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Estas instrucciones son para referencia profesional antes dea cirugfay deben leerse detenidamente.

Dm;m

Los traqueales en «T» de Invotec estan disefiados dpara el tratamiento quirtirgico de la estenosis traqueal y subglética y la reconstruccion de la triquea
cervical y tordcica. Los tubos en «T», hechos de silicona de grado médico, estan disenados para mantener la permeabilidad de las vias respiratorias traqueales y
})ara pmpogl:onar (\{;ntiladén a través de la laringe. Pueden permitir la humidificacion y la fonacién normales y pueden brindar apoyo en el tratamiento de Ia
lesion traqueal agu

Indicaciones

Eltubo en «T» se puede utilizar como un estent traqueal y un tubo de traqueotomia y se puede usar en las siguientes circunstancias:

« En la estenosis traqueal, cuando la via aérea cervical o tordcica no se puede reparar, o como sustituto de la traquea cervical cuando no se puede recomponer o
reconstruir;

« Como soporte después de la reconstruccion de la traquea cervical;

« Antes de la reconstruccién para mantener una via aérea adecuada mientras se espera a que la inflamacion disminuya;

« Como medida paliativa para pacientes con carcinoma de trdquea irresecable;

« Cuando no queda suficiente traquea para reparar debido a una cirugfa previa;

« Con reseccion segmentaria y anastomosis;

« Cuando el paciente no es un buen candidato para la cirugfa reconstructiva traqueal.

Contraindicaciones

Eltuboen «T»nose utilizar para evitar la aspiracién ni como conducto para una ventilacién positiva a través de la rama externa. Debe predeterminarse sila
extremidad proximal descansara sobre las cuerdas vocales con riesgos adicionales discutidos por el personal de atencion médica.

Precaucion:

- Este producto es para uso en un solo paciente

- Laley federal restringe Ia venta de este dispositivo por un médico o por orden de este

- Este producto se envia NO ESTERIL

Esterilizacién
Paso 1. Retire el producto del paquete; con guantes limpios, enjuague el tubo en «T» con agua limpia. Seque con una toalla que no deje pelusa.
Paso 2. Coloque el producto en el paquete de esterilizacion y escriba la informacién adecuada en la etiqueta de esterilizacion.

Paso 3. Esterilice usando autodlave a vapor: Esterilizacion por vapor: esterilice instantineamente usando vapor durante 3 minutos a 132 grados centigrados a 2,06
Bar.

Técnicas de manipulacion
1. El tubo traqueal en «T» debe permanecer tapado o tener una vélvula de habla conectada cuando sea posible para ayudar a mantener la triquea himeda y
permitir la fonacion yla respiracion normales.

2. Antes de limpiar, retire el tapén. Para evitar perder el tapon, gudrdelo en un lugar limpio.

3. Eltubo traqueal en «T» puede aspirarse de 2 a 3 veces al dia o segtin las indicaciones del médico. Indline la parte externa del tubo hacia arriba o hacia abajo para
dirigir la cnula de aspiracién hacia los extremos superior o inferior. Inserte el catéter de aspiracién lenta y cuidadosamente mientras elimina la mucosidad y las
secreciones.

4. Limpie el interior y el exterior de la rama externa con un aplicador con punta de algodén humedecido en peréxido de hidrégeno. Con otro aplicador
hume: ecidg con sodlgcién salina, continte limpiando hasta que no quede perdxido de hidrdgeno en el aplicador y el interior de la rama externa del tubo traqueal
en «T» esté despejado.

5. Use la solucién Betadine® o ungiiento antibiético dos veces al dia para limpiar el revestimiento alrededor de la parte externa del tubo.

6. Durante los meses de invierno, o en condiciones de vida prolongadas en interiores con control dimético automatico, se recomienda humedad constante para
evitar la aparicion de costras persistentes dentro del tubo.

« La colocacion intraoperatoria durante un procedimiento de reseccion-reanastomosis abierta se logra mediante la colocacion cuidadosa del tubo en «T» para
sostener la zona recién reconstruida. La rama externa (brazo horizontal) se coloca idealmente lejos de la anastomosis para minimizar el riesgo de retraso en la
cicatrizacion.

« La colocacion endoscopica del tubo en «T» puede ser dificil y tediosa. Se debe determinar el didmetro correcto del tubo en «T» para permitir poco o ningtin
movimiento horizontal. En casos de estenosis subglotica, el tubo en «T se ajusta con precision para que no se extienda por encima del borde libre de las cuerdas
vocales. Es preferible recortar el tubo en «T» para que se adapte a los requisitos dimensionales precisos.

1. La colocacion del tubo en «T» va precedida de una dilatacion y calibracion.

2. Sobre la base del didmetro calibrado, se puede introducir un dilatador de goma, un catéter flexible o una cinta umbilical a través del traqueostoma y pasar
retrégradamente a través dela laringe, sujetarlo con un laringoscopio y o por laboca.

3. Eltubo en «T» se orienta correctamente ly se coloca, o bien directamente en el estoma y se tira retrégradamente con la extremidad externa oseune
extraoralmente y se transporta pmda ala traquea hasta que la extremidad externa se pueda extraer a través del estoma, lo que permite la colocacién adecuada
delas extremidades superiores e inferiores del eje del tubo en «T» dentro dela traquea.

4. Una vez hecho esto, el miembro inferior del tubo en «T» estd distal al estoma y el miembro superior se extiende en sentido proximal, con el miembro externo
sobresaliendo del estoma.

5. Se desenganchan los dilatadores, catéteres o cinta umbilical y se comprueba la posicién del tubo en «T» para una colocacion nivelada precisa.

6. Un examen endoscdpico puede verificar que el tubo en «T» estd colocado correctamente sin doblarse y que permite que el paciente se despierte. La longitud
incorrecta del tubo en «T» se corrige tan pronto como se detecta.

« El uso de dilatadores flexibles en una técnica de paso retrégrado permite dilatar los entos estendticos de forma atraumitica y colocar el tubo en «T» en el
segmento estendtico para dar soporte. Se tapa el brazo horizontal y se evaltia el estado de las vias respiratorias del paciente. Cuando se desea un tubo en «T» de
mai'or tamario, el procedimiento endoscolpico serepite d&:fués de varias semanas y se inserta un tubo en «T» de mayor calibre. Cuando se ha alcanzado el tamarfo
del lumen final, se evaltia al paciente para la extraccion final del tubo en «T», que se realiza bajo anestesia para permitir la evaluacion endoscopica.

« Untubo en «T» colocado correctamente puede dejarse insitu hasta un méximo de 29 dias para permitir una cicatrizacién firme yla estabilizacion dela reparacion.
« La extraccion del tubo en «T» se realiza mejor bajo anestesia para que la permeabilidad de las vias respiratorias pueda evaluarse endoscdpicamente, se eviten las
molestias indebidas al paciente y se puedan e{imjnar las granulaciones, suturas y otros impedimentos.

Antes de retirar el tubo en «T», aspire completamente y confirme que no hay evidencia de depdsitos en exceso en el interior del tubo.
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Manufacturer: Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU directives 90/385/EEC, 93/42/EEC, and 98/79/EC.

ES: Fabricante: Indica el fabricante del producto sanitario, segun lo definido en las Directivas de la UE 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE.

PT: Fabricante: Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido nas Diretivas da UE 90/385/CEE, 93/42/CEE, e 98/79/CE.

FR: Fabricant : Indique le fabricant du dispositif médical, tel que défini dans les directives UE 90/385 / CEE, 93/42 / CEE et 98/79 / CE.

IT: Fabbricante: Indica il produttore del dis vo medico, come definito nelle direttive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.

DE: Hersteller: Gibt den I?Iersteller des Medizinprodukts an, gemif} den Definitionen in EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG.
: Fabrikant: Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan, zoals gedefinieerd in EU-richtlijnen 90/385/EEG, 93/42/EEG en 98/79/EG.

TK: Uretici: 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC sayili AB yénergelerinde tammlandig: sekliyle tibbi cihaz iireticisini ifade eder.

EC | REP

Authorized representatives in the European Community. This symbol shall be accompanied by the name and address of the authorized representative in
the European Community, adjacent to the symbol.

ES: Representantes autorizados en la Comunidad Europea. Este simbolo ird acompaiiado del nombre y la direccion del representante autorizado en la
Comunidad Europea, junto al simbolo.

PT: Representantes autorizados na Comunidade Europeia. Este simbolo deve ser acompanhado pelo nome e enderego do representante autorizado na
Comunidade Europeia, adjacente ao simbolo.

FR: Représentants autorisés dans la Communauté européenne. Ce symbole est accompagné du nom et de I'adresse du représentant autorisé dans la
Communauté européenne, a coté du symbole.

IT: Ray anti autorizzati nella Comunita Europea. Questo simbolo ¢ accompagnato dal nome e dall'indirizzo del rappresentante autorizzato nella

PP
Comunita europea, adiacente al simbolo.
DE: Bevollméchtigte Vertreter in der Européischen Gemeinschaft. Zu diesem Symbol sind der Name und die Anschrift des bevollmachtigten Vertreters in
der Europiischen Gemeinschaft anzugeben, und zwar neben dem Symbol.
NL: Gemachtigde vertegenwoordigers in de Europese Gemeenschap. Dit symbool gaat vergezeld van de naam en het adres van de gemachtigde
vertegenwoordiger in de%iuropese éemeenscha , naast het symbool.
TK: Avrupa To;ﬁulugu’nda.ki yetkili temsilciler. Bu sembole, semboliin yaninda Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilcinin ads ve adresi eslik etmelidir.

Use by date: Indicates the date after which the medical device is not to be used.

ES: Fecha de caducidad: Indica la fecha a partir de la que el producto sanitario no debe utilizarse.
PT: Vilido até: Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico nao deve ser usado.

FR: A utiliser avant le : Indique la date apres laquelle le dispositif médical ne doit plus étre utilisé.
IT: Data di scadenza: Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve essere utilizzato.

DE: Verfallsdatum: Gibt das Datum an, ab dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf.

NL: Houdbaarheidsdatum: Geeft de datum aan waarna het medische toestel niet meer mag worden gebruikt.
TK: Son kullanma tarihi: Tibbi cihazin kullamilabilecegi son tarihi belirtir.

LOT

IT: Codice lotto: Indica il codice del lotto del fabbricante per consentire Iidentificazione del lotto.
DE: Chary : Gibt die Chargennummer des Herstellers an, damit die Charge bzw. das Los identifiziert werden kann.

NL: Batchcode: Geeft de batchcode van de fabrikant aan, zodat de batch of het lot kan worden geidentificeerd.
TK: Parti kodu: Partinin veya lotun tamimlanabilmesi i¢in Gireticinin parti kodunu belirtir.

REF

Catalog Number: Indicates the manufacturer’s catalog number so that the medical device can be identified.

ES: Numero de referencia en el catdlogo: Indica el nimero de referencia del fabricante para poder identificar el producto.

PT: Numero de catdlogo: Indica o niimero de catalogo do fabricante para ser possivel identificar o dispositivo médico.

FR: Numéro de catalogue : Indique le numéro de catalogue du fabricant afin que le dispositif médical puisse étre identifié.

IT: Numero catalogo: ?:dica il numero di catalogo del produttore per consentire Iidentificazione del dispositivo medico.

DE: Katalognummer: Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt identifiziert werden kann.

NL: Catalogusnummer: Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan, zodat het medische hulpmiddel kan worden geidentificeerd.
TK: Katalog } : Tibbi cihazin lanabilmesi igin tireticinin katalog numarasini belirtir.

Sterilized using ethylene oxide: Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide.

ES: Esterilizado usando 0xido de etileno: Indica que el producto sanitario se ha esterilizado usando oxido de etileno.

PT: Esterilizado com 6xido de etileno: Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com ¢xido de etileno.

FR: Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne : Indique un dispositif médical qui a eté stérilisé a I'oxyde d’éthyléne.

IT: Sterilizzato mediante ossido di etilene: Indica un dispositivo medico che ¢ stato sterilizzato utilizzando ossido di etilene.
DE: Sterilisiert unter Verwendung von Ethylenoxid: Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das mit Ethylenoxid sterilisiert wurde.
NL: Gesteriliseerd met ethyleenoxide: Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

TK: Etilen oksit kullanlarak sterilize edilmistir: Bir tibbi cihazin etilen oksit kullamlarak sterilize edildigini belirtir.

Do not resterilize: Indicates a medical device that is not to be resterilized.

ES: No reesterilizar: Indica que el producto sanitario no se debe volver a esterilizar.

PT: Nao reesterilizar: Indica um dispositivo médico que nao deve ser reesterilizado.

FR: Ne pas restériliser : Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé.

IT: Non risterilizzare: Indica un dispositivo medico che non deve essere risterilizzato.

DE: Nicht erneut sterilisieren: Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht erneut sterilisiert werden darf.
NL: Niet opnieuw steriliseren: Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw gesteriliseerd mag worden.
TK: Tekrar sterilize etmeyin: Tekrar sterilize edilmemesi gereken bir tibbi cilgazl belirtir.

Do not use if package is damaged: Indicates a medical device that should not be used if the package has been damaged or opened.

ES: No utilizar si el envase esta daiiado: Indica que el producto sanitario no se debe utilizar si el envase estd danado o abierto.

Pl")l": Nio utilizar se a embalagem estiver danificada: Indica um dispositivo médico que nao deve ser utilizado se a embalagem tiver sido danificada ou
aberta.

FR: Ne pas utiliser si 'emballage est endommageé : Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre utilisé si I'emballage a été endommagé ou ouvert.

IT: Non utilizzare se la confezione & danneggiata: Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se la confezione risulta danneggiata o aperta.
DE: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist: Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht verwendet werden darf, wenn die Verpackung
beschidigt oder gedffnet wurde.

NfL: Niet gael_)ruiken indien de verpakking beschadigd is: Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet mag worden gebruikt als de verpakking beschadigd
of geopend 1s.

TK: Ambalaj hasarliysa kullanmayimn: Ambalaji hasar gormiis veya agilmugsa kullanilmamas: gereken bir tibbi cihaz: belirtir.

Do not re-use: Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient during a single procedure.

ES: No reutilizar: Indica que el producto sanitario es de un solo uso, o para su uso con un solo paciente durante un solo procedimiento.

PT: Nao reutilizar: Indica um dFi?spositivo médico que destina a uma tnica utilizagdo ou a utilizagiao num unico doente durante um tnico procedimento.
FR: Ne pas réutiliser : Indique un dispositif médical destiné a une seule utilisation ou 4 une utilisation sur un seul patient au cours d’une seule procédure.
IT: Non riutilizzare: Indica un dispositivo medico monouso, o da usare su un singolo paziente durante una singola procedura.

DE: Nicht wiederverwenden: Bezeichnet ein Medizinprodukt, das fiir eine einmalige Verwendung oder fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten
wihrend eines einzigen Verfahrens bestimmt ist.

NL: Niet opnieuw gebruiken: Geeft een medisch hulpmiddel aan dat bedoeld is voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij één patiént tijdens één ingreep.
TK: Tekrar kullanmayin: Tek kullanimlik veya tek bir prosediir sirasinda tek bir hastada kullanim igin tasarlanns bir tibbi cihazi belirtir.

Consult instructions for use: Indicates the need for the user to consult instructions for use.

ES: Consultar las instrucciones de Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.

PT: Consultar as instrugdes de utilizagao: Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizacio.

FR: Consulter les instructions d’utilisation : Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter les instructions d’utilisation.
IT: Consultare le istruzioni per I'uso: Indica la necessita che l'utente consulti le istruzioni per I'uso.

DE: Gebrauchsanweisung beachten: Weist darauf hin, dass der Benutzer die Bedienungsanleitungen beachten muss.

NL: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing: Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

TK: Kullanma talimatlarina bagvurun: Kullanicimin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.

Caution: Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such as warnings and precautions that
cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself.
ES: Precaucion: Indicia la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso para obtener informacién importante como advertencias y
Brecauciones que no pueden, por diversos motivos, mostrarse en el propio producto sanitario.

'T: Atengdo: Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugoes de utilizagio para obter informagées importantes de adverténcia, tais como avisos
e Erecauq()es, que ndo sei'a possivel, por diversos motivos, apresentar no préprio dispositivo médico.
FR: Attention : Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode d’emploi pour des informations de mise en garde importantes telles que des
avertissements et des précautions qui ne peuvent, pour diverses raisons, étre présentées sur le dispositif médical lui-méme.
IT: Attenzione: Indica la necessita che I'utente consulti le istruzioni per I'uso per importanti informazioni preventive, quali avvertenze e precauzioni che
non possono, per vari motivi, essere riportate sul dispositivo medico stesso.DE: Vorsicht: Weist den Anwender darauf hin, dass er die Gebrauchsanweisung
im Hinblick auf wichtige Sicherheitsinformationen wie Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen, die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst dgargestellt werden kénnen, konsultieren muss.
NL: Let op: Geeft aan dat de gebruiker de gebruik ijzing moet raadp voor belangrijke voorzorgsinformatie, zoals waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen, die om verschillende redenen niet op het medische hulpmiddel zelf kunnen worden vermeld.
TK: Dikkat: Tibbi cihazin kendisinde cesitli nedenlerle gosterilemeyen uyarilar ve énlemler gibi énemli ikaz amagli bilgiler i¢in kullanicinin kullanim
talimatlarina bagvurmas: gerektigini belirtir.
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Medical Device Indicated

ES: Producto sanitario indicado

PT: Dispositivo médico indicado

FR: Dispositif médical indiqué

IT: Dispositivo medico indicato

DE: Medizinisches Gerit angezeigt

NL: Aangegeven als medisch hulpmiddel
TK: Belirtilen Tibbi Cihaz
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These instructions are for professional reference prior to surgery and should be read carefully.

Description

Invotec Tracheal T-Tubes are designed for the surgical management of tracheal and subglottic stenosis and the reconstruction of cervical and thoracic trachea.
The T-Tubes, made of medical grade silicone, are designed to maintain patency of the tracheal airway and to provide ventilation through the larynx. They can
allow normal humidification and phonation and may provide support in the management of acute tracheal injury.

Indications

The T-Tube may be used as both a tracheal stent and a tracheostomy tube and may be used under the following circumstances:

« In tracheal stenosis, when the cervical or thoracic airway cannot be repaired, or as a substitute for the cervical trachea when it cannot be reconstituted or
reconstructed;

« Asa support following reconstructed cervical trachea;

« Prior to reconstruction to maintain an adequate airway while waiting for inflammation to subside;

« Asa palliative measure for patients with unresectable carcinoma of the trachea;

» When there is not enough trachea left to repair because of prior surgery;

« With segmental resection and anastomosis;

» When the patient is not a candidate for reconstructive tracheal surgery.

Contraindications
The T-Tube cannot be used to prevent aspiration or used as a conduit for positive ventilation through the external branch. It should be predetermined if the
proximal limb will rest on the vocal cords with additional risks discussed by health care personnel.
Caution:
- This product is for single patient use only
- Federal Law restricts the sale of this device by or on the order of a physician
- This product is shipped NON-STERILE

Sterilization
Step 1. Remove product from package; using clean gloves, rinse T-Tube with clean water. Pat dry with lint free towel.

Step 2. Place product in sterilization package and record proper information on sterilization label.
Step 3. Sterilize using Steam Autoclave: Steam Sterilization: flash sterilize using steam for 3 minutes at 270 degrees F at 30 psi.

Handling Techniques
1. The Tracheal T-Tube should remain plugged or have a speaking valve attached when possible to help keep the trachea moist and allow normal phonation
and respiration.

2. Before deaning, remove the plug. To avoid misplacement of the plug, set aside in a clean place.

3.The Tracheal T-Tube may be suctioned 2 to 3 times per day or as directed by the physician. Tilt external portion of tube upward or downward to direct suction
tip to upper or lower ends. Insert suction catheter slowly and carefully while removing mucus and secretions.

4. Clean inside and outside of external branch with cotton-tipped applicator dipped in hydrogen peroxide. Using another applicator dipped in saline solution,
continue to dean until no hydrogen peroxide is left on applicator and the inside of the Tracheal T-Tube external branch is dear.

5. Twice daily, apply Betadine” solution or antibiotic ointment to clean skin around external portion of tube.

6. During the winter months, or when in prolonged indoor living conditions with automatic climate control, to prevent occurrence persistent crusting occurs
inside the tube, constant humidity is recommended.

« The Intra-operative placement during an open resection-reanastomosis procedure is achieved by careful positioning of the T-Tube to support the freshly
reconstructed site. The external branch (horizontal arm) is ideally placed away from the anastomosis to minimize the risk of healing delay.

« Endoscopic placement of the T-Tube can be difficult and tedious. The correct T-Tube diameter should be determined so as to allow for little or no horizontal
movement. In cases of subglottic stenosis the T-Tube is accurately tailored so that it does not extend above the free border of the vocal cords. The T-Tube is
preferably trimmed to suit the precise dimensional requirements.

1. The placement of the T-Tube is preceded by dilation and calibration.

2.0n the basis of the calibrated diameter, a rubber dilator, flexible catheter or umbilical tape may be introduced through the tracheostoma and passed retrograde
through the larynx, grasped using a laryngoscope and drawn out through the mouth.

3. The T-Tube is correctly oriented and placed either directly into the stoma and pulled retrograde with the external limb secured or attached extra-orally and
transported prograde into the trachea until the external limb can be extracted through the stoma, allowing appropriate positioning of the superior an inferior
T-Tube shaft limbs within the trachea.

4. When completed, the T-Tube inferior limb s distal to the stoma and
the superior limb extends proximally, with the external limb protruding
from the stoma.

5. The dilators, catheters or umbilical tape are disengaged and the
T-Tube position checked for accurate level placement.

6. An endoscopic examination can verify that the T-Tube i correctly
positioned without buckling and the patient is allowed to awaken.
Improper length of the T-Tube iss corrected as soon as recognized.

« The use of the flexible dilators in a ref assage technique

allows the stenotic segment(s) to be atratumatically dilated and the
T-Tube drawn into the stenotic segment for support. The horizontal
arm is plugged and the patient’s airway status evaluated. When a larger
size T-Tube is desirable, the endoscopic procedure is repeated after
several weeks and larger caliber T-Tube is inserted. When the final
lumen size has been achieved, the patient is evaluated for final T-Tube
removal which is performed under anesthesia to permit endoscopic
evaluation.

« A properly placed T-Tube may be left in-situ up to 29 days to allow firm
healing and stabilization of the repair.

« Removal of the T-Tube is best performed under anesthesia so that the
airway patency can be evaluated endoscopically, undue patient
discomfort is avoided, and granulations, sutures and other impediments
may be removed.

TRACHEAL T-TUBE

OPERATING ROOM PERSONNEL

Before removing the T-Tube, suction completely and confirm that there
is no evidence of excess deposits on the interior of the T-Tube.
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Estasinstrugdes s30 para referéncia profissional antes da cirurgia e devem ser lidas cuidadosamente.

Os Tubos Traqueais em T Invotec sio concebidos para a gestao cintirgica da estenose traqueal e subgldtica e para a reconstrugio da traquea cervical e toracica. Os Tubos em
T, feitos de silicone de qualidade médica, sdo projetados para manter a permeabilidade das vias aéreas traqueais e fornecer ventilagio através da laringe. Podem permitir a
humidificagio e fonagio normais e podem fornecer apoio na gestio delesdes traqueais agudas.

Indicagbes

Otubo T podeser utilizado como stent traqueal e como tubo de traqueostomia e pode ser utilizado nas seguintes dircunstancias:

« Na estenose traqueal, quando a via aérea cervical ou toracica ndo pode ser reparada, ou como substituto da traqueia cervical, quando esta ndo pode ser reconstituida ou
reconstruida;

« Comosuporteapdsa traqueia cervical reconstruida;

« Anttes da reconstruggio para manter uma via aérea adequada enquanto se espera quea inflamagio diminua;

» Como medida paliativa para pacientes com carcinoma irressecivel da traqueia;

« Quando nfo hi traqueia suficiente para reparar devidoa cirurgia prévia;

» Com ressecgio segmentar e anastomose;

« Quando o pacientenio é um candidato cirurgia traqueal reconstrutiva.

Contradindi
O tubo T nfo pode ser usado para impedir a aspiragéo ou utilizado como conduto de ventilagio positiva através do ramo externo. Deve ser predeterminado se 0 membro
proximal descansard sobre as cordas vocais com riscos adicionais discutidos pelo pessoal de satide.

Atencio:

Este produto éapenas para uso de um tinico paciente
Aleifederal dos EUA limita este produtoa venda por ou mediante ordem de um médico.
- Este produto éenviadoNAO ESTERIL

Esterilizagio

Passo 1: Remova o produto da embalagem; usando huvas limpas, enxague o tubo T com dgua limpa. Seque com uma toalha sem coto.

Passo2: Coloque o produto na embalagem de esterilizagio e registe as informagdes adequadas na etiqueta de esterilizago.

Passo3: Esterilize utilizando autodave a vapor: Esterilizagio a vapor: esterilize rapidamente usando vapor durante 3 minutosa 270 graus Fa 30 psi.

Témicasdemanuseamento
1.0 Tubo Traqueal T deve permanecer obstruido ou ter uma valvula defalaligada quando possivel para ajudar amanter a traqueia himida e permitir uma fonagio e respiragio

normais.
2. Antes delimpar, removaa ficha. Para evitar a colocagio errada da ficha, colocar delado num local impo.

3.0 Tubo Traqueal T pode seraspirado 2 a3 vezes por dia ou conforme as instrugdes do médico. Indinea parte externa do tubo para cima ou para baixo para direcionara ponta
de sucgiio paraasextremidades superior ou inferior. Insira o cateter de sucgio lenta e cuidadosamente enquanto retira o muco e as secregdes.

4.Limpe dentro e fora do ramo externo com aplicador de ponta de algodio mergulhado em perdxido de hidrogénio. Usando outro aplicador mergulhado em soluggio salina,
continuealimpar até no restar nenhum perdxido de hidrogénio no aplicador e até o interior do ramo externo do Tubo Traqueal T estar impo.

5. Duas vezes por dia, apliquea solugio Betadine” ou pomada antibidtica para limpar a pele em redor da porggo externa do tubo.

6. Durante os meses de Inverno, ou quando em condigdes de vida interior prolongada com controlo dimético automatico, para evitar a ocorréncia de crosta persistente no
interior do tubo, recomenda-se uma humidade constante.

« A colocagio intra-operatria durante um procedimento de resseccio-reanastomose aberta é conseguida através do posicionamento cuidadoso do Tubo T para apoiar o local
recém-construido. O ramo externo (brago horizontal) é colocado idealmentelonge da anastomose para minimizar o risco de atraso de cura.

« A colocagiio endosadpica do tubo T pode ser dificil e entediante. O didmetro correto do tubo T deve ser determinado de modo a permitir pouco ou nenhum movimento
horizontal. Em casos de estenose subgldtica, o Tubo T é adaptado com precisio de modo a ndo se estender acdima da borda livre das cordas vocais. O tubo T'é de preferéncia
aparado para seadequar aos requisitos dimensionais precisos.

1.A colocagiio do Tubo T é precedida de dilatagio e calibraciio.

2.Com base no dimetro calibrado, um dilatador de borracha, cateter flexivel ou fita umbilical pode ser introduzido através do traqueostoma e passado retrégrado através da
laringe, agarrado com um laringosadpio eretiradoatravés daboca.

3.0 Tubo Técorretamenteorientadoe colocado diretamente noestomae puxado retrégrado com o membro externofixado ouligado extra-oralmente e transportado progride
paraatraqueia até que o membro externo possa ser extraido através do estorma, permitindo o posicionamento adequado dos membros superiores e inferiores do eixo do Tubo
Tubedentro da traqueia.

4.Quando conduido, 0 membro inferior do tubo T'é distal ao estoma e 0 membro superior estende-se proximalmente, com 0 membro externo protuberante do estoma.
5.0s dilatadores, cateteres ou fita umbilical sio desengatados ea posigio do tubo T é verificada para uma colocagio precisa donivel

6.Um exame endosadpico pode verificar se o Tubo T esté correctamente posicionado sem encurvar e se o padiente pode acordar. O comprimento impr6prio do tubo T é
corrigidoassim que reconhecido.

« A utilizagio dos dilatadores flexiveis numa técnica de passagem retrograda permite que ofs) segmentof(s) estendtico(s) seja(m) atraumaticamente dilatado(s) eque o tubo T 'scja
arrastado parao segmento estendtico paraapoio. O brago horizontal étapado e o estado das vias aéreas do paciente éavaliado. Quandoum tubo T de tamanho maior é desejavel,
oprocedimentoendosadpicoérepetidoapds variassemanaseum tubo T de calibre maior éinserido. Quando o tamanho final doltimen for alcangado, o paciente éavaliado para
aremogio final dotubo T, que é realizada sob anestesia para permitir a avaliagio Gpi

« Um Tubo T devidamente colocado pode ser deixado in-situ até 29 dias para permitira cura firme ea estabilizagéo da reparagio.

« Aremogio dotubo T émelhor realizada sob anestesia para quea permeabilidade das vias aéreas possa ser avaliada endoscopicamente, 0 desconforto indevido do paciente seja
evitado e granulagdes, suturas e outros impedimentos possam ser removidos.

Antes de remover o Tubo T, aspire completamente e confirme que ndo ha provas de depdsitos em excesso nointerior domesmo.

INVOTEC INTERNATIONAL, INC.
6833 Phillips Industrial Blvd. « Jacksonville, Florida 32256 U.S.A.
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TRACHEALE T-TUBE

INVOTEC® OPERATIEKANIERPERSONEEL

Desaription

Lestubestrachéauxen T dInvotec sontcongus pour lagestion chirurgicale dela sténose trachéale et sous-glottique et la reconstruction dela trachée cervicale et thoracique. Les tubes
en'T, réalisés ensilicone de qualité médicale, sont congus pour mainitenir fa perméabilité de fa voie aérienne trachéale et pour fournir une ventilation a traversle larynx: Iis permettent
unehumidification etune phonation normaleset ils peuvent servir de support pour gérer une blessure trachéale aigué.

Indications

Letubeen T peutétre utiliséa la fois comme endoprothése trachéale et comme tube de trachéostomie et il peut étre utilisé dans les cas suivants:

« Sténosetrachéale, lorsque les voies aériennes cervicale ou thoraciques ne peuvent pas étre réparées, ou en tant que substitut  la trachée cervicalelorsquielle ne peut pas étre
reconstifuée ou reconstruite;

« Entantquesoutien aprés une reconstruction dela trachée cervicale;

« Avantune reconstruction pour maintenir une voieaétienne adéquate en attendant que finflammation diminue;

« Entantquemesure pelliative pour les patients souffrant d’un carcdinome non résécable dela trachée;

« Lorsquelatrachéerestanteaprés une chirurgieest insuffisante;

« Lors derésection segmentale et danastomose;

« Lorsquele patient nest pas un bon candidat pour une chirurgie trachéale reconstructive.

Contre-indications

Letubeen T nepeut pasétre utilisé pour éviter Taspiration ouen tant que conduit pour une ventilation positive a traversa branche externe. 1l faut déterminer par avancesilabranche
proximale reposera sur les cordes vocalesavec des risquees supplémentaires discutés avec un professionnel dela santé.

Attention:

~CEPRODUITEST EXCLUSIVEMENT PREVUPOURUN USAGE UNIQUE
-Laloi fédéralelimite ce dispositifala vente par ousur ordonnance dun médecin.
-CeproduitestvenduNON STERILE.

Stériis
Fiape1:Retirer le produit de son embellage;en utilisant des gants propres, rincer le tubeeen T avec de eau propre. Sécher en tapotantavec serviette non pelucheuse.

Fiape2: Placer e produit dansun kit de stérilisation et écrireles informations correctes sur Tétiquette de stérilisation.

Fiape3:Stériliseren utllisant un autodave: vapeur: Stérilisation  lavapeur : effectuer une stérlisation ultra-rapide en utilisant dela vapeur pendant 3 minutesa 130°Ceta 30 psi.

Techniquesdemanipulation
1.Letube trachéal en T doitavoir un bouchon ou posséder une membrane vocaleattachéelorsque possible pour aidera ce quella trachée reste humide et permettre une phonation
etunerespiration normeles.

2. Avant de nettoyer, retirer le bouchon. Pour éviter dégarer le bouchon, le placer sur cdté dans un endroit propre.

3.Letubetrachéalen T doit étreaspiré 2.4 3 fois par jour ou commeindiqué par le médecin. Indiner la portion externe du tube versle haut ou vers lebas pour diriger fa pointe
daspiration versextrémité supérieure ou inférieure. Insérer lentement et doucementle cathéter d‘aspiration tout en refirant les mucus etles sécrétions.

4.NettoyerTintérieur etlextérieur delabranche externeavec un coton-tige plongé dans du peroxyde dhydrogéne. En utilisant un autre coton-tige plongé dans une solution saline,
continuer anettoyerjusquacequiln'yait plus de peroxyde dhydrogéne sur le coton-tige eta quelintérieur dela branche externe du tube trachéal en T'soit propre.

5. Deux fois par jour, appliquer une solution de Betadine® ou une créme antibiotique pour nettoyer I peau autour dela portion externe du tube.

6.PendantThiver, oulors dun séjour prolongé intérieur avec une dimatisation autormatique, une humidité constante est recommandée pour éviter Fapparition dun
encrofitement chroniqueaTintérieur du tube.

« Uneinsertion peropératoirelors dune procédure ouverte de résection-réanastomose est accomplie en positionnant avec précaution le tube en T pour soutenir le site venant d'étre
reconstruit. Labranche externe (le bras horizontal) est placé idéalementloin de Tanastomose pour minimiser le risquie de retard de cicatrisation.

« Le positionnement endoscopique durtube.en T peut se révéer difficile et complexe. Le diameétreadéquat dutube en T doit étre déterminé afin de minimiser le mouvement
horizontal Dansle cas de sténose sous-glottique, letube en T est personnalisé de maniére préciseafin quiil ne sétende pasau-defa dela limite libre des cordes vocales. Letubeen Test
coupé pour sadapter précisément aux dimensions nécessaires.

1. Lepositionnement du tubeen T est précédé dela dilatation et dela calibration.

2.En fonction du diamétre calibré, un dilatateur en caoutchouc, un cathéter flexible ouun ruban ombilical peut étre introduit a travers le trachéostome et passé en arriérea traversle
larynx, puisattrapéaFaide dun laryngoscope et tiré versfextérieur parlabouche.

3.Letubeen T estcorrectement orienté et placé soit directernent dans e stomate et tiré vers Larriére avec labranche extérieure sécurisée, soitattaché hors delabouche et transporté
vafl}’amdggshhuad}éeﬁmqu’émthbmndwsmmpmwamsmaﬁemrkmmmpﬂmﬁmntmpodﬁmmmnadéqlmd&sbmndmapéﬂaneamﬁﬂeumdumbe
enTauseindelatrachée.

4. Unefoisterminé la branche inférieure dutube en T est distale au stomate et Ja branche supérieure sétend de maniére proximale, avecka branche externe ressortant du stomate.
5.Lesdilatateurs, cathéters ou rubans ombilicaux sont retirés et le positionnement précis du tubeen T'est vérifié.

6.Un examen endoscopique permet de vérifier quele tube en T est correcternent positionné sans déformation et le patient peut se réveiller. Unelongueur inappropriéedu tube en
T estcorrigée des que remarquée.

« Lutilisation de dilatateurs flexibles pour une technique de passage rétrograde permet aux segments sténosés diétre dilatés sans traumatismes et quele tube en T'soit tiré dansle
segment sténotique en tant que support. Lebras horizontal est bouché etTétat de lavoie aérienne du patient évaluée. Lorsquun tube en T de plus grande taille est nécessaire, la
procédureendoscopique est répétée plusieurs semaines apréset un tube en T de plus grand calibre est inséré. Lorsquela taille de lumen finale est atteinte, le patient est évalué pour un
retrait final de tube en T qui est réalisé sousanesthésie afin deffectuer une évaluation endoscopique.

«Untubeen T correctement positionné peut étrelaissé sur place pendant un maximum de 29 jours pour permettre une bonne cicatrisation et la stabilisation dela réparation.

o llestpréférable de réaliser le retrait du tube en T sous anesthésieafin quela perméabilité de la voie aérienne trachéale soit évaluée de maniére endoscopique, sans inconfort excessif
dupatient, etles granulations, sutures et autres obstacles peuvent étre retirés.

Avantderetirerletube en T, bien aspirer et sassurer delabsence de dépdts excessifssur Tintérieur dutubeen T.

INVOTEC INTERNATIONAL, INC.
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Dezceh instructies zijn bedoeld als professionele referentie voorafgaand aan de operatie en moeten zorgvuldig worden gelezen.

Beschrijvin,

Invotec Tracheale T-Tubes zijn ontwor}l))en voor de chirurﬁische behandeling van tracheale en subglottische stenose en de reconstructie van
cervicale en thoracale trachea. De T-Tubes, gemaakt van siliconen van medische kwaliteit, zijn ontworpen om de tracheale luchtweg open te
houden en om ventilatie via het strottenhoofd mogelijk te maken. Ze kunnen normale bevochtiging en fonatie mogelijk maken en ondersteuning
bieden bij de behandeling van acuut tracheaal letsel.

Indicaties

De T-tube kan zowel als tracheale stent en als tracheostomiebuis worden gebruikt en onder de volgende omstandigheden:

« bij tracheale stenose, wanneer de cervicale of thoracale luchtweg niet kan worden hersteld, of ter vervanging van de cervicale trachea wanneer
deze niet kan worden gereconstrueerd;

« als ondersteuning na gereconstrueerde cervicale trachea;

. voor;\]flgaand aan reconstructie om een adequate luchtweg te behouden in afwachting van het verdwijnen van de ontsteking;

« als palliatieve maatregel voor patiénten met inoperabele carcinoom van de trachea;

« wanneer er niet genoeg trachea over is om te herstellen vanwege een eerdere operatie;

o met segmenta.le resectie en anastomose;

« als de patiént geen kandidaat is voor reconstructieve tracheale chirurgie.

Contra-indicaties

De T-tube kan niet worden gebruikt om aspiratie te voorkomen of als kanaal voor positieve ventilatie via de externe aftakking. Van tevoren moet

Yorden bepaald of het proximale lid op de stembanden zal rusten, waarbij extra risicos door het verplegend personeel moeten worden besproken.
etop:

- Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik

- Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht

- Dit product wordt NIET-STERIEL verzonden

Sterilisatie
Stap 1: Haal het product uit de verpakking; gebruik schone handschoenen en spoel de T-tube af met schoon water. Droogdeppen met een
pluisvrije handdoel

Stap 2: Plaats het product in een sterilisatiepakket en noteer de juiste informatie op het sterilisatielabel.
Stap 3: Steriliseren met een stoomautoclaaf: Stoomsterilisatie: sterilisatie snel met stoom gedurende 3 minuten bij 270 °F / 132 °C bij 30 psi.

Behandelingstechnieken
1. De tracheale T-tube moet aa.ndgesloten blijven of er moet, indien mogelijk, een spreekventiel aan worden bevestigd om de trachea vochtig te
houden en normale fonatie en ademhaling mogelijk te maken.

2. Verwijder de plug voér het reinigen. Leg de plug op een schone plaats weg om te voorkomen dat hij kwijtraakt.

3. De Tracheale T-tube mag 2 tot 3 keer ger dag worden afgezogen of zoals voorgeschreven door de arts. Kantel het externe gedeelte van de tube
omhoog of or‘rillaag om de Zuigtip naar de boven- of onderkant te leiden. Breng de afzuigkatheter langzaam en voorzichtig in terwijl u slijm en
secreet verwijdert.

4. Reinig de binnen- en buitenkant van de externe aftakking met een katoenen wattenstaafje gedrenkt in waterstofperoxide. Gebruik een ander
wattenstaafje gedrenkt in een zoutoplossing en ga door met reinigen totdat er geen waterstofperoxide meer op het wattenstaafje applicator zit en
de binnenkant van de externe aftakking van de tracheale T-tube vrij is.

5. Breng twee keer per dag Betadine®-oplossing of antibiotische zalf aan op de schone huid rond het uitwendige deel van de tube.

6. Tijdens de wintermaanden, of wanneer er langdurig binnenshuis wordt geleefd met automatische klimaatregeling, wordt een constante
vochtigheid aanbevolen om te voorkomen dat er hardne%{kige korstvormin%aa.n de binnenkant van de tube optreecﬁ.

« De intraoperatieve plaatsing tijdens een open resectie-reanastomoseprocedure wordt bereikt door een zorgvuldige plaatsing van de T-tube om
de pas gereconstrueerde plaats te ondersteunen. De externe aftakking (horizontale arm) wordt idealiter weg van de anastomose geplaatst om het
risico op vertraging in de genezing te minimaliseren.

« Endoscopische plaatsing van de T-tube kan moee;ﬂllijk en vervelend zijn. De juiste diameter van de T-tube moet zo worden bepaald dat er weinig
of geen horizontale beweging mogelijk is. In gevallen van subglottische sténose wordt de T-tube nauwkeurig op maat gemaakt zodat hij niet
boven de vrije rand van de stembanden uitsteekt. De T-tube wordt bij voorkeur bijgesneden om aan de precieze afmetingen te voldoen.

1. De plaatsing van de T-tube wordt voorafgegaan door dilatatie en kalibratie.

2. Op basis van de gekalibreerde diameter kan een rubberen dilatator, een flexibele katheter of een navelstrengbandje via het tracheostoma
worden ingebracht en retrograde door het strottenhoofd worden geleid, met behulp van een laryngoscoop worden vastgegrepen en via de mond
naar buiten worden getrokken.

3. De T-tube wordt correct georiénteerd en, hetzij rechtstreeks in de stoma %l?laatst en retrograde getrokken met het externe lid vastgezet, hetzij
extra-oraal bevestic%d en prograde in de trachea gebracht totdat het externe Iid door de stoma kan worden getrokken, waardoor de superieure en
inferieure schachtdelen van de T-tube op de juiste wijze in de trachea kunnen worden geplaatst.

4. Na voltooiing bevindt het onderste lid van de T-tube zich distaal van de stoma en steekt het bovenste lid proximaal uit, waarbij het externe lid
uit de stoma steekt.

5. De dilatatoren, katheters of umbilicale tape worden losgekoppeld en de positie van de T-tube wordt gecontroleerd op nauwkeurige plaatsing.

6. Met een endoscopisch onderzoek kan worden gecontroleerd of de T-tube correct is geplaatst zonder knikken en kan de patiént ontwaken. Een
onjuiste lengte van de T-tube wordt zo snel moge%ijk gecorrigeerd.

« Het gebruik van de flexibele dilatatoren in een retrograde passagetechniek maakt het mogelijk het (de) stenotisch(e%se ment(en? atraumatisch
te verwijden en de T-tube ter ondersteuning in het stenotische segment te trekken. De horizontale arm wordt aangebracht en de [uchtwegstatus
van de patiént wordt geévalueerd. Wanneer een grotere maat T-tube wenselijk is, wordt de endoscopische procedure na enkele weken herhaald en
wordt een T-tube mef een groter kaliber ingebracht. Wanneer de uiteindelijke grootte van het lumen is bereikt, wordt de patiént geévalueerd voor
de uiteindelijke verwijdering van de T-tube, die onder narcose wordt uitgevoerd om endoscopische evaluatie mogelijk te maken.

« Een goed geplaatste T-tube kan tot 29 dagen op dezelfde positie bl(if‘ven om een stevige &genezm% en stabilisatie van het herstel mogelijk te maken.
« De T-tube kan het best onder narcose worden verwijderd, zodat de doorgankelijkheid van de Iuchtweg endoscopisch kan worden geévalueerd,
onnodig ongemak voor de patiént wordt vermeden en granulaties, hechtingen en andere belemmeringen kunnen worden verwijderd.

Voordat de T-tube wordt verwijderd, moet deze volledig worden afgezogen en gecontroleerd of er geen overtollige afzettingen zijn aan de
binnenkant van de T-tube.
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TRACHEAL-T-TUBUS

INVOTEC® OPERATIONS-PERSONAL

CANNULA TRACHEALEAT

INVOTEC®

BDiese A.rl;weisu.ngen sind fiir den professionellen Einsatz vor der Operation gedacht und sollten sorgfiltig gelesen werden.

eschreil

Invotec Trl:lncieal-T-Tuben dienen zur Therapie trachealer und sugglottischer Stenosen, sowie zur Rekonstruktion der zervikalen und thorakalen
Trachea. Die aus medizinischem Silikon gefertigten T-Tuben wurden dazu konzipiert, die Dmchgénﬁigkeit des trachealen Atemwegs zu erhalten
und die Beatmung durch den Kehlkopf zu ermdglichen. Sie kénnen eine normale Befeuchtung und

akuter Trachealverletzungen unterstiitzend wirken.

Indikationen

Der T-Tubus kann sowohl als Trachealstent als auch als Tracheostomietubus verwendet werden und unter folgenden Umsténden eingesetzt werden:
« Bei Trachealstenose, wenn die zervikale oder thorakale Luftréhre nicht repariert werden kann, oder als Ersatz fiir die zervikale Trachea, wenn diese
nicht wiederhergestellt oder rekonstruiert werden kann;

« Zur Stiitzung nach rekonstruierter zervikaler Trachea;

« Vor der Rekonstruktion, um einen adaquaten Atemwelg aufrecht zu erhalten, wihrend auf das Abklingen der Entziindung gewartet wird;

« Als Linderungsmafinahme bei Patienten mit inoperablem Karzinom der Trachea;

« Wenn aufgrund einer Vorausgaga.ngenen Operation nicht genug Trachea zur Reparatur vorhanden ist;

« Mit segmentaler Resektion und Anastomose;

« Wenn der Patient kein Kandidat fiir eine rekonstruktive Trachealoperation ist.

onation erméglichen und ber der Therapie

Kontraindikationen

Der T-Tubus kann nicht zur Verhinderung von Aspiration oder als Leitung fiir positive Beatmung durch den externen Schenkel verwendet werden.
Es sollte vorher festgelﬁgt werden, ob das proximale Glied auf den Stimmbéndern aufliegt, wobel zusitzliche Risiken vom medizinischen Personal
besprochen werden sollfen.

Vorsicht:

- Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt R

- Gemiif3 der Bundesgesetzgebung der I_%SA darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf deren Anweisung verkauft werden

- Dieses Produkt wird NICHT STERIL versendet

Sterilisation
Schritt 1: Das Produkt aus der Verpackung nehmen; den T-Tubus mit sauberen Handschuhen handhaben und mit sauberem Wasser ausspiilen. Mit
einem fusselfreien Tuch trocken tupfen.

Schritt 2: Legen Sie das Produkt in die Sterilisationsverpackung und notieren Sie die entsprechenden Informationen auf dem Sterilisationsetikett.
Schritt 3: Sterilisation mit dem Dampfautoklaven: Dampfsterilisation: Blitzsterilisation mit Dampf fiir 3 Minuten bei 270 Grad F und 30 psi.

Handhabungstechniken
1. Der Trachealtubus sollte nach Moglichkeit verschlossen bleiben oder mit einem Sprechventil versehen werden, um die Trachea feucht zu halten
und eine normale Phonation und Atmung zu erméglichen.

2. Vor der Reinigung den Stopsel abnehmen. Um ein Verlegen des Stopsels zu vermeiden, legen Sie ihn an einem sauberen Ort ab.

3. Der Tracheal-T-Tubus kann 2- bis 3-mal pro Tag oder nach Anweisung des Arztes abgesaugt werden. Neigen Sie den dufieren Teil des Tubus nach
oben oder unten, um die Saugspitze auf das obere oder untere Ende zu richten. Fithren Sie den Absaugkatheter langsam und vorsichtig ein, wobei
Sie Schleim und Sekrete entfernen.

4. Reinj%en Sie den dufSeren Schenkel innen und auflen mit einem in Wasserstoffperoxid getauchten Wattestabchen. Setzen Sie die Reinigung unter
Verwendung eines anderen, in Kochsalzlésung[getauchten Wattestabchens fort, bis kein Wasserstoffperoxid mehr auf dem Wattestibchen verbleibt
und die Innenseite des dufleren Schenkels des Tracheal-T-Tubus Klar ist.

5. Zweimal taglich Betadine® -Losung oder antibiotische Salbe auf die saubere Haut um den &uferen Teil des Tubus auftragen.

6. In den Wintermonaten oder bei lingerem Aufenthalt in Rdumen mit automatischer Klimatisierung wird eine konstante Luftfeuchtigkeit
empfohlen, um hartnickige Verkrustungen im Inneren des Tubus zu vermeiden.

« Die intraoperative Platzierung wihrend eines offenen Resektions-Ranastomose-Verfahrens wird durch sorgfiltige Positionierung des T-Tubus zur
Unterstiitzung der frisch rekonstruierten Stelle erreicht. Der dauflere Schenkel (horizontaler Arm) wird idealerweise von der Anastomose entfernt
platziert, um das Risiko einer Heilungsverzogerung zu minimieren.

« Die endoskopische Platzierung des T-Tubus kann schwierig und miihsam sein. Der richtige T-Tubus-Durchmesser sollte so bestimmt werden,
dass keine oder nur geringe horizontale Bewegung moglich ist. Bei einer suliflottischen Stenose wird der T-Tubus akkurat so zugeschnitten, dass
er nicht tiber den frelen Rand der Stimmbéander hinausragt. Der T-Tubus wird vorzugsweise auf die genauen MafSanforderungen zugeschnitten.

1. Der Platzierung des T-Tubus geht eine Dilatation und Kalibrierung voraus.

2. Anhand des kalibrierten Durchmessers kann ein Gummidilatator, ein flexibler Katheter oder ein Nabelband durch das Tracheostoma eingefiihrt
und retrograd durch den Kehlkopf gefiihrt, mit einem Laryngoskop gefasst und durch den Mund herausgezogen werden.

3. Der T-Tubus wird korrekt ausgerichtet und entweder direkt in das Stoma platziert und retrograd gezogen, wobei das duflere Glied gesichert
wird, oder extraoral angebracht und pr(:{grade in die Trachea transportiert, bis das duflere Glied durch das Stoma extrahiert werden kann, was eine
geeignete Positionierung des oberen und unteren T—Tubus-Scha.ftgﬁeds innerhalb der Trachea erméglicht.

4. Nach Fertigstellung befindet sich das untere Glied des T-Tubus distal zum Stoma und das obere Glied erstreckt sich proximal, wobei das duflere
Glied aus dem Stoma herausragt.
5. Die Dilatatoren, Katheter oder das Nabelschnurband werden gelst und die Position des T-Tubus wird auf korrekte Niveau-Platzierung tiberpriift.

6. Durch eine endoskopische Untersuchung kann tiberpriift werden, ob der T-Tubus korrekt positioniert ist, ohne zu knicken, und der Patient darf
aufwachen. Falsche Linge des T-Tubus wird korrigiert, sobald sie erkannt wird.

« Die Verwendung flexibler Dilatatoren in einer retrograden Uberganﬁstechnik gestattet, das/die stenotische(n) Segment(e) atraumatisch zu
dilatieren und den T-Tubus zur Stiitzung in das stenotische Segment zu ziehen. Der horizontale Arm wird verschlossen und der Atemwegsstatus des
Patienten beurteilt. Wird ein grof8erer T-Tubus gewiinscht ist, wird der endoskopische Eingriff nach einigen Wochen wiederholt und ein T-Tubus
mit grofBerem Kaliber eingefuihrt. Nach Erreichen der endgiilti%\eln Lumengrof3e wird der Patient fiir die endgiiltige T-Tuben-Entfernung beurteilt,
die zur Erméglichung einer endoskglpischen Beurteilung unter Narkose durchgefiithrt wird.

« Ein ordnungsgemals platzierter T-Tubus kann bis zu 29 Tage an Ort und Stelle belassen werden, um eine feste Einheilung und Stabilisierung der
Reparatur zu ermdglichen.

« Die Entfernung des T-Tubus wird am besten unter Narkose vorgenommen, damit die Durchgéin(gigkeit der Atemwege endoskopisch beurteilt
weéden kanrdl, delg Eingriff ohne grofe Belastung fiir den Patienten durchgefiithrt werden kann und Granulationen, Néhte und andere Hindernisse
entfernt werden konnen.

Der T-Tubus muss vor dem Entfernen vollstindig abgesaugt werden und es muss besttigt werden, dass sich keine tibermafigen Ablagerungen im
Inneren des T-Tubus befinden.
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Le seguenti indicazioni sono istruzioni professionali di riferimento e vanno lette attentamente prima dellintervento.

Descrizione

Le cannule tracheali a T di Invotec sono progettate per la ﬁljcstione chirurgica della stenosi tracheale e subglottica e per la ricostruzione della trachea
cervicale e toracica. Le cannule a T, realizzate in silicone di grado medico, sono progettate per mantenere la pervieta delle vie aeree tracheali e per
fornire ventilazione attraverso la laringe. Possono permettere una normale umidificazione e fonazione e possono fornire supporto nella gestione
delle lesioni tracheali acute.

Indicazioni

La cannula a T puo essere utilizzata sia come stent tracheale che come cannula per tracheostomia, nelle seguenti circostanze:

« Nella stenosi tracheale, quando non ¢ possibile riparare le vie aeree cervicali o toraciche, o per sostituire la trachea cervicale quando non puo
essere ricostituita o ricostruita;

« Come suﬁporto dopo la ricostruzione della trachea cervicale;

« Prima della ricostruzione per mantenere una via aerea adeguata in attesa della risoluzione dell'infiammazione;

» Come misura palliativa per i pazienti con carcinoma della trachea non resecabile;

«» Quando non ¢ rimasta abbastanza trachea da riparare a causa di un intervento precedente;

« Con la resezione segmentale e 'anastomosi;

« Quando il paziente non ¢ idoneo alla chirurgia tracheale ricostruttiva.

Controindicazioni
La cannula a T non puo essere utilizzata per prevenire I'aspirazione o come condotto per la ventilazione positiva attraverso il ramo esterno.
kloltre, il personale sanitario deve stabilire se la sezione prossimale poggera sulle corde vocali, discutendo gli ulteriori rischi correlati.
ttenzione:
- Questo prodotto ¢ esclusivamente monouso
- La legge federale degli Stati Uniti vieta la vendita di %uesto dispositivo da parte o su ordine di un medico
- Questo prodotto viene spedito in ambiente NON STERILE

Sterilizzazione
Passaggio 1. Rimuovere il prodotto dalla confezione; usando dei guanti puliti, sciacquare la cannula a T con dell’acqua pulita. Asciugarla con un
panno privo di lanugine.

Passaggio 2. Mettere il prodotto nella confezione di sterilizzazione e registrare le relative informazioni sull'etichetta di sterilizzazione.

Passaggio 3. Sterilizzazione mediante autoclave a vapore: Sterilizzazione a vapore: sterilizzare a vapore con ciclo “flash” per 3 minuti a 270 °F a
30 psi.

Tecniche di manipolazione ) . - )
1. La cannula tracheale a T deve rimanere tappata o avere una valvola fonatoria collegata ove possibile, per mantenere la trachea umida e
consentire la normale fonazione e respirazione.

2. Rimuovere il tappo prima della pulizia. Riporre il tappo in un luogo pulito per evitare di perderlo.

3. La cannula tracheale a T puo essere aspirata 2 0 3 volte al giorno o secondo le indicazioni del medico. Inclinare la parte esterna della cannula
verso I'alto o verso il basso per dirigere la punta di aspirazione verso le estremita superiori o inferiori. Inserire il catetere di aspirazione lentamente
e usando la massima cura per rimuovere il muco e le secrezioni.

4. Pulire Iinterno e l'esterno del ramo esterno con un applicatore con punta in cotone imbevuto di perossido di idrogeno. Utilizzando un
altro applicatore imbevuto di soluzione salina, continuare a pulire fino alla completa eliminazione del perossido di idrogeno dall’applicatore e
dall'interno del ramo esterno della cannulaa T.

5. Due volte al giorno, applicare una soluzione di Betadine® o una pomata antibiotica sulla pelle pulita intorno alla parte esterna del tubo.

6. Durante i mesi invernali, o in condizioni di permanenza prolungata al chiuso in un ambiente con climatizzazione automatica, per evitare che
si formino incrostazioni persistenti all'interno del tubo, si consiglia di mantenere un’umidita costante.

« 1l posizionamento intra-operatorio durante un intervento di resezione-reanastomosi aperta si ottiene con un attento posizionamento della
cannula a T per sostenere il sito appena ricostruito. E preferibile posizionare il ramo esterno (braccio orizzontale) lontano dallanastomosi per
minimizzare il rischio di ritardo delﬂl guarigione. .

« Il posizionamento endoscopico della cannula a T puo essere difficile e fastidioso. E necessario determinare il corretto diametro della cannula a
T in modo da prevenire al massimo il movimento orizzontale. Nej casi di stenosi sottoglottica, la cannula a T deve essere accuratamente adattata
in modo da non estendersi oltre il bordo libero delle corde vocali. E preferibile ritagliare la cannula a T in base alle precise esigenze dimensionali.

1.1l posizionamento della cannula a T deve essere preceduto dalla dilatazione e dalla calibrazione.

2.In base al diametro di calibrazione, & possibile inserire nel tracheostoma un dilatatore di gomma, un catetere flessibile 0 un nastro ombelicale e
farli passare con tecnica retrograda attraverso la laringe, afferrandoli con un laringoscopio ed estraendoli attraverso la bocca.

3.La cannula a T deve essere correttamente orientata e posizionata direttamente nello stoma ed estratta con tecnica retrograda, con la sezione
esterna assicurata o attaccata extra-oralmente e trasportata con movimento progrado nella trachea fino a quando la sezione esterna non puo
essere estratta attraverso lo stoma, permettendo il posizionamento appropriato delle sezioni superiore e inferiore dell’asta della cannula a T
all'interno della trachea.

4. Una volta completato il posizionamento, la sezione inferiore della cannula a T deve risultare distale rispetto allo stoma, e la sezione superiore si
deve estendere a livello prossimale, con la sezione esterna che sporge dallo stoma.

5. Disinserire i dilatatori, i cateteri o il nastro ombelicale e controllare la posizione della cannula a T per verificarne il corretto allineamento.

6. E possibile verificare il corretto posizionamento della cannula a T mediante esame endoscopico llper escludere la presenza di deformazioni;

dopodiché si puo risvegliare il paziente. Qualora si identifichi una lunghezza inadeguata della cannula a T, & necessario correggerla

immediatamente.

+ L'uso dei dilatatori flessibili con tecnica di passaggio retrogrado permette di dilatare atraumaticamente il segmento o i segmenti stenotici e di

inserire la cannula a T nel segmento stenotico a fini di supporto. Il braccio orizzontale viene tappato e viene valutato lo stato delle vie aeree del

paziente. Laddove sia desiderabile una cannula a T di dimensioni maggiori, l'intervento endoscopico viene ripetuto dopo alcune settimane e viene

inserita una cannula a T di calibro maggiore. Una volta ottenuta la dimensione finale del lume, il paziente viene valutato per la rimozione finale

della cannula a T, che viene eseguita in anestesia per consentire la valutazione endoscopica.

:ilflna cannulaa T correttamente posizionata puo essere lasciata in sede fino a 29 giorni per consentire una guarigione piti solida e la stabilizzazione
ella riparazione.

« E preferibile eseguire la rimozione della cannula a T sotto anestesia al fine di poter valutare la pervieta delle vie aeree a livello endoscopico, evitare

un eccessivo disagio al paziente e rimuovere granulazioni, suture e altri elementi ostruttivi.

Prima di rimuovere la cannula a T, aspirarla completamente e verificare che non siano rimasti depositi al suo interno.
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PERSONALE DI SALA OPERATORIA

_ TRAKEALTBORU
AMELIYATHANE PERSONELI

INVOTEC

Bu 1t(e;limatlar ameliyattan 6nce mesleki referans amaghidir ve dikkatlice okunmalidir.

Agiklama

Invotec Trakeal T Borular, trakeal ve subglottik stenozun cerrahi tedavisi ve servikal ve torasik trakeanin rekonstriiksiyonu igin
tasarlanmigtir. Tibbi sinif silikondan yapilmis T Borular, trakeal hava yolunun agikligini korumak ve ﬁll‘tlak yoluyla ventilasyon
sag%amzti)lgl icin tasarlanmistir. Normal nemlendirme ve fonasyona izin verebilirler ve akut trakeal yaralanmanin tedavisinde destek
saglayabilirler.

Endikasyonlar

T Boru hem trakeal stent hem de trakeostomi borusu olarak ﬁt‘)rev apabilir ve asagidaki durumlarda kullanilabilir:

« Trakeal stenozda, servikal veya torasik hava yolu onarilamadiginda veya yeniden yapilandirilamadiginda ya da tekrar
olusturulamadiginda servikal trakeanin yerine;

« Yeniden yapilandirilmus servikal trakeay takiben destek olarak;

« Enflamasyonun azalmasini beklerken yeterli hava yolunu korumak igin rekonstriiksiyondan énce;

« Trakeada rezeke edilemeyen karsinomu olan hastalar ifin palyatif bir 6nlem olarak;

» Onceki ameliyat nedeniyle onarim igin yeterli trake kalmadig1 zaman;

« Segmental rezeksiyon ve anastomoz durumlarinda;

« Hastanin rekonstriiktif trakeal cerrahi igin aday olmadig durumlarda.

Kontrendikasyonlar
T Boru, aspirasyonu dnlemek igin kullanilamaz veya harici brangtan pozitif ventilasyon iTin bir kanal olarak kullanilamaz. Proksimal
Bzmn ses tellerine dayanip dayanmayacagi, saglik personeli tarafindan belirlenen ek risklerle énceden belirlenmelidir.
ikkat:
- Bu iiriin sadece tek kullanimliktir
- Federal yasalar, bu cihazin sadece bir hekim tarafindan ya da bir hekimin siparisi iizerine satilabilecegini belirlemistir
- Bu tiriin STERIL OLMAYAN halde gonderilir

Sterilizasyon
11(. Adllm. riinil ambalajdan ¢ikarin; temiz eldivenler kullanarak T Boruyu temiz suyla durulayin. Tiiy birakmayan bir havluyla
urulaymn.

2. Adim. Uriinii sterilizasyon ambalajina koyun ve sterilizasyon etiketine uygun bilgileri kaydedin.

3. Adim. Buharli Otoklav kullanarak sterilize edin: Buharla Sterilizasyon: 30 psi basingla 270 derece F sicaklikta 3 dakika boyunca
buhar kullanarak sok sterilizasyon yapin.

Tagima Teknikleri
1. Trakeay1 nemli tutmaya yardimeci olmak ve normal fonasyon ve solunuma izin vermek igin miimkiin olan durumlarda Trakeal T
Boru takili kalmali veya'bir konusma valfi takili olmalidir.

2. Temizlemeden 6nce tapay1 ¢ikarin. Tapanin yanls yerlestirilmesini 6nlemek igin temiz bir yere koyun.

3. Trakeal T Boru giinde 2 ila 3 kez veya doktorun belirttigi sekilde vakumlanabilir. Emme ucunu iist veya alt uglara yonlendirmek
igix} borunun dig kKismini yukar1 veya agag1 dogru egin. Mukus ve salgilari ¢ikarirken emme kateterini yavasea ve dikkatlice
yerlestirin.

4. Hidrojen peroksite batirilmig Hamuk uglu aplikat6r ile harici uzantinin i ve dis kisimlarini temizleyin. Salin soliisyonuna
batirilmis baska bir aplikator kullanarak, aplikatorde hidrojen peroksit kalmayana ve Trakeal T Boru dis dalinn igi berrak olana

kadar temizlemeye devam edin.
5. Borunun dis kisminin etrafindaki cildi temizlemek igin giinde iki kez Betadine® soliisyonu veya antibiyotik merhem siiriin.

6. Kis aylarinda veya uzun siire otomatik klimaya sahip kapali mekan yasam kosullarinda, boru iginde kalic1 kabuklanma olusmasini
onlemek i¢in nem oraninin sabit tutulmasi onerilir.

« Agik bir rezeks dyon—reanastomoz irosediirﬁ sirasinda intra-operatif yerlestirme, yeni rekonstriikte edilmis bolgeyi desteklemek
i¢in T Borunun dikkatli bir sekilde konumlandirilmasiyla gerceklestirilir. Harici uzant1 (yatay kol), iyilesme gecikmesi riskini en aza
indirmek i¢in ideal olarak anastomozdan uzaga yerlestirilir.

« T Borunun endoskopik olarak yerlestirilmesi zor ve yorucu olabilir. Yatay harekete ¢ok az izin verecek veya hi¢ olmayacak sekilde
dogru T Boru gapi belirlenmelidir. Subglottik darlik durumlarinda, T Boru, ses tellerinin serbest sinirinin tizerine uzanmayacak
sekilde hassas bir sekilde uyarlanir. T Boru, tercihen kesin boyut gereksinimlerine uyacak sekilde kesilerek kiigtiltiliir.

i
i

1. T Borunun yerlestirilmesinden 6nce genisletme ve kalibrasyon yapilir.

2. Kalibre edilmis ¢ap temelinde, bir lastik dilator, esnek kateter veya gobek bandi trakeostomdan sokulabilir ve girtlaktan ters yonde
gegirilebilir, bir laringoskop kullanilarak kavranabilir ve agizdan ¢ekilebilir.

3. T Boru dogru sekilde yonlendirilir ve ya dogrudan stomaya yerlestirilir ve dis ekstremite agizdan sabitlenerek ya da baglanarak
ters yonde qg ilir ve dis ekstremite stomadan ¢ikarilincaya kadar trakeaya diiz yonde tasinir, bu da st kismun trakea iginde bir
inferiyor T Borunun saft uzuvlarinda uygun sekilde konumlandirilmasina olanak saglar.

4. Islem tamamlandig1 zaman T Boru alt ekstremite stomanin distalinde durur, iist ekstremite proksimal olarak uzanir ve dis
ekstremite stomadan ¢ikint1 yapar.

5. Dilatorler, kateterler veya gobek bandi ¢ikarilir ve T Boru konumunun dogru seviyede olup olmadig: kontrol edilir.

6. Endoskopik bir inceleme, T Borunun biikiilmeden dogru sekilde konumlandirildigint dogrulayabilir ve hastanin uyanmasina izin
verilebilir, Uygun olmayan T Boru uzunlugu fark edilir edilmez diizeltilir.

« Esnek dilatorlerin ters yénde gegis tekniginde kullanilmasi, stenotik segment(ler)in atravmatik olarak genislemesine ve destek i¢in
T Borunun stenotik segmente cekilmesine imkan tanir, Yatay kol takilir ve hastanin hava yolu durumu degerlendirilir. Daha biiytik
boyutlu bir T Boru isteniyorsa, endoskopik Erosedﬁr birkaﬁ afta sonra tekrarlanir ve daha biiyiik ¢apli bir T Boru takilir. Nihai
liimen boyutuna ulagildiginda, hasta, endoskopik degerlendirmeye izin vermek igin anestezi altinda gergeklestirilen nihai T Boru
¢ikarma islemi agisindan degerlendirilir.

« Onarilan b(“)lﬁenin diizgiin bir sekilde iyilesmesi ve stabilize edilmesi i¢in uygun sekilde yerlestirilmis bir T Boru 29 giine kadar
yerinde birakilabilir.

« T Borunun cikarilmasi en iyi anestezi altinda yapilabilir, boylece hava yolu agiklig1 endoskopik olarak degerlendirilebilir, gereksiz
hasta rahatsizlig1 6nlenebilir ve graniilasyonlar, sitiirler ve diger engeller ¢ikarilabilir.

T Boruyu ¢ikarmadan 6nce tamamen vakumlayin ve T Borunun i¢ kisminda agir1 miktarda kalinti olmadigini dogrulayin.

INVOTEC INTERNATIONAL, INC.
6833 Phillips Industrial Blvd. « Jacksonville, Florida 32256 U.S.A.
Tel: 800-998-8580 / 904-880-1229 « Fax: 904-886-9517 « www.invotec.net

MDSS GmbH CE€nw

Schiffgraben 41 « 30175 Hannover, Germany



