep heeft geen standaard 15 mm connector en kan daarom niet aan een

beademingscircuit of beademingsballon worden bevestigd.

Een standaard of subglottische canule van de juiste maat moet voorhanden zijn voor

het geval dat een 15 mm connector nodig is.

Na gebruik moet de LPV schoongemaakt en met lucht gedroogd worden en in de

bijgeleverde verpakking worden opgeborgen. De aanbevolen maximale gebruiksduur

voor de LPV is 60 dagen. Zie Reinigingsinstructies.

10.

1.

4

GEBRUIK VAN DE BLOM DECANULATIEPLUG OF DE 15 MM DECANULATIEDOP
eoogd gebruik:
De rode decanulatieplug en de groene 15 mm decanulatiedop zijn uitsluitend bestemd voor
gebruik in combinatie met de Blom tracheacanules. De decanulatieplug of de 15 mm dop sluit
het proximale uiteinde van de Blom tracheacanule af, waardoor de patiént door de fenestratie
moet ademen (indien aanwezig) rondom de buitendiameter van de tracheacanule in de bovenste
luchtwegen. De decanulatieplug en de 15 mm dop zijn bedoeld als hulp bij het ontwenningsproces
van patiénten met een tracheacanule die afhankelijk zijn van een beademingsapparaat en om te
bepalen of een patiént in aanmerking komt voor verwijdering van de tracheacanule.

Bij gebruik van een gefenestreerde Blom tracheacanule met cuff:

Waarschuwing: controleer vodr het aanbrengen van de decanulatieplug of de fenestratie

vrif is, of de cuff volledig leeggelopen is en of er voldoende luchtweg is voor adequate
luchtverplaatsing. Als de patiént moeite heeft met ademhalen, verwijder dan onmiddellijk de
decanulatieplug, breng een standaardcanule of subglottische zuigcanule aan en controleer of de
luchtweg doorgankelifk is.

aarschuwing: probeer geen patienten te beademen terwijl de gefenestreerde binnencanule
aangebracht is. Als het niet mogelijk is de gefenestreerde canule uit de tracheacanule te
verwijderen, probeer deze dan niet met kracht te verwijderen. De gefenestreerde canule en de
tracheacanule moeten samen verwijderd worden en vervolgens vervangen worden door een
nieuwe tracheacanule en binnencanule.

Gebruiksaanwijzing van de decanulatieplug of de 15 mm dop:

1. Controleer of de bovenste luchtwegen van de patiént doorgankelijk zijn. De luchtwegen
van de patiént moeten worden vrijgemaakt door hoesten en/of uitzuigen voordat de
decanulatieplug of de 15 mm dop wordt gebruikt.

Bij gebruik van een gefenestreerde Blom tracheacanule met cuff:
2. Laat de cuff van de tracheacanule volledig leeglopen

3.  Wanneer de rode decanulatieplug gebruikt wordt: verwijder de binnencanule. Bevestig de
decanulatieplug aan de tracheacanule. Controleer of de plug goed vastzit.

4. Wanneer de groene 15 mm decanulatiedop gebruikt wordt: plaats de 15 mm dop op het einde
van de binnencanule. De 15 mm dop is niet bedoeld voor gebruik met de Blom spraakcanule.

5. De aanbevolen maximale gebruiksduur voor de decanulatieplug en de 15 mm dop is 24 uur
of zolang als bepaald is in de protocollen van de instelling

REINIGINGSINSTRUCTIES

Deze reinigingsinstructies gelden ALLEEN voor de Blom spraakcanule en de Blom LPV.

Dagelijks, periodiek gebruik:

1. Bij dagelijks, periodiek gebruik moeten de Blom spraakcanule en de Blom LPV, onmiddellijk
nadat ze uit de tracheacanule zijn verwijderd, worden afgespoeld met warm water of
fysiologische zoutoplossing en grondig zijn gedroogd voordat ze opnieuw worden gebruikt.
Gebruik geen warmte om te drogen.

Gedurende de nacht of langdurig opslaan:

1. Wanneer de spraakcanule of LPV wordt verwijderd om ‘s nachts of langdurig (meer dan acht
uur) op te slaan, dompelt u hem onder in pure, geurvrije zeep en warm (niet heet) water.

2. Spoel de spraakcanule of LPV grondig onder warm stromend water

3. Laat hem goed aan de lucht drogen alvorens hem in de opbergverpakking te plaatsen.
Gebruik geen warmte om te drogen.

4. GEBRUIK GEEN HEET WATER, PEROXIDE, BLEEKWATER, AZIJN, ALCOHOL,
BORSTELS OF WATTENSTOKJES OM DE SPRAAKCANULE OF LPV TE DROGEN

Blom is een handelsmerk van Hansa Medical Products. Pulmodyne, ...bringing
change to life, LPV, Exhaled Volume Reservoir, EVR en SoftTouch zijn

handelsmerken van Pulmodyne, Inc. Vervaardigd in de VS



o Sistema de Tubo de Traqueostomia Blomy’

@ Néo contém Uso para um unico paciente STER”-E

latex

USO INDICADO:
O Sistema de Tubo de Traqueostomia da Blom foi concebido para fornecer acesso a traqueia para
monitoragédo das vias aéreas em pacientes adultos traqueostomizados com >30kg.

CONTRA-INDICAGOES:
N&o utilizar este dispositivo em pacientes com uma anatomia anormal ou patologia das vias
aéreas superiores, ja que pode resultar em obstru¢ao parcial ou total das vias aéreas.

DESCRIGAO:

O sistema inclui: 1
Kit de Tubo de Traqueostomia Fenestrado com cuff

1 Kit de Tubo de Traqueostomia Nao-Fenestrado sem cuff

1 Canula de Aspiracdo Subgldtica
1 Canula com Valvula Fonatéria
1 Reservatorio de Volume Exalado (EVR™)
1 Valvula de Perfil Baixo (LPV™)
1  Suporte para Tubos SoftTouch™
1 Disco experimental
O Kit de Tubo de Kit de tubos de O Kit de Tubo de
Tragueostomia Fenestrado traqueostomia sem suff Traqueostomia Nao-Fenestrado
com cuff inclui: e com abertura: sem cuff inclui:
1 Tubo de traqueostomia 1 Tubo de traqueostomia 1 Tubo de traqueostomia
sem cuff e com abertura
1 Obturador 1 Obturador 1 Obturador
2 Canula Padrao 1 Canula com abertura 2 Canula Padrao
1 Tampao de decanulagéo 1 Tampa de decanulagéo 1 Tampao de decanulagéo
de 15 mm
1 Suporte para Tubos 1 Suporte para Tubos 1 Suporte para Tubos
SoftTouch™ SoftTouch™ SoftTouch™
DIAM. EXT.  DIAM. INT. DIAMETRO DE COMPRIMENTO
(mm) (mm) APOIO DO CUFF (mm) (mm)
#4 9.4 5.0 21 62
#6 10.8 6.4 25 74
#8 12.2 7.6 27 79
#10 13.8 8.9 32 79
ADVERTENCIA:
. Este dispositivo s6 deve ser utilizado por profissionais e prestadores de cuidados de saude

qualificados.

. O contato com elétrodos de eletrocirurgia ou laser cirtrgico deve ser evitado porque os
materiais produzirdo fumaga tdxica no ar ou se incendiardo em uma atmosfera enriquecida
com oxigénio.

*  Os pacientes devem estar adequadamente umidificados para evitar danos nas mucosas e
minimizar incrustagdes no limen ou no tubo de traqueostomia e/ou na canula interna.

*  Os Tubos de Traqueostomia devem ser trocados regularmente de acordo com os requisitos
individuais de cada paciente para evitar um bloqueio que possa causar obstrugéo das vias
aéreas ou reducao do lumen das vias aéreas, aumentando assim o esfor¢co que o paciente
faz para respirar através do tubo.

*  Se nao for possivel remover a canula interna do Tubo de Traqueostomia, nao tente
remové-la a forga. Tanto a canula interna como o Tubo de Traqueostomia devem ser
removidos em conjunto e substituidos por uma nova canula interna e por um novo tubo de
traqueostomia.

Se utilizar um Tubo de traqueostomia com abertura:

. Uma canula interna deve estar colocada durante a aspiragao pulmonar profunda
para impedir que o cateter de aspiragdo sobressaia através da fenestragao do Tubo
de Traqueostomia. A aspiragao sem uma canula interna colocada pode resultar em
danos nas paredes da traquéia e podera fazer com que a aspiragéo fique presa na
fenestracgao.

. Os dispositivos utilizados durante ou apos a insuflagéo do cuff devem estar limpos e
sem matéria estranha.

. Impedir danos no cuff evitando o contato com arestas afiadas, incluindo cartilagem,
instrumentos e outros dispositivos.

. Em pacientes dependentes do ventilador, a insuflagdo do cuff deve ser verificada
regularmente e devem existir Tubos de Traqueostomia de substituigao perto da cama do
paciente.

REAGOES ADVERSAS:

*  Asreagbes adversas relatadas associadas aos tubos de traqueostomia sao muitas e
diversas. Consultar os manuais e a literatura médica padrao para obter informagdes sobre
reagOes adversas especificas.

ATENGAO:

. Uso apenas em um Unico paciente

*  Areutilizagdo do produto podera resultar em falha do produto

»  Conteudo esterilizado a néo ser que a embalagem esteja danificada ou aberta

. Ler todas as informagdes incluidas antes de utilizar este produto

*  Apaténcia dos Tubos de Traqueostomia e das canulas internas deve ser verificada
antes da insergéo e deve ser assegurada durante o uso através de aspiragéo regular. E
necessario verificar e trocar regularmente as canulas internas para manter as vias aéreas
livres. O periodo de uso maximo recomendado para um Tubo de Traqueostomia é 30 dias.
O periodo de uso maximo recomendado para a Canula Padréo, Canula de Aspiracao
Subglética e Tampao de Decanulagdo é de 24 horas, ou de acordo com os protocolos
locais estabelecidos. O periodo de uso maximo recomendado para a Canula com Valvula
Fonatdria e a LPV é de 60 dias.

. Usar precaugodes universais quando estiver em contato com o tubo e/ou canulas internas
de um paciente traqueostomizado

* O tamanho, insercdo e remogao adequada do Tubo de Traqueostomia devem estar de
acordo com as técnicas médicas aceitas e parecer clinico de peritos.

»  Se for detectada uma anatomia anormal ou se for necessario um posicionamento
nao usual da cabega e pescogo, deve-se tomar cuidado para evitar torcer o Tubo de
Traqueostomia. Também deve ser considerado o uso de um tubo reforgado.

* Ao selecionar uma canula interna, certifique-se de que o tamanho corresponde ao Tubo
de Traqueostomia. As marcagdes do tamanho sao fornecidas no tubo, flange e etiqueta da
embalagem para ajudar a identificar o tamanho correto da canula interna.

*  Os circuitos do ventilador devem estar bem suportados para reduzir a tensdo no furo da
traqueostomia e no local do estoma do paciente. Pode-se utilizar um adaptador articulado
para reduzir o torque e o movimento no furo de 15 mm do Tubo de Traqueostomia.

. Certifiqgue-se de que todas as conexdes do circuito do ventilador estdo bem apertadas e
que os clipes da canula interna estao fixos de modo seguro

*  Apenas deve ser utilizado soro fisiolégico para limpar as partes acessiveis. Se o tubo for
removido, ele deve ser descartado. Nao esta incluido nenhum dispositivo reutilizavel.

. Descartar o produto de forma segura, de acordo com os protocolos locais estabelecidos.



Ao usar o Tubo de Traqueostomia Fenestrado Blom com cuff:

*  Apresséao ou volume do cuff deve ser monitorado e registrado para evitar a
insuflagao excessiva e quaisquer danos associados

. A valvula da linha de insuflagdo podera interferir com a clareza de uma
ressonancia magnética. Certifique-se de que a valvula esta posicionada afastada
da area que esta sendo escaneada.

USO DO TUBO DE TRAQUEOSTOMIA E DE CANULA PADRAO BLOM

Preparagao
1. Aselegéo do tamanho apropriado do dispositivo € deixado ao critério do médico.
Nota: Em pacientes com obesidade mdrbida ou com edema do pescoco, a
distancia da pele até a traquéia podera fazer com que o Tubo de Traqueostomia
fique muito curto, impedindo a ventilagdo do paciente
2. Retirar o conteudo da embalagem
3. Verificar o funcionamento e integridade do Tubo de Traqueostomia. Verificar se a
Canula Padrao pode ser inserida e removida, e que ndo esta danificada. Verificar se o
obturador pode ser inserido e removido, e que ndo esta danificado.

Se a Cénula Padrédo for demasiado longa, esta poderd sobressair do Tubo de
Traqueostomia causando lesées ou oclusao da traquéia. Se for demasiado
curta, podera conduzir a uma acumulagao de secregbes que pode causar
infecgdo e/ou obstrugdo das vias aéreas.
Além disso, a insercdo de uma canula interna de tamanho incorreto pode
resultar em ventilagdo inadequada devido a vazamento.

e As canulas internas devem ser verificadas periodicamente ou trocadas
a intervalos regulares para evitar bloqueios que causem didmetro de lumen
reduzido e um esforgo respiratdrio aumentado

e Na&o lubrificar a canula interna, visto que o lubrificante pode obstruir o lumen
interno, causando obstrugdo das vias aéreas. Isso também pode impedir
que a canula interna fique retida no Tubo de Traqueostomia.

e O Tubo de Traqueostomia deve sempre ser utilizado com uma canula
interna posicionada, a ndo ser que seja utilizado um tampao de decanulagéo.

7. Se o paciente necessitar de suporte de ventilagdo, pode ser utilizado um adaptador
articulado para reduzir a tenséo exercida sobre o tudo. Conectar novamente todos os
adaptadores e o circuito do ventilador.

USO DE CANULA DE ASPIRAGAO SUBGLOTICA BLOM

Ao usar o Tubo de Traqueostomia Fenestrado Blom com cuff:
4. Verificar a integridade do cuff insuflando-o e esvaziando-o antes da insercdo

5. Lubrificar com um lubrificante hidrossoluvel, aplicando-o no Tubo de Traqueostomia e
no Obturador. Certificar-se de que o lubrificante ndo obstrui o limen ou a fenestragéo
do tubo e impede a ventilagdo do paciente.

Insergao

1. Realizar a sucgao do paciente antes da insergao

2. Com o Obturador colocado, inserir o Tubo de Traqueostomia através do estoma, de
acordo com as técnicas médicas atualmente aceitas

3. Verificar a posigéo do tubo por meio de broncoscopia ou raio-X do térax para
assegurar a colocacao correta. A colocagao incorreta podera resultar em trauma na
traquéia ou obstrugéao respiratéria.

Ao usar o Tubo de Traqueostomia Fenestrado Blom com cuff:
4. Utilizando uma seringa, insuflar o cuff
Adverténcia:
e Apressdo do cuff deve ser monitorada
. Se utilizado durante a anestesia, o oxido nitroso podera alterar a
insuflagcdo do cuff. Verificar periodicamente o volume do cuff.
. O cuff ndo deve ser insuflado com um volume de ar medido
e Evitar reposicionar o tubo com o cuff insuflado
*  Antes de remover, desinsuflar completamente o cuff

5. Fixar o Tubo de Traqueostomia com o Suporte para Tubos SoftTouch, Suporte para
Tubos Twill ou outro dispositivo de fixagdo do Tubo de Traqueostomia. Certificar-se de
que o tubo esta corretamente posicionado.

6. Inserir a Canula Padréo. Verificar se a Canula Padrao foi firmemente fixada.

Adverténcia:
e A Caénula Padréo foi concebida para ser utilizada apenas em conjunto com o
Tubo de Traqueostomia Blom

* A Canula Padréo esta disponivel em quatro tamanhos: n°. 4, 6, 8, 10 e deve ser

utilizada apenas com o Tubo de Traqueostomia Blom de tamanho equivalente
e Certificar-se de que foi selecionado o tamanho correto.

Uso indicado

A Cénula de Aspiragao Subglotica foi concebida para ser utilizada apenas em conjunto com o
Tubo de Traqueostomia Fenestrado Blom com cuff. Localizada na superficie externa da canula
ha um lumen separado que pode ser conectado para aspiragao intermitente ou continua. A
Canula de Aspiragao Subglética foi concebida para a evacuagao de secregdes localizadas
acima do cuff do Tubo de Traqueostomia.

Instrugdes de Uso para Canula de Aspiragao Subglotica Blom

1. A Canula de Aspiragdo Subgloética esta disponivel em quatro tamanhos: n° 4, 6, 8, 10 e
deve ser utilizada apenas com o Tubo de Traqueostomia Fenestrado Blom de tamanho
equivalente, com cuff.

2. Selecionar o tamanho adequado da Canula de Aspiragao Subglética.

3. Aspirar o paciente (se necessario) antes de remover a canula interna existente e inserir a
Canula de Aspiragao Subglética

4. Desconectar quaisquer tubos e adaptadores do dispositivo ligado ao furo da canula
interna existente e remover lentamente a canula do Tubo de Traqueostomia

5. Inserir a Canula de Aspiragdo Subglética no Tubo de Traqueostomia. Verificar se foi
firmemente apertada.

6. Reconectar quaisquer tubos e adaptadores do dispositivo e assegurar o funcionamento
correto

7. Conectar a linha de aspiragao subglética ao tubo e regulador de aspiragéo. Certificar-se
de que a valvula da porta esta fechada. Selecionar a aspiragao intermitente ou continua e
definir adequadamente o nivel de vacuo - a aspiragdo continua de baixa presséo nao deve
exceder 20 mmHg. A aspiracao intermitente deve ser entre 100-150 mmHg.

8. Monitorar periodicamente o limen de aspiragéo por meio de inspegéao visual. A auséncia
de secregdes pode indicar que nao ha quaisquer secrec¢des subgldticas ou que o orificio
de aspiragao ficou obstruido. Se suspeitar de bloqueio, podera injetar um bolo de ar
no lumen de aspiragao para limpar a linha, ou podera remover a canula de aspiragao
subglética e substitui-la por uma nova. Em alternativa, a canula obstruida removida pode
ser limpa com agua esterilizada ou soro fisioldgico e reintroduzida.

9. Todas as canulas internas devem ser verificadas periodicamente ou trocadas a intervalos
regulares para evitar bloqueio que cause diametro reduzido de lumen e esfor¢o
respiratério aumentado

Adverténcia: Nunca colocar soro ou outros liquidos diretamente no limem de
aspiragdo enquanto a Canula de Aspiragdo Subgldtica estiver colocada no
paciente



Selecionar o tamanho adequado da Canula com Valvula Fonatoria.
Aspirar o paciente (se necessario) antes de remover a canula interior existente e

USO DE CANULA COM VALVULA FONATORIA BLOM

S

Uso indicado inserir a Canula com Valvula Fonatéria

A Canula com Valvula Fonatoria foi concebida para ser utilizada apenas em conjunto com 6. Desligar quaisquer tubos e adaptadores do dispositivo ligado ao furo da canula

o Tubo de Traqueostomia Fenestrado Blom com cuff. A Canula com Valvula Fonatéria foi interior existente e remover lentamente a canula do Tubo de Traqueostomia
concebida para permitir que adultos dependentes de ventilador, com >30kg, com a laringe Adverténcia: A Canula com Vilvula Fonatdria deve ser utilizada apenas sob
funcional e via aérea superior desobstruida, possam vocalizar/produzir voz enquanto se supervisdo qualificada

mantém o cuff totalmente insuflado.
Nota: Com a Canula com Valvula Fonatdria, durante o ciclo de inalagdo de

Requisitos do Paciente: . . . Pressées de Pico, conforme medidas no ventilador, mostra um valor superior;
+ O paciente deve estar dependente de ventilador num ventilador padré&o ou portatil mas as pressdes de pico reais intra-pulmonares administradas encontram-se
*  E necessario que o paciente tenha um Tubo de Traqueostomia Fenestrado Blom com cuff nos valores clinicamente esperados

. Devera ser possivel despertar o paciente e este devera ter capacidade para comunicar
. O paciente podera estar sujeito a ventilagdo a volume ou a presséo controlada em
qualquer modo de ventilagcao

. Nao é necessario que o paciente respire de forma esponténea

. N&o é necessario que o paciente tolere a desinsuflagdo do cuff

*  Na&o se deve exceder 60% de FIO,

*  APEEP néo deve exceder 10
Adverténcia: Os pacientes que requerem a PEEP devem ser ligados a
ventiladores com Disparo por Fluxo ou com suplemento por oxigénio.

7. Inserir a Canula com Valvula Fonatdria e certifique-se de que esta firmemente
apertada
8. Ligar novamente quaisquer tubos e adaptadores do dispositivo no furo da Canula
com Valvula Fonatoria
9.  Confirmar o funcionamento adequado observando o fluxo de ar que sai da boca e do
nariz do paciente na expiragdo EACH e/ou pedindo ao paciente para vocalizar
Adverténcia: Se a Canula com Vdalvula Fonatdria estiver oclusa, podera estar
tapada com secregbes. Se o ventilador emitir um alarme, investigar o

) - ] B ) i ) alarme, avaliar o problema e, se necessario, remover a Canula com
» O paciente ndo devera ter secregdes copiosas e espessas que obriguem a mais de 5 Viélvula Fonatdria.

aspiragdes por hora
* O paciente devera ter uma via aérea superior livre e desobstruida
Adverténcia: Uma via aérea superior parcial ou completamente obstruida
resultard em resisténcia aumentada ao fluxo de ar e em esforgo respiratdrio do
paciente, o que podera causar outras complicagdes clinicas
* O paciente devera ser avaliado previamente e monitorado por um profissional de
saude qualificado ao experimentar a Canula com Valvula Fonatdria pela primeira vez,
para assegurar assim a seguranga do paciente e o uso correto deste dispositivo. Cada
pessoa implicada nos cuidados e uso deste dispositivo deve ter treinamento adequado
para garantir a seguranca do paciente. Estas Instru¢cdes de Uso devem ser concluidas,

10. Ap6s o uso da Canula com Valvula Fonatéria, remové-la, e remover o EVR do
circuito do ventilador.

11. Inserir uma nova Canula Standard ou Canula de Aspiragao Subglética, e certificar-se
de que esta firmemente apertada

12. Ligar novamente quaisquer tubos e adaptadores do dispositivo ao furo da canula
interior.

13. Ap6s o uso, a Canula com Valvula Fonatéria deve ser limpa, deixar secar a
temperatura ambiente e armazenar com contentor fornecido. O periodo de uso
maximo recomendado para a Canula com Valvula Fonatéria é 60 dias. Consultar as
Instru¢des de Limpeza.

juntamente com o treinamento pratico. .
»  Aduracdo de uso recomendada para a Canula com Valvula Fonatéria é a que for tolerada USO DO RESERVATORIO DE VOLUME EXALADO (EVR)

pelo paciente

. Utilizar apenas sob supervisao qualificada. Se a Canula com Valvula Fonatoria
ficar obstruida, a presséo intratoracica aumentara até um limite determinado pelas
caracteristicas limitadoras de pressao do ventilador.

* A Canula com Valvula Fonatéria tem uma série de valvulas que, se obstruidas, podem
impedir a fonacéo ou podem ficar oclusas como um Céanula Padréo Interna com bloqueio
por secregdes. Se o alarme de limite de presséo alta do ventilador soar continuamente,
remover a Canula com Valvula Fonatdria.

Uso Indicado:

O EVR foi concebido para ser utilizado apenas em conjunto com o Tubo de Traqueostomia
Fenestrado com cuff e a Canula com Valvula Fonatéria Blom. O EVR deve ser inserido no
circuito de ventilador para impedir o funcionamento do alarme de baixo volume corrente
exalado/minuto durante o uso da Canula com Valvula Fonatéria. O EVR foi concebido para
fornecer um volume de ar reduzido para o aparelho de monitorizagdo do ventilador para
cumprir os requisitos da definicédo do alarme de baixo volume corrente exalado/minuto quando
este parametro é sincronizado ao nivel minimo.

Instrugdes de Uso para Canula com Valvula Fonatéria Blom Posigéo do EVR no Circuito:

1. A Canula com Valvula Fonatdria esta disponivel em quatro tamanhos: n° 4, 6, 8, 10 e Para Ventiladores que medem volumes exalados na maquina:
deve ser utilizada apenas com o Tubo de Traqueostomia Fenestrado Blom de tamanho Instalar o EVR na extremidade de expiracao do circuito antes do orificio de entrada
equivalente, com cuff de exalacao

2. Certificar-se de que um Reservatério de Volume Exalado (EVR) se encontra na Para volumes que sdo medidos através de um sensor de fluxo de proximal:
localizag&o adequada no circuito. Para saber quais as localiza¢cdes adequadas, consultar Instalar o EVR entre o sensor de fluxo e o paciente

as Instrugdes de Uso para o EVR.

3. Os parametros de ritmo cardiaco basal, ritmo respiratério, saturagdo de oxigénio e do
ventilador devem ser anotados antes da utilizagéo e durante o uso da Canula com Valvula
Fonatéria

Instrugdes de uso para EVR:
1. O alarme de baixo volume corrente exalado/minuto deve ser definido para a posi¢do
ativada mais baixa possivel ao utilizar o EVR

Sugestéo: Antes de inserir a Canula com Vdlvula Fonatdria, utilizar a Cénula de 2. Durante a fase de inspirag&o do ventilador, uma pequena porg&o de gas enche e
Aspiragdo Subgldtica para confirmar que NAO existe qualquer obstrucdo da via expande o fole do EVR (aproximadamente 30-50ml).

aérea superior soprando ar para o orificio de aspiragdo para fornecer ar 3. Quando o ventilador estiver no ciclo da fase de expiragéo, o fole contrai-se e o
para a boca para verificar a situaggo. volume de gas é entdo devolvido ao ventilador para ser medido.



Isto ira diminuir a quantidade de alarmes “desnecessarios” que podem ocorrer
durante o uso da Canula com Valvula Fonatéria, permitindo assim ao profissional
reduzir o limiar do alarme de baixo volume corrente exalado/minuto, em vez de
desactiva-lo por completo e desativar a capacidade do ventilador de avisar caso seja
desligado.
4. Caso um circuito seja desligado, o EVR néo ira impedir a emissao do alarme de
baixo volume corrente exalado/minuto.
5. O EVR devera ser removido do circuito apds o uso da Canula Interior com Valvula
Fonatdria.
Adverténcia: Recomenda-se que o EVR seja removido do circuito do paciente
durante o uso de uma Cénula Standard, ja que pode acrescentar espago morto
dependendo da sua localizagdo no circuito. Pode ser deixado instalado,
caso seja aprovado por um profissional de satde e desde que tolerado pelo
paciente.
6. Apds remover o EVR do circuito, devolver a definigdo do baixo volume corrente
exalado/minuto para o nivel apropriado.

USO DE VALVULA DE PERFIL BAIXO BLOM (LPV)
tilizagao prevista

A LPV foi concebida para ser utilizada apenas em conjunto com os Tubos de traqueostomia Blom.

A LPV é uma valvula de uma via, normalmente fechada, que é colocada no interior do Tubo de
traqueostomia Blom e destina-se a permitir que o paciente traqueostomizado e ndo dependente
do ventilador possa falar. Durante a inspiragéo, a valvula abre-se, permitindo a entrada de ar para
os pulmdes. Durante a expiragao, a valvula fecha e o fluxo de ar é redireccionado para as vias
aéreas superiores, permitindo a fala. A LPV ndo deve ser utilizada juntamente com ventilagéo
mecanica nem em pacientes com obstrugdes nas vias aéreas superiores.

Instrugdes de Uso para LPV Blom:

1. ALPV estéa disponivel em quatro tamanhos: n°. 4, 6, 8, 10 e deve ser utilizada apenas com o
Tubo de Traqueostomia Blom de tamanho equivalente.

2. Avaliar o paciente antes de inserir a LPV. A avaliagao devera incluir — ritmo respiratorio,
oxigenacao, ritmo cardiaco, sons respiratorios, respiragao, paténcia das vias aéreas, estado
de secregbes e condigdo mental do paciente.

3. Selecionar o tamanho adequado da LPV.

4. Efetuar aspiragdo da traqueia e oral (conforme necessario) antes de inserir a LPV.

Ao usar o Tubo de Traqueostomia Fenestrado Blom com cuff:

5. Esvaziar o cuff do Tubo de Traqueostomia e repetir a aspiragéo conforme o
necessario.
Nota: Uma vez que o Tubo de Traqueostomia Blom é um tubo fenestrado, ndo
é necessario esvaziar o cuff; contudo, a respiragdo do paciente podera aumentar
de intensidade se o cuff permanecer cheio.

6. Remover a canula interior (se estiver presente) e inserir a LPV no Tubo de
Traqueostomia. Assegurar que a LPV esta firmemente ligada ao Tubo
de Traqueostomia.

7. Observar e monitorizar o fluxo de ar adequado do paciente e quaisquer alteragdes
dos sinais vitais. Se o paciente desenvolver dificuldades respiratérias, remover
imediatamente a LPV e avaliar novamente o paciente para ver se existe obstrugéo/
paténcia das vias aéreas .

8. Pode ser adicionado oxigénio e/ou umidade através de uma mascara ou anel
traqueal. Os aerossois também podem ser aplicados sem remover a LPV.
9. Na&o é necessario remover a LPV para a aspiragdo. Um cateter de aspiragéo do

tamanho adequado pode ser facilmente inserido bidireccionalmente através da
valvula.

10. Avalvula LPV ndo tem um conector de furo de 15mm standard e, por conseguinte,
nao pode ser ligado a um circuito de ventilador ou ressuscitador manual.
Devera estar facilmente acessivel uma Canula Standard ou uma Céanula de
Aspiragao Subglética caso seja necessario utilizar um conector de 15mm.

11. ApoOs o uso, a LPV devera ser limpa, deixar secar a temperatura ambiente e
armazenada no contentor fornecido. O periodo de uso maximo recomendado para a
LPV é 60 dias. Consultar as Instrugdes de Limpeza.

UTILIZAGAO DO TAMPAO DE DECANULAGAO BLOM OU DA TAMPA DE
DECANULAGAO DE 15 MM

Utilizacao prevista:

O Tampao de decanulagao vermelho e a Tampa de decanulagdo de 15 mm verde foram
concebidos para serem utilizados apenas com Tubos de traqueostomia Blom. O Tampao de
decanulagéo e a Tampa de 15 mm obstruem a extremidade proximal do Tubo de traqueostomia
Blom, obrigando o paciente a respirar por uma abertura (se existente) em volta do didmetro
externo do tubo de traqueostomia, através do tracto respiratorio superior. O Tampao de
decanulagao e a Tampa de 15 mm destinam-se a auxiliar no processo de desmame dos pacientes
traqueostomizados, dependentes do ventilador e a determinar a elegibilidade de um paciente para
a remocao do tubo de traqueostomia.

Se utilizar um Tubo de traqueostomia com cuff e abertura Blom:

Adverténcia. antes de introduzir o Tampé&o de decanulagéo, certifique-se de que a abertura
estd desimpedida, que o cuff esta totalmente desinsuflado e que existe via aérea suficiente
para o movimento adequado de ar. Se o paciente tiver dificuldades em respirar, remova

de imediato o Tampé&o de decanulacéo, introduza uma canula padrdo ou uma canula de
aspiragdo subglotica e verifique se a via aérea esta desobstruida.

Advertencia: nao tente ventilar o paciente quando a canula interna com abertura esta introduzida.
Se nao for possivel remover a Canula com abertura do Tubo de traqueostomia, nao force a sua
remogao. Tanto a Canula com abertura como o Tubo de traqueostomia devem ser removidos em
conjunto e substituidos por um Tubo de Traqueostomia e uma canula interna novos.

Instrugdes de utilizagdo do Tampao de decanulagdo Blom ou da Tampa de 15 mm:

1. Estabelega a desobstrugéo do tracto respiratorio superior do paciente. Antes de utilizar o
Tampéo de decanulacdo ou a Tampa de 15 mm, as vias aéreas do paciente devem ser limpas
por tosse e/ou aspiracéo.

Se utilizar um Tubo de traqueostomia com cuff e abertura Blom:
2. Desinsufle totalmente o cuff do Tubo de traqueostomia.
Se utilizar o Tampao de decanulagao vermelho, remova a canula interna. Fixe o Tampao de
decanulagéo ao Tubo de traqueostomia. Verifique se esta devidamente preso.
4. Se utilizar a Tampa de decanulagao de 15 mm verde, coloque-a na extremidade da canula
interna. A Tampa de 15 mm n&o se destina a ser utilizada com a Canula para fala Blom.
5. O periodo maximo recomendado de utilizagdo do Tampao de decanulagdo e da Tampa de 15
mm é de 24 horas ou de acordo com os protocolos locais estabelecidos.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

Estas instrugdes de limpeza aplicam-se APENAS a Canula com Valvula Fonatéria Blom e a LPV
Blom.

Uso diario intermitente:

1. Durante o uso diario intermitente, a Canula com Valvula Fonatéria Blom e a LPV Blom devem
ser enxaguadas com agua tépida ou soro fisiologico imediatamente apds a remogao do Tubo
de Traqueostomia, e deixar secar a temperatura ambiente antes de utilizar novamente. Ndo
aplicar calor para secar.

Armazenagem durante a noite ou prolongada:

1. Ao remover para armazenagem durante a noite ou prolongada (mais de 8 horas), borrife
a Canula com Valvula Fonatdria ou a LPV com sab&o puro e inodoro e agua tépida (néo
quente).

2. Enxaguar bem a Canula com Valvula Fonatdria ou a LPV com agua corrente tépida.

3. Deixar secar bem a temperatura ambiente antes de colocar no recipiente de armazenagem.
N&o aplicar calor para secar. ] . . ]

4. NAO UTILIZAR AGUA QUENTE, PEROXIDO, AGUA SANITARIA, VINAGRE, ALCOOL,
ESCOVAS OU COTONETES DE ALGODAO PARA LIMPAR A CANULA COM VALVULA
FONATORIA OU ALPV.

Blom é uma marca comercial da Hansa Medical Products. Pulmodyne e ...bringing

change to life ¢ marca comercial da Pulmodyne, Inc. LPV, Exhaled Volume

Reservoir, EVR e SoftTouch sdo marcas comerciais da Pulmodyne, Inc. Fabricado nos EUA



o System rurki tracheostomijnej marki Blom’

@ Bezlateksowy  przeznaczone dla jednego pacjenta STERlLE

PRZEZNACZENIE:
System rurki tracheostomijnej marki Blom jest przeznaczony do zapewnienia dostepu do drog
oddechowych u dorostych pacjentéw (o masie ciata >30kg) z tracheostomig.

PRZECIWWSKAZANIA:
Nie nalezy uzywac tego sprzetu u pacjentéw z nietypowa anatomig gérnych drog oddechowych lub
ich patologig poniewaz moze to doprowadzi¢ do czesciowej lub catkowitej ich niedroznosci.

OPIS:
Zawartos¢ systemu:
1 Zestaw z rurkg tracheostomijng z fenestracjg i mankietem uszczelniajgcym

1 Zestaw z rurka tracheostomijng bez fenestracji i bez mankietu uszczelniajagcego
1 Rurka ssaka podgtosniowego
1 Rurka gtosowa
1 Rezerwuar powietrza wydychanego (EVR™)
1 Zastawki niskoprofilowej (LPV™)
1 Uchwyt rurki SoftTouch™
1 Dysk treningowy
Zawartos¢ zestawu z rurka Zestaw okienkowej rurki Zawartos¢ zestawu z rurka
tracheostomijna z fenestracja tracheotomijnej bez tracheostomijna bez fenestracji
i mankietem uszczelniajacym mankietu i bez mankietu uszczelniajacego
1 Rurka tracheostomijna 1 okienkowa rurka 1 Rurka tracheostomijna
tracheotomijna bez mankietu
1 Mandryn 1 Mandryn 1 Mandryn
2 Rurka standardowa 1 kaniula z okienkiem 2 Rurka standardowa
1 Nasadka dzwyczajajgca 1 nasadka dekaniulacyjna o 1 Nasadka odzwyczajajgca
Srednicy 15 mm
1 Uchwyt rurki SoftTouch™ 1 Uchwyt rurki SoftTouch™ 1 Uchwyt rurki SoftTouch™
SREDNICA  SREDNICA SREDNICA PUSTEGO DLUGOSC
ZEWNETRZNA WEWNETRZNAMANKIETU (mm) (mm)
(mm) (mm)
#4 9.4 5.0 21 62
#6 10.8 6.4 25 74
#8 12.2 7.6 27 79
#10 13.8 8.9 32 79
OSTRZEZENIA:
+  Zestaw ten powinien by¢ uzytkowany tylko przez wykwalifikowany personel medyczny lub

opiekunczy.

. Nalezy unika¢ kontaktu z elektrodami do elektrokoagulacji chirurgicznej oraz z wigzkg lasera
chirurgicznego, poniewaz spowoduje to uwalnianie sie toksycznych gazéw lub zapton w
atmosferze bogatej w tlen.

. Nalezy zapewni¢ odpowiednig wilgotnos¢ sluzowki drog oddechowych. W przeciwnym razie
naraza sie pacjenta na jej uszkodzenie oraz na inkrustacje $wiatta rurki tracheostomijnej i/lub
rurki wewnetrznej.

. Rurki tracheostomijne powinny by¢ regularnie wymieniane, w zaleznosci od indywidualnych
uwarunkowan pacjenta. Uniknie sie dzieki temu niedroznosci drog oddechowych lub ich
zwezenia, bedgcego przyczyng zwigkszonego wysitku oddechowego pacjenta.

Jesli nie mozna wyjaé rurki wewnetrznej z rurki tracheostomijnej, to nie nalezy robi¢ tego
sitg. W takim przypadku zaréwno rurka wewnetrzna jak i tracheostomijna powinny zosta¢
usuniete razem oraz zastgpione nowymi rurkami.

Wskazowki dotyczgce uzycia okienkowej rurki tracheotomijnej:

. Podczas odsysania dolnych drog oddechowych, rurka wewnetrzna powinna znajdowac

sie na swoim miejscu. Uniknie sie w ten sposéb wydostawania sie cewnika ssaka przez
fenestracje rurki tracheostomijnej. Odsysanie bez umieszczonej rurki wewnetrznej moze
uszkodzi¢ $ciane tchawicy oraz moze spowodowac utkniecie cewnika ssaka w okienku.

+  Sprzet stosowany w trakcie wypetniania oraz po wypetnieniu mankietu uszczelniajagcego

powinien by¢ czysty i pozbawiony obcej materii.

. Nalezy wystrzegac¢ sie kontaktu mankietu uszczelniajgcego z ostrymi krawedziami — w

tym z chrzgstkami, narzedziami. Pozwoli to unikngé¢ jego uszkodzenia.

. W przypadku pacjentéw zaleznych od mechanicznej wentylacji, wypetnienie

mankietu uszczelniajgcego powinno by¢ regularnie sprawdzane, a zapasowa rurka
tracheostomijna powinna by¢ fatwo dostepna.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Znanych jest wiele réznych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem rurek
tracheostomijnych. Szczegdtowych informacji na ten temat nalezy szuka¢ w podrecznikach
i literaturze medyczne;.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Przeznaczone tylko dla jednego pacjenta

Ponowne uzycie produktu spowoduje uszkodzenie

Zawarto$¢ opakowania pozostaje sterylna do momentu jego otwarcia lub uszkodzenia
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie dostarczone instrukcje

Przed zatozeniem powinno sprawdzi¢ sie drozno$¢ rurki tracheostomijnej i wewnetrzne;j
oraz zapewni¢ jg w trakcie uzytkowania poprzez regularne odsysanie. Rurka wewnetrzna
powinna by¢ regularnie sprawdzana oraz wymieniana. Pozwoli to utrzyma¢ drozne drogi
oddechowe. Maksymalnym zalecanym okresem stosowania rurki tracheostomijnej jest

30 dni. Maksymalnym zalecanym okresem uzytkowania rurki standardowej, rurki ssaka
podgtosniowego i nasadki odzwyczajajgcej sa 24 godziny lub czas zgodny z miejscowymi
rekomendacjami. Maksymalnym zalecanym okresem stosowania rurki gtosowej i zastawki
LPV jest 60 dni.

Powinno sie przestrzegac ogélnych zasad ostroznos$ci podczas kontaktu z rurkami
tracheostomijnymi i wewnetrznymi

Dobér odpowiedniego rozmiaru, zaktadanie oraz usuwanie rurki tracheostomijnej powinno
odbywac sie zgodnie z ogdlnie przyjetymi zasadami sztuki medycznej oraz pod nadzorem
specjalisty.

W przypadku nietypowej budowy anatomicznej lub wymaganego niekonwencjonalnego
potozenia gtowy i szyi nalezy zachowac¢ ostroznos$c¢, aby unikngé nieprawidtowego
umieszczenia rurki tracheostomijnej. W takim przypadku powinno sie rozwazy¢
zastosowanie rurki zbrojone;j.

Dobor wtasciwej rurki wewnetrznej powinien by¢ uzalezniony od rozmiaru rurki
tracheostomijnej. Pomocne w doborze prawidtowej rurki wewnetrznej oznaczenie rozmiaru
znajduje sie na rurce, kotnierzu i na etykiecie opakowania.

Przewody respiratora powinny zosta¢ prawidlowo umocowane, aby ograniczy¢ sity
dziatajgce na ztgcze z rurkg tracheostomijng i stomie pacjenta. Do redukgji sit skretnych i
przemieszczen na ztgczu o srednicy 15 mm z rurkg tracheostomijng moze stuzy¢ tgcznik
przegubowy.

Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie potgczenia z obiegiem respiratora sg dobrze
dopasowane a zatrzaski rurki wewnetrznej — nalezycie zapiete

Do czyszczenia elementéw zewnetrznych nalezy stosowac tylko jatowy roztwor soli
fizjologicznej. Usunietg rurke powinno sie wyrzucié. Zaden dostarczony sprzet nie nadaje
sie do ponownego uzycia.

Nalezy go utylizowaé zgodnie z miejscowymi regulacjami




Przy stosowaniu rurki trachestomijnej Blom z fenestracjg i mankietem uszczelniajgcym:

Cisnienie i objeto$¢ mankietu uszczelniajgcego powinny by¢ monitorowane i
zapisywane. Pozwoli to unikng¢ jego nadmiernego wypetnienia i zwigzanych z tym
uszkodzen ciata

Zastawka toru wdechowego moze dawac artefakty w badaniu MRI. Nalezy jg

umiesci¢ poza polem skanowania.

UZYTKOWANIE RURKI TRACHEOSTOMIJNEJ MARKI BLOM | RURKI STANDARDOWEJ

Przygotowanie
1.

Dobor odpowiedniego rozmiaru sprzetu pozostawia sie ocenie lekarza.
Uwaga: U skrajnie otytych pacjentow lub u pacjentow z obrzekiem tkanek
miekkich szyi odlegtos¢ miedzy powierzchnig skory a tchawicg moze byc zbyt duza
dla rurki tracheostomijnej, uniemoZliwiajgc prowadzenie prawidtowej wentylacji.

2. Wyja¢ zawartos¢ z opakowania.
3. Sprawdzi¢ dziatanie i integralno$¢ rurki tracheostomijnej. Upewni¢ sie, ze rurka standardowa

jest nieuszkodzona oraz moze by¢ umieszczona we wtasciwym miejscu i z niego usunieta.
Upewni¢ sig, ze mandryn jest nieuszkodzony oraz moze by¢ umieszczony we wiasciwym
miejscu i z niego usuniety.

7.

Jezeli rurka standardowa jest za dtuga, moze wystawac z rurki tracheostomijney,
powodujgc uszkodzenie tchawicy lub niedroznosc. Jezeli jest ona za krotka,
moze obrastac wydzieling, doprowadzajgc do zakazenia i/lub niedroznosci drég
oddechowych.
Ponadto umieszczenie rurki wewnelrznej o niewtasciwym rozmiarze moze
doprowadzic do nieprawidfowej wentylacji spowodowanej przeciekiem.
e Rurki wewneltrzne powinny byc regularnie sprawdzane i wymieniane.
Uniknie sie w ten sposob obturacji i wzrostu wysitku oddechowego
*  Nie nalezy zwilzac rurki wewnetrznej, poniewaz preparat nawilzajgcy moze
zaczopowac jej swialfo i stac sie przyczyng niedroznosci drog
oddechowych. Moze on rowniez byc przyczyng przemieszczenia sie
rurki wewnetrznej wzgledem rurki tracheostomijney.
e Rurke tracheostomijng powinno sie zawsze stosowac wraz z zatozong rurkg
wewnetrzng. Jedynym wyjgtkiem jest zastosowanie nasadki
odzwyczajajacey.
Jezeli pacjent wymaga wspomagania oddychania, mozna zastosowac tgcznik
przegubowy, redukujgc w ten sposob napiecia na rurce. Podtgczy¢ powtornie
wszystkie fgczniki oraz przewody respiratora.

UZYTKOWANIE RURKI SSAKA PODGLOSNIOWEGO MARKI BLOM

Przy stosowaniu rurki trachestomijnej Blom z fenestracjg i mankietem uszczelniajgcym:
4. Sprawdzi¢ przed zatozeniem integralno$¢ mankietu uszczelniajgcego poprzez jego
wypetnienie i oproznienie.

5. Zwilzy¢ odpowiednim preparatem wodnym rurke tracheostomijng i mandryn. Upewni¢ sie,

ze preparat nawilzajgcy nie zatyka Swiatta rurki lub jej okienka, uniemozliwiajgc tym samym
wentylacje.

Zakladanie
1.
2.

3.

Odessac pacjenta przed zaktadaniem rurki.

Umiescic¢ rurke tracheostomijng z mandrynem przez stomie zgodnie z obowigzujgcymi
zasadami sztuki medyczne;j.

Zweryfikowac¢ prawidtowe potozenie rurki za pomocg bronchoskopii lub zdjecia
rentgenowskiego klatki piersiowej. Nieprawidtowe potozenie moze byc¢

przyczyng uszkodzenia tchawicy lub niedroznosci drég oddechowych.

Przy stosowaniu rurki trachestomijnej Blom z fenestracjg i mankietem uszczelniajgcym:
4. Napetni¢ mankiet uszczelniajgcy przy pomocy strzykawki

OstrzeZenie:

e Cisnienie w mankiecie powinno byc¢ monitorowane

*  Podczas znieczulenia podtlenek azotu moze zmienic stan wypetnienia
mankietu. Okresowo kontrolowac jego objetosc.

e Mankiet uszczelniajgcy nie powinien by¢ napetniany z gory ustalong
objetoscig powietrza.

e Unikac¢ zmian pozycji rurki przy wypetnionym mankiecie

e Przed usunieciem rurki catkowicie go oproznic

Zabezpieczy¢ rurke tracheostomijng przy pomocy uchwytu SoftTouch, Twill Tube lub innego
sprzetu do tego przeznaczonego. Upewnic sie, ze rurka jest prawidtowo potozona.
Umiesci¢ rurke standardowa (wewnetrzng). Upewnic sie, ze rurka standardowa jest
nalezycie zapieta.
Ostrzezenie:
e Rurka standardowa jest przeznaczona tylko do uzytku wraz z rurkg
tracheostomijng marki Blom.
*  Rurka standardowa jest dostepna w czterech rozmiarach: 4, 6, 8, 10 i powinna
byc¢ dobrana rozmiarem do rurki tracheostomijnej marki Blom.
*  Nalezy sprawdzic prawidtowy dobdr rozmiaru.

Przeznaczenie

Cewnik do odsysania z przestrzeni podgtosniowej jest przeznaczony wytgcznie do uzytku

wraz z rurkg tracheostomijng marki Blom z fenestracjg i mankietem uszczelniajgcym.

Potozona na zewnetrznej powierzchni rurki tracheostomijnej jest dodatkowym przewodem,
ktory moze zosta¢ wykorzystany do doraznego lub statego odsysania pacjenta. Rurka ssaka
podgto$niowego jest przeznaczona do usuwania wydzielin gromadzacych sie powyzej mankietu
rurki tracheostomijne;.

Wskazéwki dotyczace uzycia rurki ssaka podgtosniowego marki Blom

1.

w N

Cewnik do odsysania z przestrzeni podgtosniowej jest dostepny w czterech rozmiarach:
nr 4, 6,8, 10 i nalezy go stosowa¢ wytgcznie z rurkg tracheostomijng marki Blom o
odpowiednim rozmiarze z fenestracjg i mankietem uszczelniajgcym
Nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar rurki ssaka.
Przed usunieciem rurki wewnetrznej i zatozeniem rurki ssaka w zaleznosci od potrzeb
nalezy odessac pacjenta.
Roztgczy¢ wszelkie przewody i fgczniki ze ztgcza rurki wewnetrznej i powoli wyciggnac jg z
rurki tracheostomijne;j.
Wprowadzi¢ rurke ssaka podgtosniowego do rurki tracheostomijnej. Upewnic¢ sie, ze jest
ona bezpiecznie zamocowana.
Podtgczy¢ powtodrnie przewody aparatury i fgczniki oraz upewnic sig, ze wszystko dziata
prawidtowo.
Potaczy¢ rurke ssaka do toru ssgcego oraz urzgdzenia regulujgcego. Upewni¢ sig, ze
wentyl dla kciuka jest zamkniety. Wybraé dorazny lub ciggty cykl ssania oraz dostosowaé¢
odpowiednio site ssgcg. Dla ssania ciggtego cisnienie nie powinno przekracza¢ 20 mmHg.
Dla odsysania doraznego ci$nienie to powinno zawiera¢ sie w przedziale 100-150 mmHg.
Nalezy regularnie ogladac¢ swiatto toru ssgcego. Nieobecnos¢ wydzielin moze oznaczaé
ich brak w przestrzeni podgtosniowej, ale takze — zaczopowanie uktadu ssgcego. Jezeli
podejrzewa sie zaczopowanie uktadu, mozna odetkac tor ssgcy, podajgc bolus powietrza
do jego $wiatta lub wymienic rurke ssaka na nowa. Mozna réowniez przeptukac wyjeta
rurke ssaka za pomocg wody do wstrzykiwan lub jatowego roztworu soli fizjologicznej, a
nastepnie wprowadzi¢ jg powtdrnie.
Wszystkie rurki wewnetrzne powinny by¢ regularnie sprawdzane i wymieniane. Uniknie sie
w ten sposoéb obturacji i wzrostu wysitku oddechowego.
Ostrzezenie: Nigdy nie nalezy wstrzykiwac roztworu soli fizjologicznej ani zadnej
innej cieczy bezposrednio do $wiattfa toru ssgcego, gdy rurka
ssaka podgtosniowego znajduje sie w ciele pacjenta.



UZYTKOWANIE RURKI GLOSOWEJ MARKI BLOM |

Przeznaczenie

Rurka gtosowa jest przeznaczona tylko do uzytku wraz z rurkg tracheostomijng marki Blom z
fenestracjg i mankietem uszczelniajagcym. Rurka gtosowa umozliwia dorostym osobom (>30
kg) zaleznym od respiratora, a posiadajgcym sprawng krtan i drozne gérne drogi oddechowe,
fonacje przy catkowicie wypetnionym mankiecie uszczelniajgcym.

Wymagania stawiane pacjentowi:

Pacjent powinien by¢ zalezny od standardowego lub przenos$nego respiratora
Pacjent musi mie¢ zatozong rurke tracheostomijng marki Blom z fenestracjg i mankietem
uszczelniajgcym
Pacjent musi by¢ $wiadomy oraz wykazywac¢ che¢ do moéwienia
Zastosowany typ lub tryb wentylacji nie odgrywajg zadnej roli
Pacjent nie musi posiada¢ wtasnego oddechu
Pacjent nie musi tolerowac opréznionego mankietu
FiO, nie powinno przekraczac 60%.
PEEP nie powinno przekraczac¢ 10 cmH,O
OstrzeZenie: Pacjenci wymagajacy PEEP powinni zostac podtaczeni do
respiratora z przeptywowym wyzwalaczem wdechu (ang. Flow Trigger)
lub dodatkowo powinni otrzymywac tlen.
U pacjenta nie moze wystepowac obfita, gesta wydzielina, wymagajgca odsysania czesciej
niz 5 razy w ciggu godziny
Gorne drogi oddechowe pacjenta powinny by¢ drozne i niezwezone
OstrzeZenie: Czesciowo lub catkowicie zatkane gorne drogi oddechowe sg
przyczyng wzrostu oporu dla przeplywu powietrza i wysitku oddechowego
pacjenta. Moze to doprowadzic do dalszych powiktar

Zanim pacjent po raz pierwszy sprébuje uzy¢ rurki glosowej, powinien najpierw zosta¢
zbadany i poobserwowany przez specjaliste. Pozwoli to zagwarantowa¢ bezpieczenstwo
pacjenta i prawidtowe postugiwanie sie sprzetem. Bezpieczenstwo pacjenta wymaga,
aby kazda osoba zaangazowana w pielegnacje i obstuge tego urzgdzenia przeszta
odpowiednie przeszkolenie. Powinno ono polegaé na zapoznaniu sie z niniejszymi
wskazéwkami oraz na przec¢wiczeniu ich w praktyce.

Rurka gtosowa moze by¢ stosowana tak dtugo, jak dtugo pacjent jg toleruje

Uzytkowac tylko pod nadzorem wyszkolonego personelu. Jezeli dojdzie do zatkania rurki
gtosowej, cisnienie wewnatrz klatki piersiowej wzrosnie do poziomu zadanego przez
ogranicznik cisnieniowy respiratora.

Rurka gtosowa jest wyposazona w zestaw zastawek, ktore, jesli ulegng zablokowaniu,
mogg uniemozliwi¢ fonacje lub zosta¢ dodatkowo przytkane — jak standardowa rurka
wewnetrzna — przez czop wydzieliny. Jezeli respirator stale sygnalizuje przekroczenie
maksymalnego cisnienia w drogach oddechowych, nalezy usungc rurke gtosowa.

Wskazéwki dotyczace uzytkowania rurki glosowej marki Blom

1.

Rurka gtosowa jest dostepna w czterech rozmiarach: nr 4, 6, 8, 10 i nalezy jg stosowac
wytgcznie z rurkg tracheostomijng marki Blom o odpowiednim rozmiarze z okienkiem i
mankietem uszczelniajgcym
Upewni¢ sie, ze rezerwuar powietrza wydychanego (EVR) znajduje sie we wtasciwym
miejscu obiegu respiratora. Szczegoty na temat tej lokalizacji mozna znalez¢ w rozdziale
wskazéwek dotyczgcych uzytkowania EVR.
Przed zastosowaniem oraz w trakcie uzytkowania rurki gtosowej nalezy kontrolowac
spoczynkowg czestotliwos$¢é pracy serca, czestotliwosé oddechoéw, saturacje krwi tetniczej i
parametry pracy respiratora
Wskazowka: Przed zatoZzeniem rurki gtosowej potwierdzic droznosc gornych drog
oddechowych, poprzez uzyskanie przeptywu do jamy ustnej powietrza
wdmuchnietego do rurki ssaka podgtosniowego.

Nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar rurki gtosowe;.

5. Przed usunigciem rurki wewnetrznej i zatozeniem rurki gtosowej, w zaleznosci od
potrzeb, nalezy odessac pacjenta.

6. Roztgczy¢ wszelkie przewody i fgczniki ze ztgcza rurki wewnetrznej i powoli wyciggac
ja z rurki tracheostomijne;j.

Ostrzezenie: Rurka gfosowa powinna byc¢ uzytkowana tylko pod nadzorem
wykwalifikowanego personelu.

Uwaga: U pacjenta z rurkg gtosowg respirator podaje wyzsze wdechowe
cisnienia szczytowe. W rzeczywistosci szczytowe cisnienia w ptucach osiggajg
spodziewane klinicznie wartosci.

Umiescic¢ rurke gtosowg oraz upewnic sie, ze jest ona prawidtowo zamocowana.
Podtgczy¢ powtdrnie przewody aparatury i fgczniki do ztgcza rurki glosowej
Sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie, obserwujgc powietrze wydostajgce sig przy kazdym
wydechu z ust i nosa pacjenta i/lub proszgc pacjenta o fonacje

Ostrzezenie: Przyczyng zatkania rurki glosowej moze byc wydzielina. W razie

wigczenia sie alarmu w respiratorze, naleZy ustalic jego przyczyne,

ocenic problem i, jeZeli to bedzie konieczne, usungc rurke gtosowa.

10. Po zakonczeniu uzytkowania wyciggngc¢ rurke gtosowg oraz usung¢ EVR z obiegu
respiratora.

11. Wprowadzi¢ nowa rurke standardowg lub rurke ssaka podgtosniowego, zapewniajgc
jej bezpieczne mocowanie.

12. Podtgczy¢ powtoérnie przewody aparatury i tgczniki do ztgcza rurki wewnetrzne;j.

13. Rurka gtosowa po uzyciu powinna zosta¢ oczyszczona, osuszona na powietrzu oraz
by¢ przechowywana w dostarczonym z nig pojemniku. Maksymalnym zalecanym okresem
stosowania rurki glosowej jest 60 dni. Prosze zapoznac sie z instrukcjami dotyczgcymi
czyszczenia.

© ® N

UZYTKOWANIE REZERWUARU POWIETRZA WYDYCHANEGO (EVR)

Przeznaczenie:

Rezerwuar powietrza wydychanego (EVR) jest przeznaczony do uzytku tylko wraz z rurkg
tracheostomijng marki Blom z fenestracjg i mankietem uszczelniajgcym oraz z rurkg gtosowa.
Rezerwuar powinien zosta¢ umieszczony w obiegu respiratora. Jego dziatanie polega na
hamowaniu aktywacji alarmu niskiej objetosci wydychanej/wentylacji minutowej podczas
uzytkowania rurki glosowej. Zadaniem rezerwuaru powietrza wydychanego jest dostarczenie
takiej objetosci powietrza do czujnika, aby — przy ustawieniach minimalnych alarmu zbyt niskiej
objetosci wydychanej/wentylacji minutowej — przekroczyta ona ten poziom.

Potozenie elementu EVR w obiegu respiratora:

Dla respiratorow mierzacych objetos¢ wydechowag na poziomie aparatury:
Umiesci¢ podzespot EVR na koncu wydechowego ramienia obiegu — tuz przed
gniazdem wlotowym aparatury

Dla urzgdzen dokonujgcych pomiaru za pomocg umieszczonego proksymalnie czujnika
przeptywu:
Umiesci¢ element EVR pomiedzy czujnikiem przeptywu a pacjentem

Wskazoéwki dotyczace uzytkowania podzespotu EVR:

1. Podczas uzytkowania elementu EVR parametr alarmowy zbyt niskiej objetosci
wydychanej/wentylacji minutowej powinien zosta¢ nastawiony na najnizszg mozliwg
wartos¢.

2. W czasie wdechowej fazy pracy respiratora niewielka ilo$¢ gazu (okoto 30-50 ml)
wypetnia i rozcigga miechy podzespotu EVR

3. Kiedy respirator przechodzi w faze wydechowg cyklu, miechy te kurczg sie, zwracajac
pewng objeto$¢ gazu do aparatury pomiarowe;.



Dziatanie to zmniejsza czestotliwos$¢ pojawiania sie fatszywych alarméw w trakcie korzystania z
rurki gtosowej. Pozwala w ten sposdb klinicyscie na jedynie zredukowanie parametru
wzbudzenia alarmu zbyt niskiej objetosci wydychanej/wentylacji minutowej, zamiast jego catkowite
wytgczenie, ktére ograniczytoby zdolno$¢ aparatury do ostrzegania o roztgczeniach.

4. W przypadku roztgczenia obiegu rezerwuar nie zapobiegnie wigczeniu sie alarmu zbyt niskiej
objetosci wydychanej/ wentylacji minutowej.

5. Element EVR powinien zosta¢ usuniety z obiegu respiratora po zakonczeniu
uzytkowania wewnetrznej rurki glosowe;.
OstrzeZenie: Zaleca sie, aby usungc rezerwuar podczas uzytkowania rurki
standardowej. Pozostawienie go moze zwiekszyc przestrzen martwg w
zaleznosci od jego umigjscowienia w obiegu. O ewentualnym pozostawieniu
podzespotu EVR, o ile jest on tolerowany przez pacjenta, decyduje specjalista

6. Po usunieciu elementu EVR z obiegu nalezy przywréci¢ prawidtowe ustawienie alarmu zbyt niskiej
objetosci wydychanej/wentylacji minutowej.

UZYTKOWANIE ZASTAWKI NISKOPROFILOWEJ MARKI BLOM (ang. Low Profile Valve, LPV) |
Przeznaczenie
Zastawki niskoprofilowe sg przeznaczone do uzytku tylko w potgczeniu z rurkami tracheotomijnymi
firmy Blom. Po umieszczeniu we wnetrzu rurki tracheotomijnej firmy Blom jednokierunkowa, normalnie
zamknieta zastawka niskoprofilowa umozliwia pacjentowi z tracheostomia (niepodtgczonemu do
respiratora) korzystanie z aparatu mowy. Podczas wdechu zastawka otwiera sie, przepuszczajgc
powietrze do ptuc. Podczas wydechu zastawka jest zamknieta, a powietrze jest przekierowywane do
gornych drég oddechowych, dzieki czemu pacjent moze méwié. Zastawki niskoprofilowej nie nalezy

UZYCIE ZASLEPKI DEKANIULACYJNEJ LUB NASADKI DEKANIULACYJNEJ
O SREDNICY 15 MM FIRMY BLOM

Przeznaczenie:

Czerwona zaslepka dekaniulacyjna i zielona nasadka dekaniulacyjna o $rednicy 15 mm sg przeznaczone

do uzytku tylko w potgczeniu z rurkami tracheotomijnymi firmy Blom. Zaslepka dekaniulacyjna i nasadka
dekaniulacyjna o $rednicy 15 mm umozliwiajg zamkniecie proksymalnego konca rurki tracheotomijnej
firmy Blom, co zmusza pacjenta do oddychania przez okienko (o ile jest ono dostepne), przy

wykorzystaniu przestrzeni wokét rurki tracheotomijnej w gérnym odcinku uktadu oddechowego. Zaslepka

dekaniulacyjna i nasadka dekaniulacyjna o srednicy 15 mm utatwiajg przygotowanie pacjenta do
odfgczenia od respiratora oraz ocene, czy pacjent kwalifikuje sie do usuniecia rurki tracheotomijne;j.

Wskazowki dotyczgce uzycia okienkowej rurki tracheotomijnej z mankietem firmy Blom:
Ostrzezenie: Przed umieszczeniem w rurce zaslepki dekaniulacyjnej nalezy sie upewnic, ze
okienko nie jest zamkniete, mankiet przylega pfasko do rurki, a wentylacja jest wystarczajgca.
Jesli pacjent ma trudnosci z oddychaniem, nalezy natychmiast wyjac zaslepke dekaniulacyjng,
zatozyc¢ kaniule standardowa lub podgfosniowa kaniule odsysajgca i sprawdzic droZnosc drog
oddechowych.

Ostrzezenie: Nie wolno podejmowac prob wentylacji pacjenta z wewnetrzng kaniulg z okienkiem. Jes
wyjecie kaniuli z okienkiem z rurki tracheotomijnej jest niemozliwe, nalezy jg pozostawi¢ na miejscu.
Kaniule z okienkiem i rurke tracheotomijng nalezy usung¢ jednoczesnie, zastepujac je nowa rurkg
tracheotomijng z kaniulg wewnetrzna.

Instrukcja uzycia zaslepki dekaniulacyjnej lub nasadki dekaniulacyjnej o srednicy 15 mm

uzywac w pofgczeniu z respiratorem ani w przypadku niedroznosci gérnych drég oddechowych.
Wskazoéwki dotyczace uzytkowania elementu LPV marki Blom:

1.

Zastawka jest dostepna w czterech rozmiarach: 4, 6, 8, 10 i powinna by¢ dobrana rozmiarem
do rurki tracheostomijnej marki Blom.

2. Nalezy oceni¢ stan pacjenta przed zatozeniem zastawki. Ocena to powinna uwzgledniac:
czestotliwo$¢ oddechu, natlenowanie organizmu, czestotliwos¢ pracy serca, odgtosy
oddechowe, prace migs$ni oddechowych, droznos¢ dréog oddechowych, stan wydzielin w
drogach oddechowych oraz stan psychiczny pacjenta.

3. Dobra¢ wtasciwy rozmiar zastawki LPV.

4. W zaleznosci od potrzeby, odessac¢ wydzieline z drég oddechowych i jamy ustnej przed

zatozeniem zastawki LPV.

Przy stosowaniu rurki trachestomijnej Blom z fenestracjg i mankietem uszczelniajgcym:
5.
odsysanie

Uwaga: Ze wzgledu na to, Ze rurka tracheostomijna marki Blom posiada fenestracje, nie ma potrzeby
oprdzniania mankietu uszczelniajgcego. Jednakze wysitek oddechowy pacjenta moze byc wiekszy
przy wypetnionym mankiecie

Oprozni¢ mankiet uszczelniajgcy rurki tracheostomijnej oraz, w razie potrzeby, powtérzy¢

10.

1.

Usunac¢ rurke wewnetrzna, o ile jest obecna, i wiozy¢ zastawke LPV do rurki tracheostomijne;j.
Upewnic sie, ze zastawka jest pewnie potgczona z rurkg tracheostomijng.

Obserwowac i monitorowac pacjenta pod katem odpowiedniego przeptywu powietrza oraz
wszelkich zmian parametréw zyciowych.

W razie pojawienia sie objawéw niewydolnosci oddechowej, natychmiast usung¢

zastawke LPV oraz powtorzy¢ ocene stanu pacjenta pod katem droznosci/obturacji

drég oddechowych.

Podaz tlenu i/lub srodka nawilzajgcego mozna zapewni¢ poprzez maske lub kotnierz
tracheostomijny (tzw. trach collar). Réwniez podawanie lekéw w aerozolu nie wymaga

usuwania elementu LPV.

Odsysanie nie wymaga usuniecia zastawki LPV. Cewnik o odpowiednim rozmiarze

bez trudu przejdzie w obu kierunkach przez swiatto zastawki.

Zastawka LPV nie posiada typowego ztgcza o $rednicy 15 mm i dlatego nie mozna jej przytaczy¢ do
obiegu respiratora ani do worka samorozprezalnego. Na wypadek zaistnienia takiej potrzeby, nalezy
dysponowac rurkg standardowg lub rurkg ssaka podgto$niowego o wtasciwych rozmiarach, ktére
powinny by¢ tatwo osiggalne.

Zastawka LPV po uzyciu powinna zosta¢ oczyszczona, osuszona na powietrzu oraz byé
przechowywana w dostarczonym z nig pojemniku. Maksymalnym zalecanym okresem
stosowania zastawki LPV jest 60 dni. Prosze zapoznac¢ sie z instrukcjami dotyczgcymi
czyszczenia.

firmy Blom:

1.

Zapewni¢ droznos$¢ gornych drég oddechowych pacjenta. Przed zatozeniem zaslepki
dekaniulacyjnej lub nasadki dekaniulacyjnej o $rednicy 15 mm pacjent powinien odkaszIng¢ i/
lub nalezy zastosowa¢ odsysanie.

W przypadku uzycia okienkowej rurki tracheotomijnej z mankietem firmy Blom:
2.

Catkowicie oprézni¢ mankiet rurki tracheotomijne;j.

5.

W przypadku uzycia czerwonej zaslepki dekaniulacyjnej wyjac kaniule wewnetrzng. Umiescic
zaslepke dekaniulacyjng w rurce tracheotomijnej. Sprawdzi¢, czy zaslepka jest dobrze
osadzona.

W przypadku uzycia zielonej nasadki dekaniulacyjnej o $rednicy 15 mm umiesci¢ nasadke
na koncu kaniuli wewnetrznej. Nasadka o srednicy 15 mm nie jest przeznaczona do uzytku

z kaniulg firmy Blom umozliwiajacg korzystanie z aparatu mowy.

Zalecany maksymalny okres uzytkowania zaslepki dekaniulacyjnej i nasadki dekaniulacyjnej
o $rednicy 15 mm wynosi 24 godziny lub jest zgodny z lokalnie obowigzujgcymi protokotami.

WSKAZOWKI DOTYCZACE CZYSZCZENIA |
Ponizsze wskazowki dotyczace czyszczenia odnoszg si¢ 0 rurki gfosowe] marki Blom 1

zastawki LPV marki Blom.

Uzytkowanie codzienne, dorazne:

1.

Podczas codziennego, doraznego stosowania, zaraz po wyjeciu rurki gtosowej marki Blom i
zastawki LPV marki Blom z rurki tracheostomijnej, powinny one zosta¢ optukane w cieptej wodzie
lub roztworze soli fizjologicznej oraz pozostawione do catkowitego wyschniecia na powietrzu, zanim
zostang uzyte powtoérnie. Nie podgrzewac podczas suszenia

Przechowywanie przez noc lub dtuzej:

1.

2.
3.

Przed nocnym lub dtuzszym (ponad 8 godzin) przechowywaniem nalezy rurke gtosowg lub
zastawke LPV umy¢ w cieptej (nie gorgcej) wodzie z dodatkiem czystego, bezzapachowego mydta
Doktadnie optuka¢ rurke gtosowg lub zastawke LPV pod ciepta, biezacg woda.

Przed umieszczeniem ich w pojemniku pozwoli¢ im wyschngé na powietrzu. Nie podgrzewac
podczas suszenia.

DO CZYSZCZENIA RURKI GLOSOWEJ LUB ZASTAWKI LPV NIE STOSOWAC GORACEJ WODY,
WODY UTLENIONEJ, WYBIELACZY, OCTU, ALKOHOLU, SZCZOTEK ANl BAWELNIANYCH
WACIKOW

Blom jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Hansa Medical Products.
Pulmodyne oraz ...bringing change to life jest zarejestrowanym znakiem towarowym
firmy Pulmodyne, Inc. LPV, Exhaled Volume Reservoir, EVR oraz SoftTouch sg znakami

towarowymi nalezacymi do firmy Pulmodyne, Inc. Wyprodukowano w Stanach Zjednoczonych



e Blom' trakeostomitub-system
@ Latexfri

AVSEDD ANVANDNING:
Blom trakeostomitub-systemet ar avsett for att ge trakeal atkomst for luftvagshantering pa
vuxna, trakeostomerade patienter >30 kg.

KONTRAINDIKATIONER:
Anvand inte denna enhet till patienter med abnorm anatomi eller patologi i de dvre
luftvagarna, eftersom detta kan resultera i delvis eller total luftvagsobstruktion.

BESKRIVNING:

Systeminnehall

1  Sats med fenestrerad trakeostomitub och manschett

Sats med icke-fenestrerad trakeostomitub utan manschett
Subglottisk sugkanyl

Talkanyl

Behallare for utandningsluft (EVR™)

Talventil med lag profil (LPV™)

SoftTouch™ slanghallare

Traningsskiva

Anvands for en enda patient
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Sats med fenestrerad
trakeostomitub och

Perforerat, manschettlost Sats med icke-fenestrerad
trakeostomislangkit trakeostomitub utan

*  Om det inte gar att ta bort invandig kanyl fran trakeostomituben, ska man inte férsoka
ta bort den med vald. Bade den invandiga kanylen och trakeostomituben ska tas bort
samtidigt och bytas ut mot en ny trakeostomitub och invandig kanyl.

Vid anvéndning av perforerad trakeostomislang:

*  Eninvandig kanyl ska vara pa plats under djup pulmonar sugning for att forhindra
sugkatetern fran att sticka fram genom trakeostomitubens fenestrering. Sugning
utan en invandig kanyl pa plats kan resultera i skador pa den trakeala vaggen och
kan fa sugkatetern att fastna i fenestreringen.

*  Enheter som anvands under och efter manschettuppblasning ska vara rena och fria
fran frammande material.

»  Forhindra manschettskador genom att undvika kontakt med vassa kanter, inklusive
brosk, instrument och andra enheter.

+  Som en ytterligare forsiktighetsatgard for respiratorberoende patienter, bor
manschettuppblasning kontrolleras regelbundet och extra trakeostomituber bor
forvaras vid sangen.

manschett innehaller

manschett innehaller

1 Trakeostomitub

1 Perforerad, manschettlos
trakeostomislang

1 Trakeostomitub

1 Obturator

1 Obturator

1 Obturator

2 Standardkanyl

1 Perforerad kanyl

2 Standardkanyl

1 Dekanyliseringshatta

1 15 mm dekanyleringslock

1 Dekanyliseringshatta

1 SoftTouch™ slanghallare

1 SoftTouch™ slanghallare

1 SoftTouch™ slanghallare

YD (mm)
#4 9.4
#6 10.8
#38 12.2
#10 13.8

VARNINGAR:

ID (mm) VILODIAMETER FOR
MANSCHETT (mm)
5.0 21
6.4 25
7.6 27
8.9 32

LANGD
(mm)
62
74
79
79

*  Denna enhet far enbart anvandas av kvalificerad sjukvardspersonal.
+  Kontakt med elektrokirurgiska elektroder eller operationslaserstralar ska undvikas,

eftersom materialen orsakar giftiga angor i luften, som &ven kan antandas i syreberikad

atmosfar.

+  Patienter ska vara passanda fuktiga for att férhindra skador pa slemhinnor och minimera

skorpbildning i lumen eller trakeostomituben och/eller invandig kanyl.
»  Trakeostomitub ska bytas regelbundet efter den enskilde patientens behov, for att

undvika blockering som fororsakarluftvagsobstruktion eller reduktion i luftvagarnas lumen

med darav foljande 6kade besvar for patienten, nar patienten andas genom tuben.

NEGATIVA REAKTIONER:

»  Det har rapporterats manga och olikartade negativa reaktioner i samband med
trakeostomitub. Las igenom standardlarobdcker och medicinsk litteratur for specifika
upplysningar om negativa reaktioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

*  Enbart fér anvandning till en enda patient

+  Ateranvéndning av produkten orsakar haveri.

* Innehallet ar sterilt, om inte férpackningen ar skadad eller 6ppnad.

*  Las all den medféljande informationen innan produkten anvands

+  Oppenheten i trakeostomitub och invandiga kanyler ska kontrolleras innan de férs in
och ska sakras under anvandning genom regelbunden sugning. Invandiga kanyler
ska kontrolleras regelbundet och bytas regelbundet for att halla luftvagarna éppna.
Den maximalt rekommenderade anvandningsperioden for trakeostomituben ar 30
dagar. Det maximalt rekommenderade anvandningsperioden for standardkanyl,
subglottisk sugkanyl och dekanyliseringshatta ar 24 timmar eller i enlighet med
lokalt faststallda protokoll. Den maximalt rekommenderade anvandningsperioden for
talkanylen och LPVn &r 60 dagar.

» Anvand universella forsiktighetsatgarder vid kontakt med en trakeostomerad patients
tub och/eller invandiga kanyler

»  Korrekt storlek, inféring och uttagning av trakeostomituben ska ske i enlighet med
accepterade medicinska tekniker och klinisk expertvardering.

* | handelse av abnorm anatomi eller om onormal hals- och nackstalining kravs, ska
man vara noga med att undvika att trakeostomituben snor sig. Anvandning av en
forstarkt tub kan ocksa komma ifraga.

»  Vid val av invandig kanyl ska man kontrollera att storleken motsvarar
trakeostomituben. Det finns storleksmarkeringar pa tub, flans och férpackningens
etikett, for att hjalpa till att identifiera den ratta storleken pa den invandiga kanyl som
ska anvandas.

» Respiratorkretsar ska ha ordentligt stod for att minska trycket pa trakeostomitubens
muff och patientens stomiplats. En sviveladapter kan anvandas for att minska
vridmoment och rdrelse vid trakeostomitubens 15 mm muff.

»  Se till att alla anslutningar pa respiratorkretsen ar tata och att den invandiga kanylens
klammor ar ordentligt fastsatta

*  Enbart steril koksaltlésning far anvandas fér rengoring av atkomliga delar. Om tuben
tas bort ska den kastas. Inga ateranvandbara delar medfoljer.

»  Kasta produkten pa ett sékert satt, i enlighet med lokalt faststallda protokoll.




Om en Blom fenestrerad trakeostomitub med manschett anvéands:

*  Manschettryck eller volym ska évervakas och registreras for att undvika for
kraftig uppblasning och eventuella relaterade skador

»  Uppblasningsledningens ventil kan paverka klarhet for MRI. Se till att ventilen
ar placerad borta fran omradet som skannas.

ANVANDNING AV BLOM TRAKEOSTOMITUB OCH STANDARDKANYL

Forberedelse

1. Val av passande storlek for enheten gors av lakaren.
OBS! Vid sjukligt 6verviktiga patienter eller patienter med halsédem kan
avstanden mellan hud och trakea gora trakeostomituben for kort och férhindra
patientens andning.

Ta ut innehallet ur férpackningen

Kontrollera trakeostomitubens funktion och skick. Kontrollera att standardkanylen kan

foras in och tas bort och att den inte ar skadad. Kontrollera att obturatorn kan foras in

och tas bort och att den inte ar skadad.

wnN

Om standardkanylen &r for lang, kan den sticka fram fran trakeostomituben
och orsaka skada pé trakea eller tilltdppning. Om den &r for kort, kan
det leda till anhopning av sekret som kan orsaka infektion och/eller
luftvédgsobstruktion. Dessutom kan inforing av en invéndig kanyl av felaktig
storlek resultera i otillrdcklig ventilation pa grund av lédckage.
e Invéndiga kanyler ska kontrolleras regelbundet och bytas med regelbundet
for att férhindra blockering, som orsakar reducerad lumendiameter och
Okade andningsproblem
e Den invdndiga kanylen far inte smdrjas, eftersom smérjmedlet kan tédppa
till den invédndiga lumen och orsaka luftvdgsobstruktion. Detta kan
ocksa férhindra den invéndiga kanylen frén att hallas
kvar i trakeostomituben.
e Trakeostomituben ska alltid anvédndas med en invéndig kanyl pa plats, om
inte dekanyliseringshéttan anvénds.
7. Om patienten behover respiratorstdd, kan en sviveladapter anvandas for att minska
belastningen pa tuben. Anslut alla adaptrar och respiratorkretsen igen.

Om en Blom fenestrerad trakeostomitub med manschett anvéands:
4. Kontrollera manschettens tillstand genom att bldsa upp den och slappa ut luften igen

ANVANDNING AV DEN SUBGLOTTISKA SUGKANYLEN

innan den fors in

5. Smorj med ett vattenbaserat smoérjmedel genom att applicera det pa trakeostomituben
och obturatorn. Se till att smérjmedlet inte tapper till lumen eller tubens fenestrering
och hindrar patientens andning.

Infoéring

1. Sug patienten fore inféring

2. Med obturatorn pa plats infors trakeostomituben genom stomin i enlighet med aktuellt
accepterade medicinska tekniker

3. Kontrollera tubens position genom bronkoskopi eller rontgen av thorax for att sékra
korrekt placering. Felaktig placering kan resultera i trauma pa trakea eller
obstruktion av andningen.

Om en Blom fenestrerad trakeostomitub med manschett anvédnds:
4. Blas upp manschetten med en spruta
Varning:
e Manschettrycket ska évervakas
e Vid anvéndning under anestesi kan nitrogenoxid &ndra uppbldsningen av
manschetten. Kontrollera regelbundet manschettens volym.
e Manschetten far inte blasas upp med en uppmaéitt luftméngd
e Unavik att placera om tuben med manschetten uppblast
e Fore borttagning ska manschetten témmas helt pa luft

5. Fast trakeostomituben med SoftTouch-tubens hallare, Twill tubhallaren eller nagon
annan fastsattningsanordning for trakeostomituber. Se till att tuben ar riktigt placerad.
6. Satt in standardkanylen. Kontrollera att standardkanylen sitter riktigt fast.

Varning:
e Standardkanylen ar utformad for att enbart anvéndas tillsammans med Blom
trakeostomitub

»  Standardkanylen kan levereras i fyra storlekar: #4, 6, 8 och 10 och de bor
enbart anvandas med en Blom trakeostomitub med motsvarande storlek
e Kontrollera att den rétta storleken har valts.

Avsedd anvandning

Den subglottiska sugkanylen ar utformad for att enbart anvandas tillsammans med Blom
fenestrerad trakeostomitub med manschett. P4 kanylens utsida finns en separat lumen,
som kan anslutas till periodisk eller kontinuerlig sugning. Den subglottiska sugkanylen ar
avsedd for tdmning av sekret, som finns ovanfor trakeostomitubens manschett.

Bruksanvisning for Blom subglottiska sugkanyl
1. Den subglottiska sugkanylen kan levereras i fyra storlekar: #4, 6, 8 och 10 och dessa
bér enbart anvandas med en Blom fenestrerad trakeostomitub med manschett av
motsvarande storlek
Valj en subglottisk sugkanyl av passande storlek
Sug patienten (om det &r nédvandigt) innan den existerande invandiga kanylen tas
bort och den subglottiska sugkanylen satts in
4. Koppla ifran alla slangar till enheter och adaptrar, som ar anslutna till den inre
kanylens muff och ta langsamt bort kanylen fran trakeostomituben
5. Forin den subglottiska sugkanylen i trakeostomituben. Kontrollera att den sitter fast
ordentligt.
Anslut eventuella slangar till enheter och adaptrar och se till att det fungerar riktigt
Anslut den subglottiska sugledningen till sugslangen och regulatorn. Kontrollera att
tum-portventilen ar stangd. Valj periodisk eller kontinuerlig sugning och stéll in en
passande vakuumniva. Kontinuerlig lagtryckssugning bor inte dverstiga 20 mm Hg.
Periodisk sugning bor vara pa 100-150 mm Hg.
8. Overvaka regelbundet sugningslumen genom visuell inspektion. Franvaro av sekret
kan indikera att det inte finns subglottiskt sekret eller att sugporten har tappts fill.
Om en blockering kan misstankas, kan man injicera en luftbolus i sugningslumen for
att rensa ledningen eller kan man kan ta bort den subglottiska sugkanylen och byta
den mot en ny subglottisk sugkanyl. Alternativt kan den borttagna, tilltdppta kanylen
skoljas med sterilt vatten eller koksaltiésning och darefter féras in igen.
9. Allainvandiga kanyler ska kontrolleras regelbundet och bytas regelbundet for
att forhindra blockering, som orsakar reducerad lumendiameter och dkade
andningsbesvar
Varning: Det far aldrig komma koksaltlésning eller andra vétskor direkt in i
sugningslumen, medan den subglottiska sugkanylen befinner sig i patienten
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ANVANDNING AV BLOM TALKANYL

Avsedd anvandning

Talkanylen &t utformad for att enbart anvandas tillsammans med Blom fenestrerad
trakeostomitub med manschett. Talkanylen &r avsedd att ge respiratorberoende vuxna,
>30 kg, med en fungerande larynx och &vre luftvdgar som inte ar tilltdppta, mojlighet att
anvanda rosten, samtidig som manschetten bibehalles helt uppblast.

Patientkrav:

«  Patienten ska vara respiratorberoende av en standard eller transportabel respirator

« Patienten ska ha en fenestrerad Blom trakeostomitub med manschett

»  Patienten ska kunna vackas och ha mgjlighet att kommunicera

+  Patienten kan vara under volym - eller tryckventilering i nagot respiratorlage

«  Patienten behdver inte andas spontant

« Patienten behdver inte kunna tala att manschetten téms pa luft

+  FIO, far inte 6verstiga 60 %.

+  PEEP far inte 6verstiga 10
Varning: Patienter, som krédver PEEP, ska placeras i respiratorer med Flow
Trigger eller extra bleed in-syre.

«  Patienten far inte ha rikliga, tjocka sekret, som kraver sugning oftare an 5 ganger per
timma.
+ Patienten ska ha 6ppna, icke tilltdppta 6vre luftvagar
Varning: Delvis eller helt tilltédppta ovre luftvdgar resulterar i 6kat
luftstrémsmotstand och anstrangd andning for patienten, vilket kan
orsaka ytterligare medicinska komplikationer

»  Patienten ska forst utvarderas och évervakas av kvalificerad sjukvardspersonal,
nar talkanylen ska provas forsta gangen, for att garantera patientens sakerhet och
korrekt anvandning av denna enhet. Det kravs att alla som ar involverade i varden
och anvandningen av enheten har fatt passande utbildning for att sakra patientens
sakerhet. Denna bruksanvisning tillsammans med praktisk traning ska vara
genomford.

*  Den rekommenderade varaktigheten for anvandning av talkanylen ar sa lange
patienten kan tala den

*  Far enbart anvandas under kvalificerad évervakning. Om talkanylen skulle bli
tilltappt, kommer intrathorax-trycket att stiga till en niva, som regleras av respiratorns
tryckbegransande funktioner.

»  Talkanylen har en serie ventiler, som vid tilltdppning kan férhindra talljud, eller kan
bli tilltappta i likhet med en invandig standardkanyl med sekretionsblockering. Om
respiratorns alarm for hogtrycksgrans ljuder konstant, ska talkanylen tas bort.

Bruksanvisning for Blom talkanyl
1. Talkanylen kan levereras i fyra storlekar: #4, 6, 8 och 10 och dessa bor enbart
anvandas med en Blom fenestrerad trakeostomitub med manschett av motsvarande
storlek
2. Se till att en Exhaled Volume Reservoir (EVR) ar placerad ratt i kretsen. For korrekt
placering, se Bruksanvisningen, som medféljer EVRen.
3. Utgangsmattet for puls, respirationsfrekvens, syremattnad och respiratorparametrar
ska noteras fore och under anvandningen av talkanylen
Forslag: Fore inforing av talkanylen anvédnds den subglottiska sugkanylen for
att kontrollera att det INTE &r nagon Ovre luftvdgsobstruktion, genom att
blasa in luft i sugporten for att leverera luft till munnen for verifikation.

4. Valj en talkanyl av passande storlek

5. Sug patienten (om det behdvs) innan den existerande invandiga kanylen tas bort och
talkanylen fors in
6. Koppla ifran alla slangar till enheter samt adaptrar, som ar anslutna till muffen innan
den existerande invandiga kanylen och ta langsamt bort trakeostomituben
Varning: Talkanylen far bara anvidndas under kvalificerad évervakning

OBS! Med talkanylen, visar respiratorns métning av spetstryck ett hdgre vérde
under inandningscykeln. Det aktuellt levererade infrapulmonéra spetstrycket ar
dock pa de kliniskt forvéntade nivderna

7. Forin talkanylen och se till att den sitter fast ordentligt
Anslut eventuella slangar till enheter och adaptrar till talkanylens muff igen
9. Kontrollera korrekt funktion genom att observera luftstrommen, som kommer ut
ur patientens mun och nasa vid VARJE utandning och/eller genom att be patienten
att frambringa talljud
Varning: Om talkanylen ar tilltédppt, kan den vara tilltédppt med sekret. Vid alarm
pa respiratorn ska alarmen undersokas, problemet ska vérderas och talkanylen
ska tas bort vid behov.

10. Efter anvandning av talkanylen ska den tas bort och EVR ska tas bort fran
respiratorkretsen

11. For in en ny standardkanyl eller subglottisk sugkanyl och kontrollera att den sitter
ordentligt fast

12. Anslut alla slangar till enheter och adaptrar till den invandiga kanylens muff igen

13. Efter anvandning ska talkanylen rengdras, lufttorkas och férvaras i den medféljande
behallaren. Den maximalt rekommenderade anvandningsperioden for talkanylen ar
60 dagar. Se rengoringsinstruktioner.

®

ANVANDNING AV EXHALED VOLUME RESERVOIR (EVR)

(BEHALLARE FOR UTANDNINGSLUFT)

Avsedd anvandning:

EVR ér utformad att enbart anvandas tillsammans med Blom fenestrerad trakeostomitub
med manschett och med talkanyl. EVR ska sattas in i respiratorkretsen for att forhindra
funktionen av lag utandad tidal/minutvolym-alarmet under anvéndning av talkanylen. EVR
ar beraknad att leverera en reducerad luftmangd till respiratorns évervakningsapparat for
att uppfylla kraven i instéllningen i det Iaga utandade tidal/minutvolym-alarmet, nér denna
parameter &r synkroniserad pa minimumniva.

Placering av EVR i kretsen:

For respiratorer, som méter utandad volym vid maskinen:
Installera EVR vid &nden kretsens expirationsgren precis fore ingangsporten for
utandning

For volymer, som méts med en proximal flédessensor:
Installera EVR mellan flédessensorerna och patienten

Bruksanvisning for EVR:

1. Alarmet for lag utandad tidal/minutvolym maste stéllas in pa lagsta méjliga aktiva
position, nar EVR anvands

2. Under respiratorns inspirationsfaser fyller och utvecklar en liten gasméangd EVR-
balgen (cirka 30-50 ml).

3. Narrespiratorns cykel andras till expirationsfasen, drar balgen ihop sig och gasen
returneras till respiratorn fér méatning.




Detta forminskar antalet “generande” alarm, som maste uppsta under anvandning av
talkanylen, sa att Iakaren kan reducera troskeln for Iag utandad tidal/minutvolym-
alarmen i stallet for att helt avaktivera alarmen och darmed ocksa forhindra att
respiratorn varnar om frankopplingar.
4. | handelse av en frankoppling i kretsen kommer EVR inte att férhindra den laga
utandade tidal/minutvolymen att ljuda
5. EVR ska tas bort fran kretsen efter anvandning av den invandiga talkanylen.
Varning: Det rekommenderas att EVR tas bort frén patientkretsloppet nar
en standardkanyl anvénds, eftersom den kan uppta overksam plats beroende pa
sin plats i kretsen. Den kan ldmnas pa plats i kretsen, om det godkénns av en
kvalificerad sjukvardare och om tals av patienten
6. Nar EVR tagits bort fran kretsen ska installningen av alarmet for lag utandad tidal/
minutvolym sattas pa den ratta nivan

ANVANDNING AV BLOM LOW PROFILE VALVE (LPV) (lagprofilventil) |

Avsedd anvandning

LPV:n ar utformad for att enbart anvandas tillsammans med trakeostomislangar. LPV:n ar en
envagsventil som normalt sett ar stdng och som sitter i trakeostomislangen fran Blom. Den
ar till for att géra det majligt for den trakeostomiserade, ej ventilationsberoende patienten att
tala. Under inspektionern éppnas ventilen och gor det mgjligt for luft att fldda in i lungorna.
Vid utandningen stangs ventilen och luftflddet omdirigeras till dverdelen, vilket mojliggor tal.
LPV:n far inte anvandas i kombination med mekanisk ventilation, eller pa patienter som har
hinder i dvre luftvagarna.

Bruksanvisning for Blom LPV:

1. LPV kan levereras i fyra storlekar: #4, 6, 8 och 10 och dessa bor enbart anvandas med
en Blom trakeostomitub av motsvarande storlek

2. Vardera patienten fore inforing. Vardering ska omfatta: respirationsfrekvens,
syresattning, puls, andningsljud, eventuellt besvarad andning, luftvagarnas éppenhet,
sekretionsstatus samt patientens mentala tillstand.

3. Valj den passande storleken pa LPV

4. Utfor trakeal och oral sugning (efter behov) fore inféring av LPV

Om en Blom fenestrerad trakeostomitub med manschett anvénds:
5. Tom trakeostomitubens manschett pa luft och ateruppta sugning efter behov.
OBS! Blom trakeostomitub &r en fenestrerad tub. Dérfor &r det inte nédvandigt
att tmma manschetten pa luft. Patientens andning kan dock bli mer anstrdngd
om manschetten ldmnas i uppblast tillstand
6. Ta bort den invandiga kanylen (i forekommande Tall) och saft in LPVn'i
trakeostomituben. Kontrollera att LPVn ar ordentligt ansluten till trakeostomituben.
7. Observera och 6vervaka patienten for passande luftstrom och eventuella andringar
i livstecken. Om patienten utvecklar andningsbesvar, ska LPVn omgaende tas bort
och patienten ska omvarderas for luftvagsobstruktion/-0ppenhet.
8. Syre och/eller fuktighet kan tillféras via en mask eller trakeostomikrage. Medicin som
aerosol kan ocksa ges utan att LPVn tas bort.
9. Det erinte nédvandigt att ta bort LPVn for sugning. En sugkateter av passandestorlek
kan féras genom ventilen i bada riktningarna.
10. LPV-ventilen har inte en muffanslutning av standardstorlek pa 15 mm och kan darfér
inte anslutas till en respiratorkrets eller manuell aterupplivningsutrustning.
En standardkanyl eller en subglottisk sugkanyl av korrekt storlek ska vara omedelbart
tillganglig om det skulle finnas behov fér en 15 mm anslutning.
11. Efter anvandning ska LPVn rengoras, lufttorkas och forvaras i den medfdljande
behallaren. Den maximalt rekommenderade anvandningsperioden for LPVn ar
60 dagar. Se rengoringsinstruktioner.

ANVANDNING AV DEKANYLERINGSPLUGGEN ELLER DEKANYLERINGSLOCKET
PA 15 MM FRAN BLOM

Avsedd anvandning:

Den roda dekanyleringspluggen eller det grona dekanyleringslocket pa 15 mm ar utformade
for att anvandas med trakeostomislangarna fran Blom. Dekanyleringspluggen eller locket
pa 15 mm tapper till den proximala dnden pa trakeostomislangen fran Blom, vilket gor att
patienten maste andas genom perforeringen (om den finns), runt den yttre diametern pa
trakeostomislangen genom 6vre luftvédgarna. Dekanyleringspluggen eller locket pa 15 mm
ar avsedda att fungera som en hjalp i avvanjningsprocessen for ventilationsberoende
trakeostomipatienter, samt for att avgéra mojligheterna till trakeostomislangborttagning hos
en patient.

Vid anvéndning av perforerad, manschettlds trakeostomislang fran Blom:

Varning! Fore inférandet av dekanyleringspluggen ska du se till att perforeringen inte

har satt igen, att manschetten &r helt tomd och att det finns tillréckligt med luftfléde foér
adekvat luftrérelse. Om patienten har andningssvarigheter ska du omedelbart avidgsna
dekanyleringspluggen, fora in en standardkanyl! eller subglottisk sugkanyl och kontrollera
luftvdgsdppenheten.

arning! Forsok inte ventilera patienten med den perforerade innerkanylen pa plats. Om det
inte gar att ta bort den perforerade kanylen fran trakeostomislangen far den inte avlagsnas
med tvang. Bade den perforerade kanylen och trakeostomislangen ska tas bort gemensamt
och bytas mot en ny trakeostomislang och innerkanyl.

Anvandaranvisningar for dekanyleringsplugg eller lock pa 15 mm fran Blom:
1. Faststall patientens luftvagséppenhet. Patientens luftvagar ska rensas genom hosta
och/eller sugning fore anvandning av dekanyleringspluggen eller locket pa 15 mm.

Vid anvéndning av perforerad, manschettlds trakeostomislang fran Blom:

2. Toém manschetten helt pa trakeostomislangen.

3. Vid anvandning av den roda dekanyleringspluggen ska du ta bort innerkanylen. Fast
dekanyleringspluggen i trakeostomislangen. Kontrollera att den sitter ordentligt fast.

4. Vid anvandning av det grona dekanyleringslocket ska du placera locket pa 15 mm i
innerkanylens ande. Locket pa 15 mm ar inte avsett for anvandning med talkanylen fran
Blom.

5. Den maximala rekommenderade anvandningsperioden fér dekanyleringspluggen och

locket pa 15 mm ar 24 timmar eller foljer lokala upprattade arbetsrutiner.

RENGORINGSINSTRUKTIONER
essa rengoringsinsirukiioner galler ENDAST tor Blom talkanyl och Blom LPV.

Daglig, periodisk anvandning:

1. Vid daglig, periodisk anvandning ska Blom talkanyl och Blom LPV skdljas med varmt
vatten eller koksaltldsning direkt efter att den tagits bort fran trakeostomituben, varefter
den ska lufttorkas grundigt innan den anvands igen. Anvéand inte védrme tillsammans med
torkning

Forvaring 6ver natten eller under langre tid:

1. Vid borttagning 6ver natten eller under langre tid (mer &n 8 timmar) ska talkanylen eller
LPVn skakas i rent, oparfymerad tval/vattenlésning och varmt (inte hett) vatten.

2. Skolj talkanylen eller LPVn ordentligt i varmt rinnande vatten

3. Lat lufttorka ordentligt innan den placeras i férvaringsbehallaren. Anvénd inte varme fér
att torka.

4.  ANVAND INTE VARMT VATTEN, PEROXID, BLEKNINGSMEDEL, ATTIKA, ALKOHOL,
BORSTAR ELLER BOMULLSPINNAR FOR ATT RENGORA TALKANYLEN ELLER
LPVn

Blom &r ett inregistrerat varumérke som dgs av Hansa Medical Products.
Pulmodyne och ...bringing change to life ar ett inregistrerat varuméarke som ags
av Pulmodyne, Inc. LPV, Exhaled Volume Reservoir, EVR och SoftTouch ar
varumarken som dgs av Pulmodyne, Inc.

Tillverkad i USA



Blom'’ Trakeostomi Tiipt Sistemi
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Tek Hastanin Kullanimi igindir

KULLANIM AMACI:
Blom Trakeostomi TipU Sistemi >30 kg yetiskin trakeostomili hastalarda hava yolu takibinde
trakeal erisim saglamak amaglidir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Bu cihazi anormal Ust hava yolu anatomisi veya patolojisine sahip hastalarda kullanmayin
¢unkl kismi veya total hava yolu tikanikligiyla sonuglanabilir.

TANIM:

Sistem Igerigi

1

R R\ U QL U G §

Pencereli Kafli Trakeostomi
Tiipu Kiti icerigi

Pencereli Kafli Trakeostomi Tupu Kiti
Penceresiz Kafsiz Trakeostomi Tlpu Kiti
Subglotik Aspirasyon Kanilu

Konusma Kanuli

Ekshalasyon Hacmi Rezervuari (EVR™)
Dusik Profilli Konusma Valfi (LPV™)
SoftTouch™ Tip Tutucu

Egitim Diski

Fenestre Kafsiz Trakeostomi Penceresiz Kafsiz Trakeostomi
Tiipii Kiti Tipi Kiti icerigi

1 Trakeostomi Tipl

1 Fenestre Kafsiz 1 Trakeostomi Tipl
Trakeostomi Tupu

1 Obturator

1 Obturator 1 Obturator

2 Standart Kanl

1 Fenestre Kanll 2 Standart Kanl

1 Dekanllasyon Tikaci

1 15 mm Dekanilasyon
Kapagi

1 Dekanllasyon Tikaci

1 SoftTouch™ Tup Tutucu

1 SoftTouch™ Tup Tutucu 1 SoftTouch™ Tup Tutucu

DIS CAP iC CAP KAF BOS UZUNLUK
(mm) (mm) CAPI (mm) (mm)
#4 9.4 5.0 21 62
#6 10.8 6.4 25 74
#38 12.2 7.6 27 79
#10 13.8 8.9 32 79
UYARILAR:

Bu cihazin sadece vasifli saglik personeli ve bakicilar tarafindan kullaniimasi
amaglanmistir.

Elektrocerrahi elektrotlari veya lazer cerrahi iginlari ile temastan kaginilmalidir ¢tinkd
materyal havada toksik dumanlara neden olabilir veya oksijenden zenginlestirilmis bir
atmosferde tutusabilir.

Hastalar mukoza hasarini dnlemek ve Trakeostomi TUpU ve/veya i¢ kanil limeninde
kabuk olusmasini en aza indirmek icin yeterince nemlendiriimelidir.

Trakeostomi Tlpleri hastanin tlp iginden soluma igin gdsterdigi cabanin artmasina neden
olacak sekilde hava yolu limenini daraltacak veya hava yolunu engelleyecek bir tikaniklik
olugsmasini 6nlemek igin her hastanin gerekliliklerine gére dizenli olarak degistiriimelidir.

!g kanuli Trakeostomi Tupunden ¢ikarmak mumkun degilse zorla ¢cikarmaya caligsmayin.
Ic kanul ve Trakeostomi Tupu birlikte gikariimali ve yerlerine yeni bir Trakeostomi Tlpu
ve i¢ kandl yerlestirilmelidir.

Fenestre Trakeostomi Tiipl kullaniliyorsa:

Derin pulmoner aspirasyon sirasinda aspirasyon kateterinin Trakeostomi TupUnin
penceresinden disari gikmasini dnlemek icin bir i¢ kanul yerlestirilmis olmaldir. Bir
i¢ kandl yerlestiriimeden aspirasyon trakea duvarina zarar verebilir ve aspirasyon
kateterinin pencereye takilmasina yol agabilir.

Kaf sisirme sirasinda ve sonrasinda kullanilan cihazlar temiz olmali ve yabanci
madde bulunmamalidir.

Kikirdak, aletler ve diger cihazlar gibi keskin kenarlarla temastan kaginarak kaf
hasarini dnleyin.

Ventilatore bagimli hastalarda diger bir 6nlem olarak kaf siskinligi dizenli olarak
kontrol edilmeli ve yatak yaninda yedek Trakeostomi Tipleri bulundurulmahdir.

ADVERS REAKSIYONLAR:

Trakeostomi tlpleriyle bildirilen advers reaksiyonlar ¢ok sayida ve gesitlidir. Belirli advers
reaksiyonlar hakkinda bilgi i¢in standart ders kitaplari ve tibbi yayinlara bakiniz.

DIKKAT:

Sadece Tek Hastanin Kullanimi gindir

Uriiniin tekrar kullaniimasi basarisizliga neden olur.

Ambalaj hasarli veya acgik olmadigi slirece icindekiler sterildir

Lutfen bu Grtnd kullanmadan 6nce tim saglanan bilgiyi okuyun

Trakeostomi Tupleri ve i¢ kanullerin agikligi insersiyon éncesinde kontrol edilmeli ve
kullanim sirasinda diizenli aspirasyon ile dogrulanmalidir. I¢ kandiller agik bir hava yolu
devam ettirecek sekilde dizenli olarak kontrol edilmeli ve dizenli olarak degistiriimelidir.
Bir Trakeostomi Tipu igin maksimum Onerilen kullanim suresi 30 gtindur. Standart Kantll,
Subglotik Aspirasyon Kanili ve Dekantlasyon Tikacl igin maksimum 6nerilen kullanim
suresi 24 saat veya yerel yerlesmis protokollerle belirlendigi sekildedir. Konusma Kanulu
ve LPV igin maksimum 6nerilen kullanim suresi 60 gunddr.

Trakeostomili hastanin tlipt ve/veya i¢ kantillerine temas ederken evrensel 6nlemler
kullanin

Trakeostomi Tlpundn buyukligunin uygun sekilde belirlenmesi, insersiyonu ve geri
cekilmesi kabul edilmis tibbi teknikler ve bir uzmanin klinik intibasina gére yapilimalidir.
Eger anormal anatomi ile karsilasilirsa veya bas ve boyna normal digi pozisyon

vermek gerekirse Trakeostomi Tupunin bukilmesini 6nlemek igin dikkatli olunmalidir.
Guglendirilmis bir tip kullanimi digtniimelidir.

Bir i¢ kanul segerken buyuklugin Trakeostomi Tupulyle uyumlu oldugundan emin olun.
Kullanilacak dogru i¢ kanll biylkligind tanimlamaya yardimci olmak Gzere tip, flans
ve paket etiketinde buyuklik isaretleri saglanmistir.

Ventilator devreleri trakeostomi gébegi ve hastanin stoma bolgesi Gizerinde stres
olusmasini azaltmak tzere iyi desteklenmelidir. Trakeostomi Tlpinin 15 mm gobeginde
tork ve hareket etmeyi azaltmak Uzere doéner bir adaptor kullanilabilir.

Tum ventilator devresi baglantilarinin sikica oturdugundan ve i¢ kanul klipslerinin sikica
sabitlendiginden emin olun.

Erisilebilir kisimlari temizlemek igin sadece steril salin kullanilmalidir. Tlp ¢ikarilirsa
atilmalidir. Tekrar kullanilabilir bir cihaz saglanmamistir.

Uriinii yerel yerlesmis protokollere gore glivenli bir sekilde atin



Bir Blom Pencereli Kafli Trakeostomi TUipi kullaniyorsaniz:

Fazla sisirmeyi ve iligkili hasari 6nlemek icin kaf basinci veya hacmi izlenmeli
ve kaydedilmelidir

Sisirme hatti valfi MRG netligini olumsuz etkileyebilir. Valfin taranan bdlgeden
uzakta konumlandirildigindan emin olun.

BLOM TRAKEOSTOMI TUPU VE STANDART KANULUN KULLANIMI

Hazirhik

1.

2.

Uygun cihaz blyiklugindn segilmesi doktorun intibasina birakilmistir.
Not: Morbid obez veya boyun édemi olan hastalarda cilt ile trakea arasindaki
mesafe Trakeostomi Tiiplinii fazla kisa birakip hastanin ventilasyonunu
onleyebilir

Paketten icindekileri gikartin

3. Trakeostomi Tlpu fonksiyonu ve butunligund dogrulayin. Standart Kanuliin

yerlestirilip ¢ikarilabildiginden ve hasarli olmadigindan emin olun. Obturatoriin
yerlestirilip cikarilabildiginden ve hasarli olmadigindan emin olun.

7.

Standart Kanlil fazla uzunsa, tfrakeostomi tipiinden ¢ikip trakea hasari
veya okllizyona yol acabilir. Fazla kisaysa, enfeksiyona ve/veya hava yolu
tikanikligina neden olan sekresyon birikimine yol agabilir.
Ayrica dogru bliytiklikte olmayan bir ic kandiltin yerlestiriimesi sizint
nedeniyle yetersiz ventilasyonla sonuglanabilir.

¢ kandiller azalmis liimen gapi ve artmis solunum ¢abasiyla sonuglanan
tikanikligi 6nlemek icin rutin olarak kontrol edilmeli ve diizenli araliklarla
degistiriimelidir

¢ kanile kayganlastirici uygulamayin ¢linkii kayganlastirici i¢ liimeni
tikayip hava yolu tikanikligina neden olabilir. Bu durum ayrica i¢ kandiliin
Trakeostomi Tiiplinde kalmasini énleyedbilir.

e Trakeostomi Tlipl eger dekandtilasyon tikaci kullaniimiyorsa daima bir i¢
kanldil ile kullaniimalidir.

Hastada ventilator destegine gerek varsa, tip Uzerinde stresi azaltmak igin déner bir
adaptor kullanilabilir. TUm adaptorleri ve ventilator devresini tekrar baglayin.

BLOM SUBGLOTIK ASPIRASYON KANULUNUN KULLANIMI

Bir Blom Pencereli Kafli Trakeostomi TUipi kullaniyorsaniz:
4. Kaf bitinlGguni insersiyon dncesinde sisirme ve séndiirme yoluyla kontrol edin

5.

Trakeostomi TipU ve Obturatorl suda ¢ézunur bir kayganlastirici uygulayarak
kayganlastirin. Kayganlastiricinin limeni veya tlip penceresini tikamadigindan ve
hastanin ventilasyonunu énlemediginden emin olun.

insersiyon

1.
2.

3.

insersiyon dncesinde hastada aspirasyon yapin

Obturatdr yerindeyken, Trakeostomi TupUlnU stoma icinden giincel kabul edilmis tibbi
tekniklere gore yerlestirin

Tilp pozisyonunu bronkoskopik gériintl veya akciger filmi ile dogru yerlestirmeden
emin olacak sekilde dogrulayin. Yanlis yerlestirme trakea travmasi veya solunum yolu
tikanikligiyla sonuglanabilir.

Bir Blom Pencereli Kafli Trakeostomi TUipii kullaniyorsaniz:
4. Kafi sisirmek igin bir siringa kullanin

Uyari:

e Kaf basinci izlenmelidir

e Anestezi sirasinda nitréz oksit kullanilirsa kaf sismesini degistirebilir.
Kaf hacmini dlizenli olarak dogrulayin.

e Kaf dlglilmds bir hava hacmine sisirilmemelidir

e Tlpdl kaf sismis durumdayken tekrar konumlandirmaktan kaginin

e Cikarmadan énce kafi timdyle sénddiriin

5.

6.

Trakeostomi TUpund SoftTouch Tip Tutucu, Twill Tlp Tutucu veya baska Trakeostomi

TUpu sabitleme cihaziyla sabitleyin. Tlpun uygun sekilde konumlandigindan emin olun.

Standart Kanulu yerlestirin. Standart Kanilun iyice sabitlendiginden emin olun.

Uyari:
e Standart Kantil sadece Blom Trakeostomi Tlipiyle birlikte kullaniimak (izere
tasarlanmistir

»  Standart Kandil dért biiyliklikte saglanir: No 4, 6, 8, 10 ve sadece esdeger
bdytikliikte bir Blom Trakeostomi Tlipd ile kullaniimalidir.
*  Dogru buytikligtn secildiginden emin olun.

Kullanim Amaci

Subglotik Aspirasyon Kaniili sadece Blom Pencereli Kafli Trakeostomi Tupd ile birlikte
kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Kandlin dis yuzeyinde aralikli veya devamli aspirasyona
baglanabilen ayri bir Iimen bulunur. Subglotik Aspirasyon Kanuli Trakeostomi TupU kafi
Uzerinde yer alan sekresyonlarin giderilmesi icin tasarlanmistir.

Blom Subglotik Aspirasyon Kaniilii Kullanma Talimati

1.

2.
3

No

Subglotik Aspirasyon Kanuli dort buyuklikte saglanir: No 4, 6, 8, 10 ve sadece
esdeger buyuklikte bir Blom Pencereli Kafli Trakeostomi Tipu ile kullaniimahdir
Uygun buyuklikte bir Subglotik Aspirasyon Kan(li segin
Mevcut i¢ kanili ¢ikarip Subglotik Aspirasyon Kanulinu yerlestirmeden 6nce hastada
aspirasyon yapin (gerekirse)
Varsa mevcut kanuliin gébegine bagl cihaz tipu ve adaptorlerini ayirip kandli
Trakeostomi Tlplnden yavasca ¢ikarin
Subglotik Aspirasyon Kandlini Trakeostomi Tupune yerlestirin. Uygun sekilde
sabitlendiginden emin olun.
Varsa cihaz tliplnu ve adaptorleri tekrar baglayin ve dogru galismasini kontrol edin
Subglotik aspirasyon hattini aspirasyon tlpu ve regulatére baglayin. Bagsparmak
port valfinin kapali oldugundan emin olun. Aralikli veya devamli aspirasyon segin
ve vakum duzeyini uygun sekilde ayarlayin — devamli disuk basingl aspirasyon 20
mmHg degderini gegmemelidir. Aralikh aspirasyon 100-150 mmHg degerinde olmalidir.
Aspirasyon limenini gorsel inceleme yoluyla duzenli olarak izleyin. Sekresyon
bulunmamasi subglotik sekresyonlarin bulunmadigi veya aspirasyon portunun
tikandigi anlamina gelebilir. Tikanmadan siipheleniliyorsa aspirasyon limenine hatti
temizlemek Uizere bir hava bolusu enjekte edilebilir veya subglotik aspirasyon kandali
cikarilip yerine yeni bir subglotik kanul takilabilir. Alternatif olarak ¢ikarilan tikali kanul
icinden steril su veya salin gegirilip kanul tekrar yerlestirilebilir.
Tum i¢ kantller azalmis limen ¢api ve artmis solunum ¢abasiyla sonuglanan
tikanikhigr 6nlemek icin rutin olarak kontrol edilmeli ve diizenli aralklarla
degistiriimelidir

Uyari: Hasta iginde Subglotik Aspirasyon Kandilii bulunurken asla salin veya diger

sivilar1 dogrudan aspirasyon liimenine vermeyin



BLOM KONUSMA KANULUNUN KULLANIMI

Kullanim Amaci

Konusma Kantili sadece Blom Pencereli Kafli Trakeostomi TUpd ile birlikte kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Konusma Kandli >30 kg, ventilatdre bagimli erigkinlerde tam kaf
sismesi devam ederken vokalizasyon/fonasyon yapma amaciyla fonksiyonel bir larinks ve
tikali olmayan bir Ust hava yolu saglamak tzere tasarlanmistir.

Hasta Gereklilikleri:

* Hasta ventilatére bagimli ve standart veya taginabilir bir ventilatdr kullaniyor olmalidir

»  Hastada bir Pencereli Kafli Blom Trakeostomi TupU bulunmalidir

*  Hasta uyarilabilir olmali ve iletisim kurabilmelidir

* Hasta, herhangi bir ventilasyon modunda hacim veya basing¢ ventilasyonu kullaniyor

olabilir

*  Hastanin spontan solunumu olmasi sart degildir

*  Hastanin kaf s6ndlrmeyi tolere edebilmesi gerekir.

*  FIO, %60 degerini gegmemelidir.

«  PEEP 10 degerini gecmemelidir
Uyari: PEEP gerektiren hastalar Akis Tetigi veya eklenen oksijen bulunan
ventilatorlerle tedavi gérmelidir.

* Hastanin saatte 5 kereden fazla aspirasyon gerektiren ¢ok miktarda ve koyu
sekresyonu olmamalidir
*  Hastanin Ust hava yolu agik ve engelsiz olmalidir
Uyari: Kismen veya timdiyle tikali bir list hava yolu hastada artmis hava yolu
direnci ve galisma gabasiyla sonuglanabilir ve bu durum daha fazla tibbi
komplikasyona neden olabilir

*  Konusma Kandili ilk kez denenirken hastanin givenligi ve cihazin dogru
kullaniimasini saglamak lzere hasta vasifli bir saglik personeli tarafindan
degerlendirilmeli ve izlenmelidir. Bu cihazin bakimi ve kullanimiyla ilgili herkesin hasta
glvenligini saglamak icin uygun egitimden gegmesi gerekir. Bu Kullanma Talimatiyla
pratik egitim tamamlanmig olmalidir.

. Konusma Kaniilu igin dnerilen kullanim siresi hastanin tolere ettigi sekildedir

»  Sadece vasifli gdzetim altinda kullanin. Konusma Kanili tikanirsa intratorasik basing
ventilatoriin basing sinirlayan 6zelliklerinin belirledigi bir degere yukselecektir.

+  Konusma Kaniiliinde, sekresyon tikanikliginin bulundugu bir i¢ Standart Kaniil gibi
tikanabilecek ve tikanmasi durumunda fonasyonu 6nleyebilecek bir dizi valf bulunur.
Hastanin yuksek basing siniri alarmi siirekli galarsa Konusma Kanalinu gikarin.

Blom Konugma Kaniilii Kullanma Talimati
1. Konusma Kanli dért buyuklikte saglanir: No 4, 6, 8, 10 ve sadece esdeger
biyuklikte bir Blom Pencereli Kafli Trakeostomi Tupu ile kullaniimahdir
2. Devrede uygun konumda bir Exhaled Volume Reservoir (Ekshalasyon Hacmi
Rezervuari) (EVR) bulundugundan emin olun. Uygun konumlar i¢in EVR ile sadlanan
Kullanma Talimatina bakiniz.
3.  Konusma Kandllnin kullanimi éncesinde ve kullanimi sirasinda bazal kalp hizi,
solunum hizi, oksijen satlirasyonu ve ventilator parametreleri kaydedilmelidir
Oneri: Konusma Kandiliinii yerlestirmeden énce aspirasyon portunu kullanip agza
hava vererek (ist hava yolu tikanikligi BULUNMADIGINDAN emin olmak
icin Subglotik Aspirasyon Kandiliint kullanin.

4. Uygun buyuklikte Konugma Kanulu segin

5. Mevcut i¢ kanuli gikarip Konusma Kanulinu yerlestirmeden dnce hastada aspirasyon
yapin (gerekirse).
6. Varsa mevcut kanulin gébegine bagli cihaz tipl ve adaptoérlerini ayirip kanili
Trakeostomi Tupunden yavasca ¢ikarin
Uyari: Konusma Kanlilii sadece vasifli gézetim altinda kullanilmalidir

Not: Konusma Kanlilti yerindeyken ventilatorde ol¢iildiigi sekliyle Tepe Basinglar
inhalasyon déngdistinde daha yliksek bir deger gosterir; ancak fiilen iletilen
intrapulmoner tepe basinglar klinik olarak beklenen degerlerdedir

Konusma Kanulinu yerlestirin ve sikica sabitlendiginden emin olun

Varsa cihaz tlipu ve adaptoérlerini Konusma Kandili gébegine tekrar takin

HER ekspirasyonda hastanin agzi ve burnundan hava ¢ikisini gézleyerek ve/veya

hastadan fonasyon yapmasini isteyerek uygun fonksiyonu dogrulayin
Uyar1: Konusma Kanlilli tikanirsa, sekresyonlarla tikanmis olabilir. Ventilatér
alarm verirse alarmi inceleyin, problemi degerlendirin ve gerekirse Konusma
Kandiliind ¢ikarin.

10. Konugma Kanuli kullanildiktan sonra ¢ikarin ve EVR'yi ventilator devresinden gikarin

11. Yeni bir Standart Kanul veya Subglotik Aspirasyon Kanulu yerlestirin ve sikica
sabitlendiginden emin olun

12. Varsa cihaz tlpu ve adaptorlerini i¢ kanul gébegine tekrar takin

13. Kullanimdan sonra Konugsma Kanulu temizlenip havayla kurutulmali ve saglanan
kapta saklanmalidir. Konugsma Kanulindn igin maksimum 6nerilen kullanim suresi 60
gunddr. Bakiniz Temizlik Talimati.

© o~

EXHALED VOLUME RESERVOIR (EKSHALASYON HACMi REZERVUARI) (EVR)
KULLANIMI

Kullanim Amaci:

EVR sadece Blom Pencereli Kafli Trakeostomi Tlpl ve Konugsma Kaniili ile birlikte
kullaniimak Uzere tasarlanmistir. EVR, Konusma Kanulindn kullanimi sirasinda dusuk
ekshalasyon tidal/dakika hacmi alarmi fonksiyonunu engellemek igin ventilator devresine
yerlestirilir. EVR’nin diislik ekshalasyon tidal/dakika hacmi alarmi ayari gerekliliklerini bu
parametre minimum dizeyde senkronize edildiginde karsilamak Uzere ventilator izleme
aygitina azalmig bir hava hacmi iletmesi amaclanmistir.

Devrede EVR Konumu:

Ekshalasyon hacimlerini makinede 6lgen Ventilatérler igin:
EVR’yi ekshalasyon gikis portundan hemen énce, devrenin ekspiratuar uzantisinin
ucuna kurun

Bir proksimal akis sensorti ile dlgtilen hacimler igin:
EVR'yi akis sensort ile hasta arasina kurun

EVR Kullanma Talimati:

1. Duslk ekshalasyon tidal/dakika hacmi alarmi EVR kullanilirken mimkin olan en
disik aktif pozisyona ayarlanmalidir

2. Ventilator inspiratuar fazi sirasinda az miktarda gaz EVR koértiguni doldurur ve
genigsletir (yaklasik 30 - 50 ml).

3. Ventilator ekspiratuar faza gegctiginde koriikte kontraksiyon olur ve gaz hacmi 6lglim
n ventilatére geri gonderilir.




Bu durum Konusma KanUli sirasinda olabilecek “gereksiz” alarm sayisini azaltir ve
bdylece kullanicinin dusuk ekshalasyon tidal/dakika hacmi alarmi
esigini, timuyle devre digl birakip ventilatortin ayrilma durumlarini haber verme
yetenegini ortadan kaldirmadan, azaltmasini mimkin kilar.
4. Devrede bir ayrilma durumunda EVR dislk ekshalasyon tidal/dakika hacim alarminin
¢almasini 6nlemez
5. EVR devreden i¢ Konugma Kanlilii kullanildiktan sonra gikarilmalidir.
Uyari: Standart Kandil kullanimi sirasinda hasta devresinden c¢ikarilmasi énerilir
clinki devredeki konumuna bagli olarak 6li boslugu arttirabilir. Uzman
onayliyorsa ve hasta tolere edebiliyorsa yerinde birakilabilir
6. EVR devreden c¢ikarildiktan sonra disuk ekshalasyon tidal/dakika hacmi ayarini
tekrar uygun diizeye getirin

BLOM DEKANULASYON TIKACI VEYA 15 mm DEKANULASYON KAPAGININ
KULLANILMASI

BLOM LOW PROFILE VALVE (DUSUK PROFILLi KONUSMA VALFi) (LPV)
KULLANIMI

Kullanim Amaci

LPV, yalnizca Blom Trakeostomi Tupleriyle birlikte kullanilacak sekilde tasarlanmistir.

LPV Blom Trakeostomi Tipl igine yerlestirilen normal olarak kapali tek yonli bir valftir ve
trakeostomize, suni solunum cihazina bagli olmayan hastalarin konusabilmesini saglamak
amaciyla tasarlanmistir. Soluk alma sirasinda valf agilarak havanin akcigerlere ulasmasini
sadlar. Soluk verme sirasinda, valf kapanir ve hava akimi st solunum yollarina
yonlendirilerek konusma saglanir. LPV, mekanik ventilasyonla birlikte ve tst solunum
yollarinda tikaniklik bulunan hastalarda kullaniimamalidir.

Blom LPV Kullanma Talimati:

1. LPV dért baylklukte saglanir: No 4, 6, 8, 10 ve sadece esdeger bluyuklikte bir Blom
Trakeostomi Tipu ile kullaniimahdir

2. Insersiyon éncesinde hastayi degerlendirin. Bu degerlendirme sirasinda — solunum
hizi, oksijenasyon, kalp hizi, solunum sesleri, solunum ¢abasi, hava yolu acikhgi,
sekresyon durumu ve hastanin mental durumu degerlendirilmelidir.

3. Uygun LPV buyukligini secin

4. LPV insersiyonundan 6nce trakeada ve agizda aspirasyon (gerekirse) yapin

Bir Blom Pencereli Kafli Trakeostomi Tiipi kullaniyorsaniz:

5. Trakeostomi TUpu kafini indirin ve gerektigi sekilde aspirasyonu tekrarlayin
Not: Blom Trakeostomi Tiipli pencereli bir tiip oldugundan kafin indiriimesi sart
degildir; ancak sismis birakilirsa hastanin solunum ¢abasi artabilir

6. g kaniilii (mevcutsa) gikarin ve LPV'yi Trakeostomi Tiipiine yerlestirin. LPV’nin
Trakeostomi Tipune sikica baglandigindan emin olun.

7. Hastayi yeterli hava akisi ve yagsamsal bulgu degisikligi agisindan gézleyin ve izleyin.
Hastada solunum sikintisi gelisirse LPV’yi hemen c¢ikarin ve hastayi hava yolu
tikanikligi/acikligr agisindan degerlendirin. )

8. Oksijen ve/veya nem maske veya trakeostomi yakaligi yoluyla eklenebilir. llag
aerosolleri de LPV c¢ikarilmadan iletilebilir.

9. Aspirasyon igin LPV'nin gikarilmasi gerekmez. Uygun buyukllkte bir aspirasyon
kateteri valf iginden kolayca her iki ydnde gegirilebilir.

10. LPV valfinin standart bir 15 mm goébek konektorii yoktur ve bu nedenle bir ventilator
devresi veya manuel resisitatore baglanmaz.

15 mm konektor kullaniimasinin gerekmesi olasiligina karsin uygun biyuklikte
standart veya Subglotik Aspirasyon Kanili hazirda bulunmalidir.

11. Kullanimdan sonra LPV temizlenip havayla kurutulmali ve saglanan kapta
saklanmalidir. LPV’nin i¢in maksimum &nerilen kullanim siresi 60 gindur. Bakiniz
Temizlik Talimati.

ullanim Amaci:
Kirmizi Dekanulasyon Tikaci veya yesil 15 mm Dekantlasyon Kapagi, yalnizca Blom
Trakeostomi Tlpleriyle birlikte kullanilacak sekilde tasarlanmistir. Dekanulasyon Tikaci
veya 15 mm Baslik, Blom Trakeostomi Tlpunun proksimal ucunu kapatarak hastanin
fenestrasyon (varsa) yoluyla, st solunum yolu araciligiyla trakeostomi tipinin dis ¢api
etrafinda soluk almasini gerektirir. Dekanilasyon Tikaci veya 15 mm Kapak, solunum
cihazina bagli trakeostomize hastalarin mekanik ventilasyondan ayrilma islemine yardimci
olmak ve hastanin trakeostomi tipinun ¢ikarilmasina hazir olup olmadigini belirlemek igin
tasarlanmigtir.

Blom Fenestre Kafli Trakeostomi Tiipi kullaniliyorsa:

Uyari: Dekantilasyon Tikacini takmadan 6nce fenestrasyonun kapali olmadigindan,
kafin havasinin tamamen bosaltildigindan ve elverisli hava hareketi icin yeterli derecede
hava yolunun bulundugundan emin olun. Hasta soluk almada zorluk ¢ekiyorsa,
Dekantilasyon Tikacini hemen c¢ikarin, Standart Kandtil veya Subglottik Emme Kandilii
takin ve solunum yolu acikligini dogrulayin.

Uyari: Fenestre I¢ Kanul bulunan hastaya hava vermeye Calismayin. Fenestre Kanulin
Trakeostomi Tupunden ¢ikarilmasi mimkuin degilse, ¢ikarmak icin zorlamayin. Fenestre
Kanul ve Trakeostomi TupU birlikte ¢cikarilmali ve yeni bir Trakeostomi TupU ve i¢ kanlle
degistirilmelidir.

Blom Dekaniilasyon Tikaci veya 15 mm Kapak Kullanim Talimatlari:

1. Hastanin Ust solunum yolu acikligini saglayin. Dekanulasyon Tikaci veya 15 mm
Kapagi kullanmadan 6nce hastanin solunum yolu dkslrerek ve/veya emme ile
temizlenmelidir.

Blom Fenestre Kafli Trakeostomi T(ipi kullaniliyorsa:
2. Trakeostomi TupUnun kafinin havasini tamamen bosaltin.

Kirmizi Dekanulasyon Tikacini kullanirken i¢ kanulu ¢ikarin. Dekanulasyon Tikacini
Trakeostomi Tlpune takin. Siki bir sekilde sabitlendiginden emin olun.

4. Yesil 15 mm Dekanllasyon Kapagini kullanirken, 15 mm Kapagi i¢ kandlin

ucuna yerlestirin. 15 mm Kapak, Blom Konusma Kanillyle kullanilacak sekilde

tasarlanmamistir.
5. Dekanulasyon Tikacl ve 15 mm Kapak icin énerilen maksimum kullanim siresi 24
saattir veya yerel olarak duzenlenen protokollere géredir.

TEMIZLIK TALIMATI

u temizlik talimatr SADECE Blom Konusma Kanulu ve Blom LFPV i¢in gegerlidir.

Gunluk, aralikli kullanim:

1. Gunluk, aralikli kullanim sirasinda Blom Konugsma Kanuli ve Blom LPV Trakeostomi
Tupunden c¢ikarildiktan hemen sonra ilik su veya salin solisyonu ile yikanmali ve
tekrar kullanmadan 6nce havayla tamamen kurumasi beklenmelidir. Kurutmak igin
sicaklik uygulamayin

Gece veya uzun sureli saklama:

1. Gece veya uzun sureli (8 saatten fazla) saklama igin gikartirken Konusma Kanuli
veya LPV'yi saf ve kokusuz sabun ve ilik (sicak degil) su iginde gevirin

2. Konusma Kanili ve LPV'yi ilik akan suyla iyice yikayin

3. Saklama kabina yerlestirmeden 6nce havada tamamen kurumasini bekleyin.
Kurutmak igin sicaklik uygulamayin.

4. TEMIZLIK KANULU VEYA LPV'Yi TEMIZLEMEK ICIN SICAK SU, PEROKSIT,
CAMASIR SUYU, SIRKE, ALKOL, FIRCA VEYA KULAK PAMUGU KULLANMAYIN

Blom Hansa Medical Products’in Tescilli bir Ticari Markasi olup. Pulmodyne ve
...bringing change to life Pulmodyne, Inc. ‘nin Tescilli bir Ticari Markasi olup. LPV,
Exhaled Volume Reservoir, EVR ve SoftTouch Pulmodyne, Inc. Ticari Markalaridir.

ABD'de yapilmistir



