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m PIKTOGRAMM-LEGENDE

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

Keine Innenkaniile g Verwendbar bis

Aufenkaniile 15 mm-Konnektor (UNI) [E] Gebrauchsanweisung beachten

AuBenkaniile 15 mm-Drehkonnektor C €ossz CE-Kennzeichnung mit Kennnummer
(VARIO) der Benannten Stelle

Mit Absaugvorichtung (SUCTION) Chargenbezeichnung

Mit Niederdruckmanschette (CUFF) Bestellnummer

Mehrere kleine Lécher in einer ACHTUNG:

bestimmten Anordnung, das sogenannte Amerikanisches Bundesrecht sieht

,Sieb” (LINGO) vor, dass Verkauf, Abgabe und die

Anwendung dieses Hilfsmittels nur

durch oder auf Anweisung eines Arztes

Obturator oder geschultem Fachpersonal erfolgen
durfen (in den USA).

Kanillentrageband enthalten Sterilisation mit Ethylenoxid

Produkt speziell fir Kinder Nicht erneut sterilisieren

Zur Beatmung Inhaltsangabe in Stiick

MRT geeignet Einpatientenprodukt

Winkel @ Bei beschadigter Verpackung nicht zu
verwenden

AuRendurchmesser A. D. »T Trocken aufbewahren

| durch I.D >

nnendurchmesser [. D. ﬂt Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

Hersteller




TRACHEOTEC® TRACHEALKANULE

. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir Fahl® Trachealkanllen. Die Gebrauchsanweisung dient der
Information von Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender zur Sicherung einer
fachgerechten Handhabung von Fahl® Trachealkantilen.

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts
sorgféltig durch!

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem leicht zuganglichen Ort auf, um zukiinftig
hierin nachlesen zu kénnen.

Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie die Trachealkaniile verwenden. Sie
enthalt wichtige Informationen zum Produkt!

Die Fahl® Trachealkanilen sind Medizinprodukte nach den Bestimmungen des MPG
(Medizinproduktegesetz) und erflllen unter anderem die "Grundlegenden Anforderungen*
nach Anhang | der Richtlinie 93/42 EWG.

Il. BESTIMMUNGSGEMARER GEBRAUCH

Fahl® Trachealkaniilen dienen zur Stabilisierung eines Tracheostomas nach Laryngektomie
oder Tracheotomie.

Die Trachealkaniile dient dazu, das Tracheostoma offen zu halten.

Trachealkanilen mit Niederdruckmanschette sind nach Tracheostomien jeder Ursache
immer dann indiziert, wenn eine Abdichtung zwischen Tracheawand und Kantile erforderlich
ist.

Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produkte miissen bei Erstgebrauch durch
einen geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal vorgenommen werden.

Der Anwender muss vom Fachpersonal im sicheren Umgang und Anwendung der
Fahl® Trachealkaniilen geschult worden sein.

Fahl® Trachealkaniilen in der Variante LINGO sind ausschlieBlich fiir tracheotomierte
Patienten mit erhaltenem Kehlkopf oder Laryngektomierte mit Shunt-Ventil (Stimmprothesen-
Tréagern) konzipiert.

Il. WARNUNGEN

Patienten miissen vom medizinischen Fachpersonal im sicheren Umgang und der
Anwendung der Fahl® Trachealkaniilen geschult worden sein.

Fahl® Trachealkaniilen diirfen keinesfalls, z.B. durch Sekret oder Borken,
verschlossen sein. Erstickungsgefahr!

In der Trachea befindlicher Schleim kann durch die Trachealkaniile mittels eines
Trachealabsaugkatheters abgesaugt werden.

Schadhafte Trachealkaniilen diirfen nicht verwendet werden und miissen sofort
entsorgt werden. Der Gebrauch einer defekten Kaniile kann zu einer Gefahrdung der
Luftwege fiihren.

Beim Einsetzen und Herausnehmen der Trachealkaniilen kénnen Irritationen, Husten
oder leichte Blutungen auftreten. Bei anhaltenden Blutungen konsultieren Sie
umgehend lhren Arzt!

Trachealkaniilen sind Einpatientenprodukte und damit ausschlieBlich fiir die
Anwendung bei einem einzelnen Patienten bestimmt.

Jeglicher Wiedereinsatz bei anderen Patienten und damit auch eine Aufbereitung
zum Wiedereinsatz bei einem anderen Patienten sind unzulassig.

Die Trachealkaniilen sollten nicht wahrend einer Behandlung mittels Laser
(Lasertherapie) oder elektrochirurgischer Gerate eingesetzt werden. Beim Auftreffen
des Laserstrahls auf die Kaniile sind Beschadigungen nicht auszuschliefen.
Unbeabsichtigtes Einatmen einer Kaniile, die nicht korrekt angepasst wurde,
erfordert die Entfernung durch einen Arzt.

ACHTUNG

Trachealkaniilen mit Sprechfunktion sind nur bei Tracheotomierten mit normaler
Sekretion und unauffilligem Schleimhautgewebe zu empfehlen.




Trachealkaniilen, die Metallteile enthalten, diirfen auf keinen Fall wahrend
einer Bestrahlungstherapie (Radiotherapie) verwendet werden, da hierdurch
z.B. schwere Hautschiaden verursacht werden konnen! Falls das Tragen einer
Trachealkaniile wahrend der Bestrahlungstherapie erforderlich ist, benutzen Sie
in diesem Fall ausschlieBlich Trachealkaniilen aus Kunststoff ohne Metallteile.
Bei Sprechventilkaniilen aus Kunststoff mit Silberventil lasst sich das Ventil z.B.
komplett inkl. der Sicherungskette von der Kaniile entfernen, indem die Innenkaniile
mit Sprechventil vor der Bestrahlungstherapie aus der AuBenkaniile enthommen
wird.

ACHTUNG

Bei starker Sekretion, Neigung 2zu Granulationsgewebe, wéhrend einer
Bestrahlungstherapie oder Verborkung ist eine gesiebte Kaniilenausfiihrung nur
bei regelmaBiger arztlicher Kontrolle und Einhaltung kiirzerer Wechselintervalle
(i.d.R. wochentlich) zu empfehlen, da die Siebung im AuBenrohr die Ausbildung von
Granulationsgewebe verstarken kann.

IV. KOMPLIKATIONEN

Folgende Komplikationen kénnten bei Verwendung dieses Produktes auftreten:
Verunreinigungen (Kontamination) des Stomas kénnen es erforderlich machen, die Kaniile
zu entfernen, Verunreinigungen kénnen auch zu Infektionen fiihren, die den Einsatz von
Antibiotika erforderlich machen.

Unbeabsichtigtes Einatmen einer Kanlle, die nicht korrekt angepasst wurde, erfordert die
EntfernungdurcheinenArzt. Falls Sekretdie Kaniile verstopft, sollte diese entferntund gereinigt
werden.

V. KONTRAINDIKATIONEN

Nicht verwenden, wenn der Patient gegen das verwendete Material allergisch ist.
ACHTUNG

Bei mechanischer Beatmung keinesfalls Kaniilenvarianten ohne
Niederdruckmanschette verwenden!
ACHTUNG

Wahrend der Beatmung gesiebte/gefensterte Kaniilenvarianten nur nach
Riicksprache mit dem behandelnden Arzt einsetzen.

ACHTUNG

Trachealkaniilen mit Sprechventil diirfen auf keinen Fall von laryngektomierten
(kehlkopflosen) Patienten verwendet werden, da es hierdurch zu schweren
Komplikationen bis hin zum Ersticken kommen kann!

VI. VORSICHT

Die Auswahl der richtigen KanilengréRe sollte durch den behandelnden Arzt oder
geschultes Fachpersonal erfolgen.

Zur Sicherstellung einer liickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, immer
mindestens zwei Ersatzkanilen zur Hand zu haben.

Nehmen Sie keine Anderungen, Reparaturen oder Veranderungen an der Trachealkanile
oder kompatiblen Zubehorteilen vor. Bei Beschadigungen mussen die Produkte sofort
fachgerecht entsorgt werden.

ACHTUNG

Amerikanisches Bundesrecht sieht vor, dass Verkauf, Abgabe und die Anwendung
dieses Hilfsmittels nur durch oder auf Anweisung eines Arztes oder geschultem
Fachpersonal erfolgen diirfen (in den USA).

VIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die TRACHEOTEC® Trachealkaniilen sind Produkte, die aus Kunststoffen medizinischer
Qualitat (u.a. Polyvinylchlorid) hergestellt werden.

Wir liefern die Fahl® Trachealkantilen in verschiedenen GroRen und Langen.

Fahl® Trachealkanllen sind wiederverwendbare Medizinprodukte zum Einsatz als
Einpatientenprodukt.

Die Fahl® Trachealkanilen durfen nur von dem gleichen Patienten und nicht von einem
weiteren Patienten verwendet werden.

DiedPackung beinhaltet 1 Kaniile, die steril verpackt und mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert
wurde.

Die maximale Nutzungsdauer sollte 29 Tage nicht tiberschreiten.

Kennzeichnend fiir die Fahl® Trachealkaniilen ist das anatomisch geformte Kantlenschild.
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Die Kaniilenspitze ist abgerundet, um Schleimhautreizungen in der Trachea vorzubeugen.
Zwei seitliche Befestigungsdsen erméglichen die Fixierung eines Kaniilentragebandes.
Zur Vermeidung von Druckstellen oder der Ausbildung von Granulationsgewebe in
der Trachea kann es ratsam sein, im Wechsel Kanilen in unterschiedlichen Langen
einzusetzen, damit die Kaniilenspitze nicht immer dieselbe Stelle der Trachea beruhrt
und dadurch mégliche Reizungen verursacht. Sprechen Sie die genaue Vorgehensweise
unbedingt mit Ihrem behandelnden Arzt ab.

Die dazugehdrigen GroRentabellen befinden sich im Anhang.

HINWEIS MRT

ACHTUNG

Da die Trachealkaniilen mit Cuff iiber eine kleine Metallfeder im Riickschlagventil des
Kontrollballons mit Fiillschlauchs verfiigen, sollte die Kaniile mit Cuff nicht eingesetzt
werden, wenn eine Magnetresonanztomographie MRT (auch Kernspintomografie)
durchgefiihrt wird.

Die MRT ist eine diagnostische Technik zur Darstellung der inneren Organe, Gewebe und
Gelenke mit Hilfe von Magnetfeldern und Radiowellen. Metallische Gegenstande kénnen
in das Magnetfeld herein gezogen werden und durch ihre Beschleunigung Veranderungen
auslosen. Zwar ist die Metallfeder extrem klein und leicht, dennoch lassen sich hier
Wechselwirkungen nicht ausschlieBen, die zu gesundheitlichen Beeintréchtigungen oder zu
Fehlfunktion oder Beschadigungen der eingesetzten technischen Gerate sowie der Kanlle
selbst flhren kénnten. Wir empfehlen — sofern zum Offenhalten des Tracheostomas das
Tragen einer Trachealkanlle indiziert ist, anstelle der Trachealkanile mit Cuff in Absprache
mit dem behandelnden Arzt eine metallfreie Trachealkandle fir die Dauer der Behandlung
mit MRT einzusetzen.

ACHTUNG

Benutzen Sie keine Trachealkaniile mit Niederdruckmanschette, wenn eine Kernspin-/
Magnetresonanztomographie MRT durchgefiihrt wird!

1. Kaniilenschild

Kennzeichnend fur Fahl® Trachealkanulen ist das speziell geformte Kanulenschild, das an
die Anatomie des Halses angepasst ist.

Auf dem Kanulenschild sind die GroRenangaben aufgebracht. R

Am Kanulenschild der Trachealkanilen befinden sich zwei seitliche Osen zum Befestigen
eines Kaniilentragebandes.

Im Lieferumfang aller Fahl® Trachealkantlen mit Haltedsen ist zusatzlich ein
#(an(jlentrageband enthalten. Mit dem Kanllentrageband wird die Trachealkanile am Hals
ixiert.

Die im Lieferumfang enthaltene Einfiihrhilfe (Obturator) erleichtert das Legen der Kanlile.
Bitte lesen Sie sorgféltig die dazugehdérige Gebrauchsanweisung des Kanllentragebandes,
wenn sie dieses an bzw. von der Trachealkaniile befestigen/bzw. entfernen.

Es ist darauf zu achten, dass die Fahl® Trachealkanilen spannungsfrei im Tracheostoma
liegen und deren Lage durch Befestigung des Kantilentragebandes nicht verandert wird.

2. Konnektoren/Adapter

Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kaniilenzubehér.

Die Verwendungsmoglichkeit im Einzelfall hangt vom Krankheitsbild ab, z.B. Zustand nach
Laryngektomie oder Tracheotomie.

Ein 15 mm-Standardkonnektor ermdglicht die sichere Verbindung mit erforderlichem
Zubehdr.

3. Kaniilenrohr

Das Kanilenrohr grenzt unmittelbar an das Kanilenschild und fiihrt den Luftstrom in die
Luftréhre.

Der seitlich im Kanilenrohr verlaufende R&ntgenkontraststreifen ermdglicht eine
rontgenologische Darstellung und Positionskontrolle.

Bei der Kanilenvarianten TRACHEOTEC® Suction verlauft der Rontgenkontraststreifen
mittig am Kandlenrohr.

3.1 Niederdruckmanschette (Cuff)

Bei den Produktvarianten mit Niederdruckmanschette schmiegt sich die sehr dinnwandige
und grofRvolumige Niederdruckmanschette gut an die Trachea an und stellt bei korrekter
Befiillung eine zuverlassige Abdichtung sicher. Die Niederdruckmanschette lasst sich wie
ein Ballon aufpumpen. Uber den kleinen Kontrollballon am Fillschlauch lasst sich erkennen,
ob sich die Kaniile im geblockten (befiillten) oder ungeblockten Zustand befindet.
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Die Niederdruckmanschette selbst wird Uber einen Schlauch mit Einwegventil und
Kontrollballon befiillt.

3.1.1 Dichtigkeitspriifung der Kaniile und der Niederdruckmanschette (falls
vorhanden)

Die Dichtigkeit von Kaniile und Niederdruckmanschette sollte direkt vor und nach jedem
Einsetzen und folgend in regelmaRigen Abstanden (berpriift werden. Fiillen Sie die
Niederdruckmanschette hierfiir mit 15 bis 22 mmHg (1 mmHg entspricht 1,35951 cmH20) und
beobachtenSie, obsicheinspontanerDruckabfalleinstellt(zurBefiillungund Prifungempfohlen:
MUCOPROTECT® Cuffdruck-Messgerat, REF19500). Es sollte im Beobachtungszeitraum
zu keinem wesentlichen Druckabfall in der Manschette kommen. Diese Dichtigkeitspriifung
ist auch vor jedem erneuten Einsetzen (z.B. nach Reinigung der Kaniile) durchzufiihren
(siehe Bild 7c).

Anzeichen fiir eine bestehende Undichtigkeit der Manschette (Ballon) kénnen u.a. sein:

- AuRerlich erkennbare Beschadigungen am Ballon (Locher, Risse u.a.)

- Spurbares Zischen durch Entweichen von Luft aus dem Ballon

- Wasser in Zuleitungsschlauchen zur Kanlile (nach Reinigung!)

- Wasser in der Manschette (nach Reinigung!)

- Wasser im Kontrollballon (nach Reinigung!)

- Kein Hustenreiz, wenn Druck auf den Kontrollballon ausgetibt wird

ACHTUNG

Bei der Priifung des Ballons, bei Einsetzen, Entnahme oder Reinigung der Kaniile
auf keinen Fall scharfe oder spltze Gegenstande wie z.B. Pinzetten oder Klemmen
benutzen, da diese den Ballon beschadigen oder zerstoren konnten. Sollte eines
der o.g. Undlchtlgkelts-Anzelchen erkennbar sein, darf die Kaniile auf keinen Fall
eingesetzt werden, da die Funktionstiichtigkeit nicht mehr gegeben ist.

3.2 Obturator

Bitte pruifen Sie vor dem Einsetzen der Trachealkaniile, ob sich der Obturator leicht aus der
Kaniile entfernen lasst!

Nachdem Sie die Leichtgéngigkeit des Obturators uberpriift haben, schieben Sie fir das
Einsetzen der Trachealkaniile den Obturator wieder zuriick in die Kaniile.

3.3 Absaugéffnung (nur bei Trachealkaniilenvarianten Suction)

Uber die Absaugéffnung im AuRenrohr der Suction Trachealkanillen kann Sekret,
das sich oberhalb der aufgeblasenen Manschette angesammelt hat, entfernt werden.

Der nach auBen flihrende Absaugschlauch kann an eine Spritze oder ein Absauggerat
angeschlossen werden. Welche dieser Absaugvarianten gewahlt wird, ist nach
entsprechender Risikoanalyse durch den Anwender in Absprache mit dem behandelnden
Arzt zu treffen. Hier sollte das individuelle Krankheitsbild des Patienten betrachtet werden.

In jedem Fall darf eine Absaugung mittels Absauggerat nur stattfinden, wenn dieses Gerat
mit einem Vakuumregler ausgestattet ist. Der Absaugdruck darf max. — 0,2 bar betragen.
Bei den Suction-Varianten der Trachealkandiilen ist unmittelbar vor dem Entblocken das
oberhalb des Cuffs angesammelte Sekret tiber die an der Kaniile befindliche Absaugdéffnung
abzusaugen, um eine Aspiration von Sekret zu verhindern. Dadurch kann das zusatzliche
Absaugen mittels Absaugkatheter gleichzeitig mit dem Entblocken der Kandlle entbehrlich
werden, was die Handhabung wesentlich erleichtert.

ACHTUNG

Bei allen Trachealkaniilenvarianten mit einer Vorrichtung zum Absaugen
(,SUCTION*) ist wahrend des Absaugvorgangs besonders darauf zu achten, dass
ein Unterdruck moglichst kurz erzeugt wird; eine daraus resultierende Austrocknung
des subglottischen Raumes muss vermieden werden.

ACHTUNG

Kontraindikation bei Patienten mit erhohter Blutungsneigung (z.B. bei
Antikoagulanztherapie). Hier darf die Suction Trachealkaniile mit Absaugoffnung
nicht eingesetzt werden, da ein erhéhtes Risiko beim Absaugen besteht.
Trachealkaniilen als Sprechkanulen (LINGO/PHON) mit Sprechventil werden nach

Tracheotomien bei voll oder teilweise erhaltenem Kehlkopf eingesetzt und
ermoglichen dem Anwender das Sprechen.
VORSICHT




Beachten Sie daher die speziellen Produkthinweise, Indikationen sowie

Gegenanzeigen in der Gebrauchsanleitung und kldaren Sie die Anwendbarkeit des

Produkts im Vorfeld mit Ihrem behandelnden Arzt. .

VIII. ANLEITUNG ZUM EINSETZEN UND ENTFERNEN EINER KANULE

Fiir den Arzt

Diedpassende Kaniile muss von einem Arzt oder geschultem Fachpersonal ausgewahlt

werden.

Zur Sicherstellung des optimalen Sitzes und des bestmdglichen Ein- und Ausatmens, ist

jeweils eine der Anatomie des Patienten angepasste Kaniile zu wahlen.

Fiir den Patienten

ACHTUNG

Kaniile stets nur bei vollstandig entblockter Manschette einfiihren (siehe Bild 7a)!

VORSICHT

Untersuchen Sie sorgfiltig die Sterilverpackung, um sicher zu gehen, dass die

Verpackung nicht verandert oder beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht,

wenn die Packung beschadigt wurde.

Uberpriifen Sie das Haltbarkeits-/Verfalldatum. Verwenden Sie das Produkt nicht

nach Ablauf dieses Datums.

Es empfiehlt sich die Verwendung steriler Einmalhandschuhe.

Vor dem Einsetzen Uberprifen Sie die Kanlle zunachst auf duRerliche Beschadigungen

und lose Teile hin.

Sollten Sie Auffalligkeiten bemerken, benutzen Sie die Kantile auf gar keinen Fall, sondern

schicken Sie uns diese zur Uberprifung ein.

Beachten Sie bitte, dass die Kanile auf jeden Fall vor dem Wiedereinsetzen gem. den

nachfolgenden Bestimmungen gereinigt und ggfs. desinfiziert sein muss.

Setzt sich im Lumen der Fahl® Trachealkantile Sekret ab, das sich durch Abhusten oder

dur%h Absaugen nicht entfernen lasst, sollte die Kanlle herausgenommen und gereinigt

werden.

Nach der Reinigung und/oder Desinfektion missen die Fahl® Trachealkanilen genau

auf scharfe Kanten, Risse oder andere Schaden untersucht werden, da diese die

Funktionsfahigkeit beeintrachtigen oder zu Verletzungen der Schleimhaute in der Luftrohre

fithren kénnten.

Beschadigte Trachealkanlen keinesfalls mehr verwenden.

WARNUNG

Patienten miissen im sicheren Umgang mit Fahl® Trachealkaniilen durch geschultes

Fachpersonal eingewiesen sein.

1. Einsetzen der Kaniile

Anwendungsschritte fiir das Einfiihren der Fahl® Trachealkantlen

Anwender sollten vor Anwendung die Hande reinigen (siehe Bild 3).

Entnehmen Sie bitte die Kanlile aus der Verpackung (siehe Bild 4).

Falls ein Obturator zum Einsatz kommen soll, ist dieser zunachst vollstandig in das

Kantlenrohr einzufiihren, so dass der Bund am Giriffstlick des Obturators auf dem auReren

Rand des 15 mm -Konnektors aufliegt. Die Olivenspitze ragt dabei Uber die Kantilenspitze

(proximales Kanilenende) hinaus. Wahrend des gesamten Vorgangs ist der Obturator in

dieser Position zu halten.

|E_jei Itrachealkanijlen mit Niederdruckmanschette beachten Sie besonders folgende
unkte:

Uberpriifen Sie vor dem Einsetzen der Trachealkaniile auch die Manschette (Ballon) — sie

muss frei von jeglichen Beschadigungen und dicht sein, damit die erforderliche Abdichtung

gewabhrleistet ist. Wir empfehlen daher vor jedem Einsetzen eine Dichtigkeitspriifung (siehe

Abschnitt VII, 3.1.1). Der Ballon muss vor dem Einfiihren der Kaniile vollstdndig entleert

sein (siehe Bild 7b)! Achten Sie bei der Verwendung eines Hilfsmittels zum Spreizen

des Tracheostomas darauf, dass die Kanlile, insbesondere die Manschette, nicht durch

Reibung beschéadigt wird.

AnschlieBend wird eine Tracheal-Kompresse, z.B. die SENSOTRACH® DUO (REF 30608)

oder die SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780) auf das Kantilenrohr aufgeschoben.

Um die Gleitfahigkeit der Trachealkanile zu erhéhen und dadurch das Einfihren in

die Trachea zu erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des AufRenrohres mit einem

OPTIFLUID® Stomadl-Tuch (REF 31550), das eine gleichméafRige Verteilung des Stoma-Ols

auf dem Kaniilenrohr erméglicht (siehe Bild 4a und 4b).
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Sofern Sie das Einsetzen der Kanile selbst vornehmen, erleichtern Sie sich die
Handhabung, indem Sie die Fahl® Trachealkanulen vor einem Spiegel einflihren.

Halten Sie die Fahl® Trachealkaniilen beim Einsetzen mit einer Hand am Kanilenschild
fest (siehe Bild 5).

Mit der freien Hand kénnen Sie das Tracheostoma leicht auseinander ziehen, damit die
Kanilenspitze besser in die Ateméffnung hineinpasst.

Zur Spreizung des Tracheostomas sind auch spezielle Hilfsmittel erhéltlich (Tracheospreizer,
REF 35500), die eine gleichméaRige und schonende Spreizung des Tracheostomas, z.B.
auch in Notfallen bei kollabierendem Tracheostoma, erméglichen (siehe Bild 6).

Achten Sie bei der Verwendung eines Hilfsmittels zum Spreizen darauf, dass die Kanile
nicht durch Reibung beschadigt wird.

Flhren Sie nun die Kanlle in der Inspirationsphase (beim Einatmen) vorsichtig in das
Tracheostoma ein und neigen Sie den Kopf dabei leicht nach hinten (siehe Bild 7).
Schieben Sie die Kanlile weiter in die Trachea.

Nachdem Sie die Kantile weiter in die Luftréhre vorgeschoben haben, kdnnen Sie den Kopf
wieder gerade halten.

Fir den Fall, dass ein Obturator verwendet wird ist dieser unverziiglich aus der
Trachealkaniile zu entfernen.

Die Trachealkanilen sollten stets mit einem speziellen Kantilentrageband befestigt werden.
Dieses stabilisiert die Kaniile und sorgt somit fiir einen sicheren Sitz der Trachealkaniile im
Tracheostoma (siehe Bild 1).

1.1 Fiillen der Niederdruckmanschette (falls vorhanden)

Zum Fllen der Niederdruckmanschette wird ber den Luer-Anschluss (genormte
konische Verbindung) des Zufiihrungsschlauches mittels eines Cuffdruck-Messgeréates
(z. B. MUCOPROTECT®, REF19500) ein definierter Druck in die Manschette
gegeben. Falls der Arzt nichts anderes anweist, empfehlen wir einen Cuffdruck von min. 15
mmHg (20 cmH20) bis 22 mmHg (30 cmH20). Der Manschettendruck sollte 22 mmHg (ca.
30 cmH20) auf keinen Fall Gberschreiten.

Fillen Sie die Niederdruckmanschette maximal bis zu diesem Solldruck und vergewissern
Sie sich, dass Uber die Kanlile eine ausreichende Luftzufuhr erfolgt.

Achten Sie stets darauf, dass die Niederdruckmanschette unbeschédigt ist und einwandfrei
funktioniert.

Wird die gewuinschte Dichtigkeit auch nach wiederholtem Versuch mit dem genannten
G&enzvolumen nicht erreicht, ist moglicherweise eine Kanile gréReren Durchmessers
indiziert.

Der korrekte Cuffdruck ist regelmaRig, d.h. mindestens alle 2 Stunden, zu kontrollieren.
ACHTUNG

Alle zum Befiillen des Cuffs verwendeten Instrumente miissen rein und ohne
Fremdpartikel sein! Ziehen Sie diese vom Luer-Anschluss des Zufiihrungsschlauchs
ab, sobald der Cuff gefiillt ist.

ACHTUNG .

Bei langerfristiger Uberschreitung des Maximaldruckes kann die
Schleimhautdurchblutung beeintrachtigt werden (Gefahr von ischiamischen
Nekrosen, Druckulzera, Trach lazie, Trachealstenose, Pneumothorax). Bei

beatmeten Patienten sollte der vom Arzt festgelegte Cuffdruck nicht unterschritten
werden, um einer stillen Aspiration vorzubeugen. Zischende Gerdusche im
Bereich des Ballons, insbesondere beim Ausatmen, zeigen an, dass der Ballon
die Trachea nicht ausreichend abdichtet. Lésst sich die Trachea mit den vom Arzt
festgelegten Druckwerten nicht abdichten, sollte die gesamte Luft aus dem Ballon
wieder abgezogen und der Blockungsvorgang wiederholt werden. Gelingt dies bei
Wiederholung nicht, empfehlen wir die nichst groBere Trachealkaniile mit Ballon zu
wahlen. Bedingt durch die Gasdurchlassigkeit der Ballonwandung ldsst der Druck
des Ballons grundsétzlich mit der Zeit etwas nach, kann aber bei Gasnarkosen auch
ungewollt ar igen. Eine regelmaRi Druckiiberwachung wird daher dringend
empfohlen.

Der Cuff darf keinesfalls zu stark mit Luft befiillt werden, da dies zu Schaden an der
Tracheawand, Rissen in der Niederdruckmanschette mit anschlieRBender Entleerung
oder Verformung des Cuffs filhren kann, wodurch eine Blockierung der Atemwege
nicht ausgeschlossen ist.




VORSICHT

Wiéhrend einer Anéasthesie kann aufgrund von Distickstoffoxid (Lachgas) der
Cuffdruck ansteigen/abfallen.

2. Herausnehmen der Kaniile

VORSICHT

Zubehor wie das Tracheostoma Ventii oder HME (Warme- und
Feuchtigkeitsaustauscher) miissen zuerst entfernt werden, bevor die Fahl®
Trachealkaniilen herausgenommen werden.

ACHTUNG

Bei instabilem Tracheostoma oder in Notféllen (Punktions-, Dilatationstracheostoma
kann das Stoma nach dem Herausziehen der Kaniile zusammenfallen (kollabieren

und dadurch die Luftzufuhr beeintrachtigen. In diesem Fall muss rasch eine neue
Kaniile zum Einsatz bereitgehalten und eingesetzt werden. Zur voriibergehenden
Sicherung der Luftzufuhr kann ein Tracheospreizer (REF 35500) verwendet werden.

Vor Herausnahme der Trachealkaniile muss der Cuff entleert werden. Die
Herausnahme sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen.

ACHTUNG

Niemals die Niederdruckmanschette mit einem Cuffdruckmessgerat entleeren —
diesen Vorgang immer mittels Spritze durchfiihren.

Vor Entliften des Ballons mittels Spritze und Herausnahme der Kanile muss zunachst der
Trachealbereich oberhalb des Ballons durch Absaugung von Sekreten und Schleim gereinigt
werden. Bei bewusstseinsklaren Patienten mit erhaltenen Reflexen wird empfohlen, den
Patienten abzusaugen bei gleichzeitigem Entblocken der Trachealkanile. Die Absaugung
erfolgt mit einem Absaugkatheter, der durch das Kandlenrohr bis in die Trachea eingefiihrt
wird. So erfolgt das Absaugen problemlos und patientenschonend und Hustenreiz und die
Gefahr einer Aspiration werden minimiert.

Ziehen Sie dann bei gleichzeitigem Absaugen den Druck aus der Niederdruckmanschette.

Evtl. vorhandenes Sekret wird nun aufgenommen und kann nicht mehr aspiriert werden.

Beachten Sie bitte, dass die Kanlle auf jeden Fall vor dem Wiedereinsetzen gem. den

nachfolgenden Bestimmungen gereinigt, ggfs. desinfiziert und mit Stomadl gleitfahig

gemacht sein muss.

Gehen Sie auBerst vorsichtig vor, um die Schleimhaute nicht zu verletzen.

Beachten Sie bitte, dass die Kanile auf jeden Fall vor dem Wiedereinsetzen gem. den

nachfolgenden Bestimmungen gereinigt und ggfs. desinfiziert sein muss.

Anwendungsschritte zur Herausnahme der Fahl® Trachealkaniilen:

Das Herausnehmen der Trachealkaniilen sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf

erfolgen. Fassen Sie dabei die Kaniile seitlich am Kanilenschild bzw. am Gehéause an

(siehe Bild 7).

Entfernen Sie die Trachealkaniilen vorsichtig.

IX. REINIGUNG UND DESINFEKTION

VORSICHT

Aus hygienischen Griinden und zur Vermeidung von Infektionsrisiken sollten Sie die

Fahl® Trachealkaniilen mindestens zweimal taglich griindlich reinigen, bei starker

Sekretbildung entsprechend ofter.

ACHTUNG

Zur Reinigung der Kaniilen darf weder ein Geschirrspiiler, ein Dampfgarer, ein

Mikrowellengerat, eine Waschmaschine oder dhnliches genutzt werden!

Beachten Sie, dass der personliche Reinigungs-Plan, der, falls erforderlich, auch

zusiétzliche Desinfektionen beinhalten kann, immer mit Ihrem Arzt und entsprechend

lhrem personlichen Bedarf abgestimmt werden muss.

Eine Desinfektion ist regelmaRig nur dann erforderlich, wenn dies medizinisch

aufgrund arztlicher Anordnung indiziert ist. Grund hierfiir ist, dass auch bei einem

gesunden Patienten die oberen Atemwege nicht keimfrei sind.

Bei Patienten mit speziellem Krankheitsbild (z.B. MRSA, ORSA u.a.), bei denen

eine erhohte Gefahr fiir Re-Infektionen besteht, ist eine einfache Reinigung nicht

ausreichend, um den besonderen Hygieneanforderungen zur Vermeidung von

Infektionen gerecht zu werden. Wir empfehlen eine chemische Desinfektion der

Ilflanul‘(‘e\n entsfprechend den Anweisungen wie unten beschrieben. Bitte suchen Sie
ren Arzt au
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ACHTUNG

Riickstiande von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Trachealkaniile konnen
zu Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeintrachtigungen fiihren.
Trachealkaniilen werden als Instrumente mit Hohlrdumen betrachtet, so ist bei der
Durchfiihrung einer Desinfektion oder Reinigung besonders darauf zu achten, dass
die Kaniile vollstindig von der verwendeten Losung benetzt und durchgéngig ist
(siehe Bild 8).

Die fiir die Reinigung und Desinfektion angewandten Lésungen sind téglich frisch
anzusetzen.

1. Reinigung

Fahl® Trachealkanullen missen entsprechend den individuellen Bedurfnissen des Patienten
regelméafig gereinigt/ausgewechselt werden.

Verwenden Sie Reinigungsmittel nur, wenn die Kaniile auRerhalb des Tracheostomas ist.
Fir die Kanilenreinigung kann eine milde, ph-neutrale Waschlotion verwendet werden.
Wir empfehlen, das spezielle Kanulenreinigungspulver (REF 31110) nach Anleitung des
Herstellers zu verwenden.

Reinigen Sie die Fahl® Trachealkanilen keinesfalls mit nicht vom Kantilenhersteller
zugelassenen Reinigungsmitteln. Verwenden Sie keinesfalls aggressive Haushaltsreiniger,
hoch prozentigen Alkohol oder Mittel zur Reinigung von Zahnersatz.

Es tzjesteht akute Gesundheitsgefahr! AuRerdem kénnte die Kanlile zerstért bzw. beschadigt
werden.

Vermeiden Sie unter allen Umstédnden ein Auskochen durch siedendes Wasser. Dies
kénnte die Trachealkanile erheblich beschadigen.

Die Erwarmung bis 65 °C kann zur leichten Triibung des Materials flihren; diese hebt sich
nach einiger Zeit wieder auf.

Reinigungsschritte

Reinigung der Trachealkaniilen ohne Niederdruckmanschette/Cuff

Vor Reinigung sind eventuell eingesteckte Hilfsmittel zu entfernen.

Zunachst die Kandle unter flieBendem Wasser griindlich spiilen (siehe Bild 9).

Verwenden Sie lediglich lauwarmes Wasser zur Vorbereitung der Reinigungslésung und
beachten Sie die Gebrauchshinweise zum Reinigungsmittel.

Zur Erleichterung der Reinigung empfehlen wir die Verwendung einer Kantilenreinigungsdose
mit Siebeinsatz (REF 31200).

Fassen Sie dabei den Siebeinsatz am oberen Rand an, um einen Kontakt und eine
Verunreinigung der Reinigungslésung zu vermeiden (siehe Bild 10).

Legen Sie immer nur eine Kantile in den Siebeinsatz der Kanlilenreinigungsdose. Werden
mehrere Kanilen auf einmal gereinigt, besteht die Gefahr, dass die Kantilen zu stark
gedriickt und dadurch beschéadigt werden.

Der mit den Kaniilenbestandteilen bestilickte Siebeinsatz wird in die vorbereitete
Reinigungslésung getaucht.

Nach Ablauf der Einwirkzeit (siehe Gebrauchshinweise Kanilenreinigungspulver) wird die
Kanile mehrmals grindlich mit handwarmem, klarem Wasser abgespiilt (siehe Bild 9). Es
durfen sich keinerlei Riickstande des Reinigungsmittels an der Kantle befinden, wenn diese
in das Tracheostoma eingesetzt wird.

Im Bedarfsfall, wenn z.B. hartnéckige und zéhe Sekretreste nicht durch das Reinigungsbad
entfernt werden konnten, ist eine zusatzliche Reinigung mit einer speziellen
Kandulenreinigungsblirste (OPTIBRUSH® REF 31850 oder OPTIBRUSH® Plus mit Fasertop,
REF 31855) maglich. Die Reinigungsbiirste ist nur zu verwenden, wenn die Kaniile entfernt
und bereits auBerhalb des Tracheostomas ist.

Fihren Sie die Kaniilenreinigungsbiirste immer von der Kanllenspitze aus in die Kanile
ein (siehe Bild 11).

Benutzen Sie diese Biirste nach Anleitung und gehen Sie dabei sehr vorsichtig vor, um das
weiche Kanllenmaterial nicht zu beschadigen.

Die Trachealkanile unter lauwarmen, laufendem Wasser oder unter Verwendung einer
sterilen Kochsalzlésung (0,9%-NaCl-Lésung) sorgfaltig abspiilen.

Nach der Nassreinigung ist die Kaniile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut
abzutrocknen.




Auf keinen Fall sollten Sie Kanlilen nutzen, deren Funktionsfahigkeit beeintrachtigt ist oder
die Schaden, wie z.B. scharfe Kanten oder Risse aufweisen, da es sonst zu Verletzungen
der Schleimhaute in der Luftréhre kommen konnte. Zeigen sich Schaden, ist die Kantle
wegzuwerfen.

Der Obturator kann in gleicher Weise wie die Trachealkanlle gereinigt werden.

Reinigung der Trachealkaniilen mit Niederdruckmanschette/Cuff

Die Reinigung der AuRenkaniile darf nur mit geblockter Manschette vorgenommen
werden und der Sicherheitsballon muss sich auerhalb der Reinigungslésung befinden,
um das Eindringen von Reinigungslésung in den Ballon zu verhindern, was zu erheblichen
Funktionseinschrankungen und gesundheitlichen Risiken fiir den Anwender fiihren wiirde.

Die Liegezeit und damit die Wechselintervalle der Kanlile sind individuell nach Absprache
mit dem behandelnden Arzt festzulegen. Spatestens nach 1 Woche ist aber eine Reinigung
der AuRenkaniile bzw. ein Kanilenwechsel vorzunehmen, da dann das Risiko fir
Granulationen, Trachealmalazien, etc. je nach Krankheitsbild deutlich ansteigen kann.

Die AuBenkaniile mit Manschette kann mit steriler Kochsalzlésung gereinigt/gespiilt werden.
Bei Kanulen mit Manschette (Cuff) darf eine Birste nicht eingesetzt werden, um den Ballon
nicht zu beschadigen!

Nur mit vorsichtiger und sorgféltiger Handhabung kann die Beschédigung des Ballons und
damit ein Defekt der Kaniile vermieden werden.

2. Anleitung chemische Desinfektion

2.1 Desinfektion der Innenkaniile/Reinigung der AuBenkaniile ohne
Niederdruckmanschette

Eine Kalt-Desinfektion von Fahl® Trachealkanilen mit speziellen chemischen
Desinfektionsmitteln ist moglich.

Sie sollte immer dann vorgenommen werden, wenn dies vom behandelnden Arzt aufgrund
des spezifischen Krankheitsbildes bestimmt wird oder durch die jeweilige Pflegesituation
indiziert ist.

Eine Desinfektion wird in der Regel zur Vermeidung von Kreuzinfektionen und beim
Einsatz in stationaren Bereichen (z.B. Klinik, Pflegeheim und/oder andere Einrichtungen im
Gesundheitswesen) angebracht sein, um Infektionsrisiken einzugrenzen.

VORSICHT

Einer ggf. erforderlichen Desinfektion sollte stets eine griindliche Reinigung
vorausgehen.

Keinesfalls diirfen Desinfektionsmittel eingesetzt werden, die Chlor freisetzen oder
starke Laugen oder Phenolderivate enthalten. Die Kaniile konnte hierdurch erheblich
beschadigt oder sogar zerstort werden.

2.2 Desinfektion der AuBenkaniile mit Niederdruckmanschette

Eine Desinfektion von Trachealkaniilen mit Niederdruckmanschette ist nur bei Einhaltung
auBerster Sorgfalt und Kontrolle vorzunehmen. Der Ballon muss in jedem Fall vorher
geblockt werden.

Desinfektionsschritte

Hierfir  sollte das  OPTICIT®  Kanulen-Desinfektionsmittel (REF 31180;
nicht erhéltich in den USA) gemaR Herstelleranleitung verwendet werden.

Alternativ empfehlen wir ein Desinfektionsmittel auf der Wirkstoffbasis Glutaraldehyd (unter
anderem erhaltlich in den USA). Hierbei sollten immer die jeweiligen Herstellervorgaben
zum Anwendungsbereich und Wirkungsspektrum beachtet werden.

Beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels.

Nach der Nassreinigung ist die Kaniile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut
abzutrocknen.

3. Sterilisation/Autoklavieren

Eine Resterilisation ist unzuldssig.

ACHTUNG

Das Erhitzen uber 65 °C, das Auskochen oder eine Dampfsterilisation sind nicht
zuldssig und fiihren zu einer Beschadigung der Kaniile.

X. AUFBEWAHRUNG/PFLEGE

Gereinigte Kaniilen, die gegenwartig nicht in Gebrauch sind, sollten in trockener Umgebung
in einer sauberen Kunststoffdose und geschitzt vor Staub, Sonneneinstrahlung und/oder
Hitze gelagert werden.
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Noch steril verpackte Ersatzkanilen sollten in einer trockenen Umgebung und geschiitzt vor
Sonneneinstrahlung und/oder Hitze gelagert werden.

Bei gereinigten Kandilen ist darauf zu achten, dass der Ballon zur Lagerung entliiftet
(entblockt) ist.

Verwenden Sie als Gleitmittel ausschlieBlich Stomadl (REF 31525) bzw. das
OPTIFLUID® Stomadl- Tuch (REF 31550).

Zur Sicherstellung einer liickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, mindestens
zwei Ersatzkaniilen vorratig zu halten.

XI. NUTZUNGSDAUER

Diese Trachealkaniilen sind sterile Einpatientenprodukte.

Die maximale Nutzungsdauer sollte 29 Tage nicht iiberschreiten.

Die Haltbarkeitsdauer einer Kaniile wird durch viele Faktoren beeinflusst. So kénnen
z.B. die Zusammensetzung des Sekrets, die Griindlichkeit der Reinigung und andere
Aspekte von entscheidender Bedeutung sein.

ACHTUNG

Jedwede Anderung der Kaniile, insbesondere Kiirzungen und Siebungen, sowie
Reparaturen an der Kaniile diirfen nur durch den Hersteller selbst oder von
Unternehmen vorgenommen werden, die hierzu durch den Hersteller ausdriicklich
schriftlich autorisiert sind! Unfachmannisch vorgenommene Arbeiten an
Trachealkaniilen kénnen zu schweren Verletzungen fiihren.

XIl. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (ibernimmt keine Haftung fiir
Funktionsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder anderen Komplikationen oder andere
unerwiinschte Vorfalle, die in eigenméchtigen Produktanderungen oder unsachgemanien
Gebrauch, Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind.

Insbesondere ubernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine Haftung
fur Schaden, die durch Anderungen der Kanlile, vor allem infolge von Kiirzungen und
Siebungen, oder durch Reparaturen entstehen, wenn diese Anderungen oder Reparaturen
nicht vom Hersteller selbst vorgenommen worden sind. Dies gilt sowohl fir hierdurch
verursachte Schaden an den Kanlilen selbst als auch fiir samtliche hierdurch verursachten
Folgeschaden.

Bei Anwendung der Trachealkandle Giber den unter Ziffer XI genannten Anwendungszeitraum
hinaus und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder
Aufbewahrung der Kaniile entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlieBlich der
Méngelhaftung- soweit gesetzlich zulassig — frei.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH erfolgen ausschlieBlich gemaR den allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB);
diese kénnen Sie direkt bei der Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH erhalten.
Produkténderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

TRACHEOTEC® ist eine in Deutschland und den europalschen Mltglledsstaaten
eingetragene Marke der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, K
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TRACHEOTEC® TRACHEOSTOMY TUBE

|. FOREWORD

These instructions for use are valid for Fahl® tracheostomy tubes. The instructions for use
serve to inform the physician, nursing staff and patient/user in order to ensure technically
correct handling of Fahl® tracheostomy tubes.

?Iealse read the instructions for use carefully before using the product for the first
ime!

Keep them in an easily accessible place for future reference.

Please keep the package for as long as you use the tracheostomy tube. It contains important
information on the product!

The Fahl® tracheostomy tubes are medical devices as defined by the MPG (German medical
devices act) and conform to, among others, the “Basic Requirements” as per Annex | of
Directive 93/42 EEC.

Il. INTENDED USE

Fahl® tracheostomy tubes are intended to stabilise the tracheostoma following laryngectomy
or tracheostomy.

The tracheostomy tube is designed to keep the tracheostoma open.

Tracheostomy tubes with low pressure cuff are always indicated after tracheostomy has

{aeeﬂ performed for any cause if the cannula needs to be sealed against the wall of the
rachea.

When used for the first time the products must only be selected, used and inserted by
clinicians or medical professionals trained in their use.

Users must be trained by medical professionals on how to use the Fahl® tracheostomy

tubes safely and appropriately.

Fahl® LINGO tube variants are intended for tracheotomised patients who retain their larynx
or for laryngectomees who use a shunt valve (voice prosthesis users).

Ill. WARNINGS

Patients must be trained by medical professionals on how to use the Fahl®
tracheostomy tubes safely.

Fahl® tracheostomy tubes must never be blocked, e.g. by mucus or encrustation.
Blockage can cause asphyxiation!

Mucus in the trachea can be aspirated (removed by suction) through the tracheostomy
tube with a tracheal suction catheter.

Dama?ed tracheostomy tubes must not be used and must be discarded immediately.
Use of a damaged tube may result in airway compromise.

When the tracheostomy tubes are inserted or removed, this can lead to irritations,
coughing or slight bleeding. If bleeding persists, consult your doctor immediately!
Tra;cheostomy tubes are single-patient products and intended for use by one patient
only.

Do not re-use with another patient. Do not reprocess for re-use by another patient.
Do not use tracheostomy tubes during laser treatment (laser therapy) or with
electrosurgical devices! Contact with a laser beam may damage the tube.
Unintentional Inhalation of a tube that was not sized correctly may need to be
removed by a doctor/physician.

CAUTION!

Tracheostomy tubes with speech function are only recommended for tracheotomised
patients with normal secretion and normal mucous tissue.

Tracheostomy tubes that contain metal parts must under no circumstances be
used during a radiation therapy (radiotherapy), as this can lead to serious skin
damage! If you need to wear a tracheostomy tube during a radiation therapy, then
only use plastic tracheostomy tubes without any metal parts. In the case of plastic
tracheostomy tubes with silver speaking valve, the valve can for instance be removed
completely from the tube, including the safety chain, by removing the inner cannula
from the outer cannula before starting a radiation therapy.




CAUTION!

If there is strong secretion, a tendency to form granulation tissue, if the patient is
undergoing radiation therapy or if scabs have formed, a perforated cannula version is
only recommended under regular surveillance by a doctor and provided that shorter
replacement intervals are observed (as a rule once a week), because the perforations
in the outer tube can increase the formation of granulation tissue.

IV. COMPLICATIONS

The following complications could emerge when using this device:

Contamination of the stoma may make it necessary to remove the tube. Contaminations can
furthermore cause infections that necessitate the use of antibiotics.

Unintentional Inhalation of a tube that was not sized correctly may need to be removed by a
doctor/physician. If mucus blocks the tube it should be removed and cleaned.

V. CONTRAINDICATIONS

Do not use if the patient is allergic to the material.

CAUTION!

Never under any circumstances use cannula variants without low-pressure cuff for
patients on mechanical respiration!

CAUTION!

Only use perforated/fenestrated cannula variants during artificial respiration after
consultation with the treating doctor/physician.

CAUTION!

Tracheostomy tubes with speaking valves must not be used on any account
by laryngectomised patients, as this could lead to serious complications, even
suffocation!

VI. PRECAUTIONS

The correct tracheostomy tube size should be selected by the treating physician or by
trained medical professionals.

We highly recommend always keeping at least two replacement tubes on hand to ensure
continuous supply.

Do not perform any type of adjustment, repair or alteration on a tracheostomy tube or
compatible accessories. If a product is damaged, it must be discarded immediately.
CAUTION!

United States Federal law restricts this device to sale, distribution and use by or on
order of a physician or a licensed practitioner (in the US only).

VII. PRODUCT DESCRIPTION

The TRACHEOTEC® tracheostomy tubes are made of medical-grade synthetic materials
(polyvinyl chloride and others).

We supply the Fahl® tracheostomy tubes in various sizes and lengths.

Fahl® tracheostomy tubes are reusable medical products intended for single-patient use.
Fathl® ttracheostomy tubes are only to be used by the same patient and not by another
patient.

The package contains 1 tube, supplied sterile by ethylene oxide sterilization (EO).

The maximum period of use should not exceed 29 days.

A particular feature of the Fahl® tracheostomy tubes is the specially shaped neck flange.
The tube tip is rounded to prevent irritation of the mucus membranes in the trachea.

There are two lateral fastening eyelets on the neck flange for attaching a tube holder.

It may be advisable to use tubes of different lengths alternately so the tip of the tube does
not always touch the same spot in the trachea and cause irritation. This prevents pressure
points or the formation of granulation tissue. Always discuss the exact procedure with your
doctor/physician.

Please see the size table in the appendix.

MRT (Magnetic Resonance Tomography) INFORMATION

CAUTION!

As the tracheostomy tubes with cuff have a small metal spring in the non-return
valve of the pilot balloon with inflation tube, the tracheostomy tube with cuff should
no:fbe usded while an MRT (magnetic resonance tomography) examination is being
performed.




MRT is a diagnostic imaging technique in which inner organs, tissues and joints are depicted

with the help of magnetic fields and radio waves. Metallic objects can be drawn into the
magnetic field and can induce changes by their acceleration. Although the metal spring is
extremely small and lightweight, interactions that could give rise to health impairments or to
malfunction or damage of the technical equipment used or of the tracheostomy tube itself
nevertheless cannot be ruled out in this context. If wearing a tracheostomy tube is indicated

for keeping the tracheostoma open, we recommend use of a metal-free tracheostomy tube
instead of the tracheostomy tube with cuff while an MRT is being performed.

CAUTION!

Do not use a tracheostomy tube with low-pressure cuff while undergoing a nuclear
magnetic resonance tomography / MRT!

1. Neck flange

A particular feature of the Fahl® tracheostom{ tube is the specially shaped neck flange,

which is designed to fit the anatomy of the neck.

The size specifications are printed on the neck flange.

The neck flange of the tracheostomy tubes has two side eyelets for inserting a tube holder.
All Fahl® tracheostomy tubes with fastening eyelets include a disposable tube holder. The
tube holder secures the tracheostomy tube to the neck.

;I'r;)e insertion aid (obturator) included in delivery facilitates insertion of the tracheostomy
ube.

Please follow the instructions provided with the tube holder carefully when attaching and
removing it from your tracheostomy tube.

Ensure that the Fahl® tracheostomy tube is placed in the tracheostoma without tension and
the position is not changed when fastening the tube holder.

2. Connectors and adapters

Connectors and adapters are used to connect compatible tube accessories.

The options available to a patient depend on the clinical condition, such as status post
laryngectomy or tracheostomy.

A 15 mm standard connector enables secure connection to required accessories.

3. Cannula tube

The cannula tube borders directly on the neck flange and directs the airflow into the trachea.
The X-ray contrast strip in the tube that runs along the side allows the tube to be depicted
radiographically and the position of the tube to be checked.

In the TRACHEOTEC® Suction tracheostomy tube versions, the X-ray contrast strip runs
along the middle of the cannula tube.

3.1. Low-pressure cuff

In the product versions with low-pressure cuff, the very thin-walled, high-volume low-
pressure cuff adapts well to the trachea and ensures reliable sealing if inflated correctly.
The low-pressure cuff can be inflated like a balloon. The small pilot balloon on the inflation
tube indicates whether the tracheostomy tube is in sealed (inflated) or non-sealed condition.
The low pressure cuff is inflated via a pilot line with one-way valve and pilot balloon.

3.1.1 Leakproofness test of the cannula and the low-pressure cuff (if present)

The cannula and the low pressure cuff must be tested for leakages directly before and after
every insertion and thereafter at regular intervals. For this purpose, inflate the low-pressure
cuff to 15 to 22 mm Hg (1 mm Hg corresponds to 1.35951 cm H20) and then observe
whether a spontaneous drop in pressure occurs (recommended for inflating and testing:
Cuff pressure gauge control inflator, REF 19500). There should be no substantial drop in
pressure during the observation period. This leakproofness test must also be performed
prior to every renewed insertion (e.g. after cleaning the tracheostomy tube) (see picture 7c).
The following are possible signs indicating leakages in the cuff (balloon):

- Externally visible damage to the balloon (holes, fissures etc.)

-Audible and/or tactile perception of air escaping from the balloon

- Water in inlet tubes of the tracheostomy tube (after cleaning!)

- Water in the cuff (after cleaning!)

- Water in the pilot balloon (after cleaning!)

- No cough stimulus when pressure is applied to the pilot balloon




CAUTION!

When testing the balloon or when inserting, removing or cleaning the tracheostomy

tube, never under any circumstances use sharp or pointed objects, such as for

instance forceps or clamps, since these can damage or even destroy the balloon.

Should one of the above-named signs of leakage be detectable, the tracheostomy

tube must under no circumstances be used any more since it is no longer functioning

properly!

3.2 Obturator

Please check whether the obturator can easily be removed from the cannula before inserting

the tracheostomy tube!

After checking the obturator for ease of movement, reinsert the obturator into the cannula

for inserting the tracheostomy tube.

3.3 Suction opening (only in Suction tracheostomy tube versions)

Secretions that have accumulated above the inflated cuff can be removed via the suction

opening in the outer tube of the Suction tracheostomy tubes.

The suction tube leading to the outside can be connected to a syringe or a suction device.

The user must decide in consultation with the treating physician and after appropriate risk

analysis, which of these suction variants to use. The individual disease condition of the

patient should be considered here.

Suction using a suction device may in any case only be performed if the suction device

is equipped with vacuum adjustment. The suction pressure must never exceed — 0.2 bar.

When using the suction variants of the tracheostomy tubes, the secretions that have

accumulated above the cuff must be suctioned off via the suction opening on the

tracheostomy tube directly before deflating the cuff in order to prevent aspiration of

secretions. In this way, additional suctioning with a suction catheter while deflating the cuff

may be rendered unnecessary, which facilitates handling significantly.

CAUTION!

When using any of the tracheostomy tube versions with a suctioning device

(»SUCTION®), take special care during the suctioning procedure to generate a

vacuum for as short a time as possible; drying out of the subglottic space as a result

of this must be avoided.

CAUTION!

Contraindicated in patients with increased bleeding tendency (e.g. during

anticoagulant therapy). In such cases, the Suction tracheostomy tube with suction

opening may not be used, since suctioning entails an increased risk.

Tracheostomy tubes with speaking valve (LINGO/PHON) are used after tracheotomy

with a complete or partially retained larynx and enable the user to speak.

CAUTION!

Make sure to read all accompanying product information, instructions for use,

indications and contraindications. Discuss use of the product with your doctor/

physician before first use.

VIIl. DIRECTIONS FOR TUBE INSERTION AND REMOVAL

For the Doctor/Physician

The appropriate tracheostomy tube must be selected by a doctor/physician or trained

medical professionals.

Select a tube that fits the patient’s anatomy to optimise comfort and ventilation (breathing

in and out).

For the Patient

CAUTION!

g)n)lly insert the tracheostomy tube with the cuff in fully deflated condition (see picture
a)!

CAUTION!

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

Check the use-by or expiry date. Do not use after this date.

It is advisable to use sterile disposable gloves.

Carefully examine the tube before first use to make sure that it is not damaged and that
there are no loose parts.

Should you notice any anomaly or anything unusual, DO NOT use the tube. Return the tube
to the manufacturer for inspection.
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The tube must always be cleaned and, if necessary, disinfected as follows before re-
inserting according to the instructions provided below.

If secretion collects in the lumen of the Fahl® tracheostomy tube or stoma button and cannot
be removed by coughing or aspiration, the tube should be removed and cleaned.

After cleaning and/or disinfection, carefully examine the Fahl® tracheostomy tube for sharp
edges, cracks, or other signs of damage, since these may impair function and/or injure the
mucus membranes in the airways.

Never under any circumstances continue using damaged tracheostomy tubes.

WARNING

Patients must be briefed by trained medical professionals in the safe use of the Fahl®
tracheostomy tubes.

1. Insertion of the tube

Step-by-step instructions to insert Fahl® tracheostomy tubes.

Before application, users should clean their hands (see picture 3).

Remove tube from the package (see picture 4).

If an obturator is to be used, this must first be fully inserted into the cannula tube so that the
collar on the gripping piece of the obturator comes into contact with the outer edge of the 15
mm connector and the tip of the olive projects beyond the tip of the cannula (proximal end of
cannula). The obturator must be held in this position during the entire procedure.

When using tracheostomy tubes with low-pressure cuff, pay special attention to the
following points:

Before inserting the tracheostomy tube, check the cuff (balloon) as well - it must be free of
damages of any kind and must be leakproof so as to ensure tight sealing as required. We
therefore recommend to perform a leakproofness test prior to every insertion (see Section
VII, No. 3.1.1). The balloon must be emptied completely prior to insertion of the tracheostomy
tube (see picture 7b)! When using an aid for dilating the tracheostoma, take care to ensure
that the tracheostomy tube, and especially the cuff, is not damaged by friction.

Next, push a tracheal compress, e.g. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) or SENSOTRACH®
3-Plus (REF 30780), onto the tracheostomy tube.

To facilitate insertion of the tracheostomy tube, it is advisable to lubricate the outer tube by
wiping it with an OPTIFLUID® stoma oil wipe (REF 31550) which allows the stoma oil to be
applied evenly to the whole surface of the tube (see picture 4a and 4b).

If you are inserting the tube yourself, use a mirror to make insertion of the Fahl® tracheostomy
tube easier.

When inserting the Fahl® tracheostomy tube, hold it by the neck flange with one hand (see
picture 5).

Pull the tracheostoma slightly apart with your free hand to allow the tip of the tube to fit into
the tracheostoma more easily.

Special aids for dilating the tracheostoma are also available (tracheal dilator, REF 35500).
These allow the tracheostoma to be dilated gently and evenly, for instance also in emergency
situations with collapsing tracheostoma (see picture 6).

Make sure that the tube is not damaged by friction when using an instrument for assistance.
Now carefully insert the tube into the tracheostoma during the inspiration phase (while
breathing in) while tilting your head slightly back (see picture 7).

Advance the tube into the trachea.

Straighten your head once the tube has been inserted further into the trachea.

If an obturator is used, this must then immediately be removed from the tracheostomy tube.
The tracheostomy tubes should always be attached with a special tube holder. This
stabilises the tube and thus ensures that the tracheostomy tube is securely seated in the
tracheostoma (see picture 1).

1.1 Inflating the low-pressure cuff (if present)

The low-pressure cuff is inflated by applying a defined pressure to the cuff via the Luer
connection (standardised conical connection) of the inflation tube by means of a cuff
pressure gauge (e.g.MUCOPROTECT®, REF 19500). If not instructed otherwise by the
doctor/physician, we recommend a cuff pressure of at least 15 mmHg (20 cmH20) to 22
mmHg (30 cmH20). The cuff pressure should never under any circumstances exceed 22
mmHg (approx. 30 cmH20).
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Inflate the low pressure cuff at most to this target pressure and check to make sure that
sufficient air is supplied via the tracheostomy tube.

Always make sure that the low-pressure cuff is undamaged and in perfect working order.

If the desired sealing is not achieved even after trying repeatedly with the specified limit
volume, a tracheostomy tube with larger diameter may be indicated.

The correct cuff pressure must be checked regularly, i.e. at least every 2 hours.

CAUTION!

All instruments used for inflating the cuff must be clean and free of foreign particles!
Detach the instruments from the Luer connection of the inflation tube as soon as the
cuff has been inflated.

CAUTION!

If the maximum pressure is exceeded for longer periods of time, the blood circulation
in the mucus membrane can be impaired (risk of ischaemic necrosis, pressure ulcers,
tracheomalacia, tracheal stenosis, pneumothorax). In patients undergoing artificial
respiration, the cuff pressure should not be allowed to drop below the cuff pressure
value specified by the doctor/physician in order to prevent unnoticed aspiration.
Hissing noises in the region of the balloon, especially during expiration, indicate that
the trachea is insufficiently sealed by the balloon. If the trachea cannot be sealed
with the pressure values specified by the doctor/physician, the entire air should be
withdrawn again from the balloon and the sealing process should be repeated. If this
does not lead to success, we recommend to use the next larger tracheostomy tube
with balloon. Due to the permeability of the balloon wall for gases, it is normal for the
pressure in the balloon to decline slightly over time, but it can on the other hand also
rise unintentionally during gas anaesthesia. Regular pressure monitoring is therefore
urgently recommended.

The cuff must never under any circumstances be inflated with excessive amounts of
air, since this can lead to damage of the tracheal wall, tears in the low pressure cuff
with subsequent deflation, or distortion of the cuff, in which case airway obstruction
cannot be ruled out.

CAUTION!

During anaesthesia, the cuff pressure can rise/fall due to nitrous oxide (laughing gas).
2. Removing the tube

CAUTION!

Accessories such as a tracheostoma valve or HME (Heat Moisture Exchanger) must
be removed first before proceeding to remove the Fahl® tracheostomy tube.
CAUTION!

If the tracheostoma is unstable, or in emergency situations (puncture/dilation
tracheostomy), the tracheostoma can collapse after withdrawal of the tracheostomy
tube, thereby impairing air supply. A fresh tracheostomy tube must be kept ready for
use in such cases and must be quickly inserted if necessary. A tracheal dilator (REF
35500) can be used for temporarily securing the air supply.

The cuff must be emptied before removing the tracheostomy tube. The head should
be tilted back slightly for removal of the tube.

CAUTION!

Never use a cuff pressure gauge to empty the low-pressure cuff. Always use a
syringe for this.

Before the air is removed from the balloon by means of a syringe and the tracheostomy
tube is withdrawn, the region of the trachea above the balloon must first be cleaned by
suctioning off secretions and mucus. If the patient is responsive and reflexes are intact,
it is recommended that the patient be suctioned while at the same time unblocking the
tracheostomy tube. Suctioning is performed by inserting a suction catheter through the
cannula tube into the trachea. In this way, suctioning can be performed without any problems
and gently for the patient and cough stimulus and the risk of aspiration are minimised.

Next, deflate the low pressure cuff while suctioning off at same time.

If secretions are present, these are now taken up by the suction tube and can no longer
be aspirated. Please note that the tracheostomy tube must in every case be cleaned, if
necessary disinfected, and lubricated with stoma oil as specified below prior to reinsertion.
Proceed very carefully to avoid injury to the mucus membranes.

The tube must always be cleaned and, if necessary, disinfected as follows before re-
inserting according to the instructions provided below.

21



Step-by-step instructions to remove the Fahl® tracheostomy tubes:

The tracheostomy tubes should be removed with the head slightly tilted back. Grip the tube
at the side by the neck flange or the housing (see picture 7).

Carefully remove the tracheostomy tubes.

IX. CLEANING AND DISINFECTION

CAUTION!

For reasons of hygiene and to avoid the risk of infection, you should thoroughly
clean the Fahl® tracheostomy tube at least twice a day, more often during heavier
secretion production.

CAUTION!

the tracheostomy tubes must not be cleaned using a dishwasher, a steam cooker, a
microwave oven, a washing machine or similar appliances!

Keep this in mind, your personal cleaning schedule, including additional disinfection
if required, must always be determined in consultation with your doctor/physician
and according to your individual needs.

Regular disinfection is only required if this is indicated from the medical point of view
as ordered by the doctor/physician. The reason for this is that the upper airways are
not free of microbes in healthy patients either.

General cleaning may be insufficient to meet the special hygiene requirements to
prevent infections for patients with specific problems (e.g. MRSA, ORSA etc.),
who are subject to an increased danger of re-infection. We recommend chemical
disinfection of the tubes according to the instructions provided below. Please consult
your doctor/physician.

CAUTION!

Cleaning agent and disinfectant residues on the tracheostomy tube can lead to
irritations of the mucus membranes or other health impairments.

Tracheostomy tubes are considered as belonging to the category of instruments with
hollow cavities. Special care must therefore be taken when performing cleaning or
disinfection that the tube is fully wetted with the solution used and is unobstructed
(see picture 8).

The solutions used for cleaning and disinfection must be freshly prepared every day.
1. Cleaning

Fahl® tracheostomy tubes must be cleaned / replaced regularly in accordance with the
individual patient’s needs.

Only use cleaning agents if the tube is outside the tracheostoma.

A mild, pH-neutral washing lotion can be used for cleaning the tube. We recommend using
the special cannula-cleaning powder (REF 31110) as directed by the manufacturer.

Never clean Fahl® tracheostomy tubes with cleaning agents that are not approved by the
manufacturer. Never use aggressive household cleaners, detergents, high-concentration
alcohol or denture cleaners.

This may be very hazardous to health. The tube may also be destroyed or damaged.
Never under any circumstances expose the tubes to boiling water for disinfection. This could
seriously damage the tracheostomy tube.

Heating to 65°C can cause slight clouding of the material; this normalises again after some
time though.

Cleaning Steps

Cleaning the tracheostomy tubes without low-pressure cuff

Remove any additional items before cleaning.

First, rinse the tube thoroughly under running water (see picture 9).

Use only lukewarm water to prepare the cleaning solution and observe the instructions for
use of the cleaning agent.

We recommend the use of the cannula-cleaning tub with sieve insert (REF 31200) to
facilitate the cleaning procedure.

To do this, hold the sieve insert by the upper edge to prevent contact with and contamination
of the cleaning solution (see picture 10).

Place only one tracheostomy tube at a time in the sieve insert of the cannula-cleaning
tub. If more than one tube is cleaned at a time, they may be compressed too strongly and
damaged by excessive pressure.

Imlmtgzrse the sieve insert with the tracheostomy tube components in the prepared cleaning
solution.
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After the immersion time has expired (see instructions for use of the cannula cleaning
powder), wash the tracheostomy tube thoroughly several times with lukewarm, clear water
(see picture 9). There must be no residues of the cleaning agent on the tube when it is
inserted into the tracheostoma.

If necessary, for example, if persistent secretion residues cannot be removed bg the cleaning
bath, additional cleaning with a special cannula-cleaning brush (OPTIBRUSH®, REF 31850
or OPTIBRUSH® Plus with fibre top, REF 31855) may help. Only use the cleanlng brush, if
the tube is removed and already outside the tracheostoma.

/1-\:v)vays insert the cannula cleaning brush into the cannula from the cannula tip (see picture

Us? theI brush as directed and proceed with great care to avoid damage to the soft tube

material.

Thoroughly rinse the tube or button under lukewarm running water or sterile saline solution
(0.9% NaCl solution).

Dry the tube thoroughly with a clean and lint-free cloth after wet cleaning.

Never use tracheostomy tubes with impaired functionality or with damages such as sharp
edges or cracks, because this may lead to injuries of the mucus membranes in the trachea.
If damages are found discard the tube.

The obturator can be cleaned in the same way as the tracheostomy tube.

Cleaning the tracheostomy tubes with low-pressure cuff

The outer cannula must only be cleaned with the cuff inflated, and the safety balloon must
not come into contact with the cleaning solution in order to prevent intrusion of cleaning
solution into the balloon, since this would lead to serious functional impairment and health
risks for the user.

The indwelling time and thus the replacement intervals of the tracheostomy tube must be
determined individually in consultation with the treating doctor/physician. The outer cannula
must be cleaned or the tracheostomy tube replaced after 1 week at the latest though, since
after that the risk of formation of granulation tissue or of tracheomalacia, etc. can increase
significantly, depending on the patient's disease condition.

The outer cannula with cuff can be cleaned/rinsed with sterile saline solution.

ﬁ lﬁrushl must not be used for tracheostomy tubes with cuff in order to avoid damaging the
alloon!

Damage to the balloon and hence a defect of the tracheostomy tube can only be avoided
by careful and gentle handling.

2. Chemical Disinfection Instructions

2.1ffDisinfecting the inner cannula / cleaning the outer cannula without low-pressure

The Fahl® tracheostomy tube can be disinfected by cold disinfection with special chemical
disinfectants.

Disinfection should always be done if ordered by a doctor/physician due to specific health
concerns caused by disease, infection, or your specific situation.

Disinfecting is generally indicated to prevent cross-infection and in inpatient situations (e.g.
hospitals, nursing homes, and/or other health care facilities) to limit infections.

CAUTION

Always clean according to the cleaning procedure described above before proceeding
to disinfection (if applicable).

Disinfectants that release chlorine or that contain strong alkalis or phenol derivatives
must under no circumstances be used. This could badly damage or even destroy the
tracheostomy tube.

2.2 Disinfecting the outer cannula with low-pressure cuff

Tracheostomy tubes with low-pressure cuff may only be disinfected provided that this is
performed and checked with utmost care. The balloon must always be inflated beforehand.
Disinfection steps

For this purpose, OPTICIT® tube disinfectant (REF 31180; not available in the USA) should
be used in accordance with the manufacturer’s instructions.

As alternative, we recommend a disinfectant based on glutaric aldehyde as active ingredient
(also available in the USA). Always observe the area of application and spectrum of activity
specified for the disinfectant by the manufacturer.

Follow the instructions for the disinfectant.

Dry the tube thoroughly with a clean and lint-free cloth after wet cleaning.
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3. Sterilisation / Autoclaving

Resterilisation is not allowed.

CAUTION!

Heating to over 65°C, disinfection with boiling water or steam sterilisation are not
allowed and lead to damage of the tracheostomy tube.

X. STORAGE/CARE

Currently not used and cleaned tubes should be stored in a clean plastic container, dry
environment away from dust, sunlight and heat.

Still sterile packed replacement tubes should be stored in a dry environment away from
dust, sunlight and heat.

After cleaning tracheostomy tubes, make sure that the balloon has been deflated for storage.
§)1n5héol;se stoma oil (REF 31525) as lubricant, or OPTIFLUID® stoma oil wipes (REF
We hlighly recommend keeping at least two replacement tubes on hand to ensure continuous
supply.

XI. SERVICE LIFE

These tracheostomy tubes are sterile products for single-patient use.

The maximum period of use should not exceed 29 days.

The service life of a tube is influenced by many factors. The composition of the
secretions, the quality of cleaning and other aspects, for example, are very important.
CAUTION!

Modifications to the tracheostomy tube of any kind, in particular perforations as well
as repairs to the tube, may only be carried out by the manufacturer himself or by
companies expressly authorised for this in writing by the manufacturer! Inexpertly
performed work on tracheostomy tubes can lead to serious injuries.

XIl. LEGAL NOTICES

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

In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for
damages caused by modifications to the tracheostomy tube, especially due to shortening
of the same or perforations, if these modifications or repairs were not carried out by the
manufacturer himself. This applies both to damages to the tubes themselves caused
thereby and to any consequential damages caused thereby.

If the tracheostomy tube is used beyond the period of use specified under Section XI, and/
or if the tracheostomy tube is used, maintained (cleaned, disinfected) or stored in non-
compliance with the instructions and specifications laid down in these instructions for use,
Andreas Fahl Medizintechnik-Vetrieb GmbH will, as far as legally permissible, be free of any
liability, including liability for defects.

Sale and delivery of all Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH products is carried out
exclusively in accordance with our General Terms and Conditions of Business which can be
obtained directly from Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Product specifications described herein are subject to change without notice.
TRACHEOTEC?® is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Cologne registered in Germany and the EU member states.
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LEGENDE DES PICTOGRAMMES

Les pictogrammes indiqués ci-dessous figurent, le cas échéant,

sur I'emballage du dispositif.

Canule externe sans canule interne

Canule externe avec connecteur
15 mm (UNI)

15 mm (VARIO)

Plusieurs petits trous disposés
d’une certaine maniére et appelés
« perforations » (LINGO)

Obturateur (dispositif d'insertion)

Porte-tube inclus

Dispositif spécialement adapté aux
enfants

Pour I'assistance respiratoire

IRM-compatible

Angle

Diamétre externe D. E.

Diamétre interne D. I.

Fabricant

Canule externe avec connecteur rotatif C €oss2

Avec dispositif d’aspiration (SUCTION)

g Date de péremption

EE Consulter les instructions d'utilisation

I'organisme notifié

Code de lot

Avec ballonnet basse pression (CUFF) Numéro de catalogue

ATTENTION : La législation fédérale

des Etats-Unis stipule que la vente, la

distribution et I'utilisation du présent

dispositif ne doit avoir lieu que par ou

sur prescription d’'un médecin ou d’'un

praticien autorisé (uniqguement aux
SA).

Stérilisation a I'oxyde d’éthylene

Ne pas restériliser

Contenu (en pieces)

A usage unique

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Conserver au sec

=

ZN

Tenir a I'abri de la lumiére
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CANULE TRACHEALE TRACHEOTEC®

I. PREFACE

Ce manuel est valable pour les canules trachéales Fahl®. Le mode d’emploi est destiné
a informer le médecin, le personnel smgnant et le patient/I'utilisateur afin de garantir
I'utilisation correcte des canules trachéales Fahl®.

Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére utilisation du dispositif !
Ranger le mode d'emploi dans un endroit aisément accessible afin de pouvoir le consulter
ultérieurement.

Merci de conserver I'emballage pendant toute la durée d'utilisation de la canule trachéale. |l
contient des informations importantes sur le produit !

Les canules trachéales Fahl® sont des dispositifs médicaux conformes aux dispositions
de la loi sur les dispositifs médicaux (Medizinproduktegesetz MPG) et remplissent les
« Exigences essentielles » de l'annexe | de la directive 93/42 CEE.

Il. UTILISATION CONFORME

Les canules trachéales Fahl® servent a stabiliser un orifice trachéal aprés une laryngectomie
ou trachéotomie.

La canule trachéale sert & maintenir ouvert l'orifice trachéal.

Les canules trachéales avec ballonnet basse pression sont indiquées pour les trachéotomies
quelle qu’en soit la cause, quand il est nécessaire d’assurer une étanchéité entre la paroi
trachéale et la canule.

La sélection, I'utilisation et l'insertion des produits doit, lors de la premiere utilisation, étre
réalisée par un médecin formé ou par du personnel spécialisé formé.

Léutilisateur doit étre formé a une utilisation sdre de la canule trachéale Fahl® par le
personnel spécialisé.

Les canules trachéales Fahl® de la version LINGO sont exclusivement congues pour
les trachéotomisés dont le larynx est intact ou les laryngectomisés porteurs d'un shunt
(protheése phonatoire).

Ill. AVERTISSEMENTS

Les patients doivent avoir été formés par du personnel médical spécialisé a la
manipulation et |‘utilisation sire des canules trachéales Fahl®.

Les canules trachéales Fahl® ne doivent en aucun cas étre obturées, par ex. par des
secrétions ou des croltes. Risque d‘étouffement !

Le mucus encombrant la trachée peut étre aspiré a travers la canule au moyen d‘une
sonde d‘aspiration trachéale.

Toute canule trachéale endommagée ne doit pas étre utilisée et doit immédiatement
étre mise au rebut. L‘utilisation d‘une canule défectueuse peut étre dangereuse pour
les voies respiratoires.

L‘insertion et I‘extraction de la canule trachéale peut causer des irritations, de la toux
ou de légéres hémorragies. Si les saignements persistent, consultez immédiatement
votre medecin !

Les canules trachéales sont des produits a usage unique et ne doivent donc étre
utilisées que pour un seul patient.

Il est interdit de les réutiliser sur d’autres patients et donc également de les nettoyer
le traiter en vue d‘une réutilisation sur un autre patient.

Les canules trachéales ne doivent pas étre utilisées pendant un traitement
par laser (lasérothérapie) ou par d‘autres instruments d‘électrochirurgie. Des
endommagements peuvent survenir quand le rayon laser vient frapper la canule.
L‘inhalation involontaire d‘une canule mal insérée exige son enlévement par un
médecin.
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ATTENTION !

Les canules trachéales avec fonction vocale sont uniquement recommandées pour
les trachéotomies avec sécrétions normales et tissu muqueux sans particularités.
Les canules trachéales contenant des piéces métalliques ne doivent en aucun cas
étre utilisées pendant une radiothérapie, sous peine de provoquer p.ex. de graves
lésions cutanées. S’il est nécessaire de conserver la canule trachéale pendant la
radiothérapie, utiliser uniquement des canules trachéales en plastique sans piéces
métalliques. La valve de canules en plastique a valve de phonation en argent et la
chainette peuvent étre entierement démontées en dégageant la canule interne avec
la valve de phonation de la canule externe avant la radiothérapie.

ATTENTION !

En cas de fortes sécrétions, de tendance a la formation de tissu de granulation,
pendant une radiothérapie ou en cas de formation de crolite, une exécution de
canule perforée est recommandée, mais uniquement lors des contréles médicaux
réguliers et en respectant des intervalles de remplacement plus courts (chaque
semaine), car les perforations du tube externe peuvent favoriser la formation de tissu
de granulation.

IV. COMPLICATIONS

Les complications suivantes peuvent survenir lors de I‘utilisation de ce produit :

Des impuretés (contamination) de la stomie peuvent exiger le retrait de la canule, les
impuretés peuvent aussi provoquer des infections qui rendent nécessaire le recours aux
antibiotiques.

L‘inhalation involontaire d'une canule mal insérée exige son enlévement par un médecin.
Si des sécrétions obturent la canule, il convient d‘enlever ce dispositif et de le nettoyer.

V. CONTRE INDICATIONS

Ne pas utiliser si le patient est allergique au matériau utilisé.

ATTENTION !

En cas de ventilation mécanique, ne jamais utiliser des variantes de canule sans
ballonnet basse pression !

ATTENTION !

Pendant la ventilation, uniquement insérer des variantes de canules perforées/
fenestrées aprés consultation du médecin traitant.

ATTENTION !

Les patients laryngectomisés ne doivent en aucun cas utiliser des canules trachéales
avec valve de phonation ; ils risqueraient de graves complications pouvant aller
jusqu’a I’étouffement !

VI. PRUDENCE

Le choix de la taille de canule adéquate doit étre effectué par le médecin traitant ou le
personnel spécialisé.

Afin d‘assurer la continuité des soins, il est vivement recommandé de toujours avoir au
moins deux canules de rechange a disposition.

Ne pas tenter de modifier, de réparer ou de transformer la canule trachéale et les
accessoires compatibles. En présence du moindre endommagement, les produits doivent
étre immédiatement mis au rebut de maniére conforme.

VII. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les canules trachéales TRACHEOTEC® sont des produits fabriqués en matériaux
synthétiques (entre autres polyvinyle de chlorure) de qualité médicale.

Nous livrons les canules trachéales Fahl® dans différentes tailles et longueurs.

Les canules trachéales Fahl® sont des produits médicaux réutilisables congues pour étre
utilisées par un seul patient.

Les canules trachéales Fahl® doivent uniquement étre utilisées par le méme patient et non
pas par un autre patient.

L‘emballage contient 1 canule sous emballage stérile et stérilisée a I'oxyde d'éthyléne.

La durée d'utilisation maximale ne devrait pas dépasser 29 jours.

Les canules trachéales Fahl® se caractérisent par leur collerette de forme anatomique.
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L’extrémité de la canule est arrondie pour éviter d'irriter la muqueuse trachéale.

Deux ceillets latéraux de fixation permettent d’attacher une laniére de fixation.

Pour éviter les ecchymoses ou la formation de tissu de granulation dans la trachée, il
est recommandé d'utiliser alternativement des canules de différentes longueurs afin que
les extrémités des canules ne touchent pas toujours le méme point de la trachée, ce qui
risquerait de provoquer des irritations. Il faut absolument convenir d’'une procédure précise
avec le médecin traitant.

Le tableau des tailles respectives se trouve en annexe.

REMARQUE SUR LES EXAMENS PAR IRM

ATTENTION !

Etant donné que les canules trachéales avec ballonnet comportent un petit ressort
métallique dans la valve antiretour du ballonnet témoin situé sur le tube de gonflage,
elles ne doivent donc pas étre utilisées au cours d’un IRM (imagerie par resonance
magnétique).

L'IRM est un outil de diagnostic pour la prise de vue interne des organes, tissus et
articulations a I'aide de champs magnétiques et d'ondes radios. Des objets mécaniques
peuvent étre attirés dans le champ magnétique et leur accélération peut entrainer des
modifications. Bien que le ressort métallique soit trés petit et léger, des interactions ne
sont pourtant pas a exclure. Celles-ci pourraient avoir des effets sur la santé de I'utilisateur,
entrainer des dg_sfonctionnemenls de 'appareil utilisé et de la canule elle-méme ou bien les
endommager. Si le port d’'une canule trachéale est indiqué afin de garder 'orifice trachéal
ouvert, il est recommandé d'utiliser pendant la durée de I''RM une canule trachéale sans
{né}al ? la place de la canule trachéale avec ballonnet, aprés concertation avec le médecin
raitant.

ATTENTION !

Ne pas utiliser de canule trachéale avec ballonnet basse pression lors d'un IRM !

1. Collerette de la canule

La canule en silicone Fahl® se caractérise par sa collerette de forme spéciale adaptée a
I'anatomie du cou.

Les données de taille sont indiquées sur la collerette.

La collerette des canules trachéales présente deux ceillets latéraux pour attacher une
laniére de fixation.

Toutes les canules en silicone Fahl® avec ceillets de maintien sont livrées avec une laniére
de fixation. Cette laniére de fixation permet d’attacher la canule trachéale au cou du patient.
Le guide d‘introduction (mandrin d‘introduction) fourni facilite I'insertion de la canule.
Veuillez lire attentivement le mode d‘emploi respectif de la laniére de fixation de canule
lorsque vous la fixez sur la canule trachéale ou la détachez.

Il faut vérifier que les canules trachéales Fahl® n’appliquent pas de pression dans I'orifice
trachéal et que le dispositif ne bouge pas lors de la fixation.

2. Connecteurs/adaptateurs

Les connecteurs/adaptateurs servent a raccorder les accessoires de canule compatibles.
Les possibilités d'utilisation doivent étre examinées au cas par cas et dépendent du profil
clinique, par exemple de I'état apres laryngectomie ou trachéotomie.

Un connecteur standard de 15 mm permet de fixer sGrement les accessoires requis.

3. Tube de la canule

Le tube de la canule est directement contre la collerette et conduit I‘air dans les voies
respiratoires.

La bande latérale radio-opaque a lintérieur du tube de la canule permet l'imagerie
radiographique et le contréle de position.

Sur les modéles de canule TRACHEOTEC® Suction, la bande de contraste radio-opaque
est centrée sur le tube de la canule.

3.1. Ballonnet basse pression

Les versions dotées de ballonnet basse pression grand volume & paroi mince qui épouse
trés bien la forme de la trachée et garantit une étanchéité fiable lorsqu'il est gonflé
correctement. Le ballonnet basse pression se gonfle comme un ballon. Le ballonnet témoin
situé sur le canal de gonflage permet de savoir si la canule est bloquée (gonflée) ou non.
Le ballonnet basse pression se gonfle grace a un canal équipé d’une valve anti-retour et
d’un ballonnet témoin.
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3.1.1 Contréle d‘étanchéité de la canule et du ballonnet basse pression (le cas

échéant)

L’étanchéité de la canule et du ballonnet basse pression doit étre directement vérifiée avant

etaprés chaque utilisation, et a intervalles réguliers. Pour ce faire, gonfler le ballonnet basse

pression jusqu‘a 15 a 22 mm Hg (1 mmHg correspond a 1, 35951 cmH20) et vérifier que

la pression ne baisse pas spontanément (il est recommandé de procéder au gonflage et a

la vérification avec le manométre pour test de gonflage de ballonnet REF19500). Pendant

la période d‘observation, la pression ne doit pas baisser de maniére significative dans le

ballonnet. Ce contréle d‘étanchéité doit également étre réalisé avant chaque insertion (par

ex. apreés le nettoyage de la canule) voir image 7c).

Les signes indiquant une fuite dans le ballonnet comprennent entre autres :

- dommages externes visibles du ballonnet (trous, fissures, etc.) ;

- sifflement audible de fuite d‘air ;

- présence d‘eau dans les tubes d‘alimentation de la canule (aprés nettoyage !) ;

- présence d'eau dans le ballonnet (aprés nettoyage !);

- présence d‘eau dans le ballonnet témoin (aprées nettoyage !);

- absence de toux quand une pression est exercée sur le ballonnet témoin.

ATTENTION !

Lors du contrdle du ballonnet ainsi que lors de I‘insertion, I‘extraction ou le nettoyage

de la canule, ne jamais utiliser des objets tranchants ou pointus tels que pincettes

ou pinces susceptibles d‘endommager ou de détruire le ballonnet. Si 'un de ces

signes indiquant d‘une fuite est identifié, la canule ne doit pas étre utilisée car son

bon fonctionnement n’est plus assuré.

3.2 Mandrin d‘introduction

Avant de mettre en place la canule trachéale, vérifier que le mandrin se retire facilement

de la canule !

Une fois ceci vérifié, installer de nouveau le mandrin dans la canule trachéale avant de

mettre cette derniére en place.

g.3 0uv)erture de succion (uniquement pour les variantes de canules trachéales
uction

L'ouverture de succion située sur le tube externe des canules trachéales Suction

permet d‘enlever les sécrétions accumulées au-dessus du ballonnet gonflé.

La tubulure d’aspiration peut étre raccordée a une seringue ou a un appareil a succion. Il
revient a I'utilisateur de choisir I'une de ces options, aprés une analyse adaptée des risques
avec le médecin traitant. Le tableau clinique du patient doit ici étre pris en considération.

Dans tous les cas, I'appareil a succion doit uniquement étre utilisé s'il est équipé d’un
régulateur de succion. La pression de succion doit étre de —0,2 bar maximum.

Avec les canules trachéales équipées d’un dispositif de succion, il faut aspirer les sécrétions
accumulées au-dessus du ballonnet par I'ouverture de succion de la canule avant de
débloquer cette derniére. Cette procédure permet d’éviter que le patient n’avale ces
sécrétions. Il n'est alors plus nécessaire d’aspirer une nouvelle fois les sécrétions avec
une sonde d’aspiration au moment du déblocage de la canule, ce qui facilite grandement
la manipulation.

ATTENTION !

Pour toutes les variantes de canules trachéal avec dispositif de ion
(»SUCTION*), il convient de veiller spécialement a ce que la sous-pression engendrée
pendant I‘aspiration soit la plus courte possible pour éviter d‘assécher I‘espace
sous-glottique.

ATTENTION !

Contre-indication pour les patient a forte tendance hémorragique (par exemple en
cas de traitement anticoagulant). Dans ce cas, I'utilisation des canules trachéales
Suction avec ouverture de succion n’est pas autorisée, car elle entraine un risque
accru lors de la succion.

Les canules trachéales en version vocale (LINGO-PHON) avec valve de phonation
sont utilisées aprés les trachéotomies avec conservation entiére ou partielle du
larynx et permettent a I‘utilisateur de parler.
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ATTENTION !

Par conséquent, il convient de respecter les remarques spéciales sur le dlsposmf les
indications et contre-indications spécifiées dans le mode d’emploi et de s’assurer au
préalable avec le médecin traitant que le dispositif peut étre utilisé.

VIII. INSTRUCTIONS D‘INSERTION ET D‘EXTRACTION D‘UNE CANULE

Pour le médecin

La canule adéquate doit étre choisie par un médecin ou un spécialiste.

Pour garantir un ajustement optimal et par conséquent, la meilleure respiration possible, il
faut toujours choisir une canule adaptée a I'anatomie du patient.

Pour le patient

ATTENTION !

Toujours insérer les canules si le ballonnet est entierement dégonflé (voir image 7a) !
ATTENTION !

Controler soigneusement I‘emballage stérile afin de vérifier qu‘il n‘est pas modifié ou
endommagé. Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.

Vérifier la date limite d‘utilisation/date d‘expiration. Ne pas utiliser le produit une fois
cette date passée.

Il est recommandé d'utiliser des gants jetables stériles.

Avant l'insertion, vérifier d’'abord la canule pour s’assurer qu'elle ne présente pas de
dommages et que des piéces ne sont pas desserrées.

En cas d’anomalie, il ne faut en aucun cas utiliser la canule, mais nous la renvoyer pour
vérification.

Avant de réinsérer la canule, s'assurer quelle a bien été nettoyée et le cas échéant
désinfectée conformément aux dispositions suivantes.

Si des sécrétions se déposent dans la lumiére de la canule trachéale Fahl® et qu’elles ne
sont Ipas évacuées par expectoration ou aspiration, il convient d‘extraire et de nettoyer la
canule.

Apreés le nettoyage ou la désinfection, examiner minutieusement la canule trachéale Fahl®
pour détecter la présence d‘arétes vives, de fissures ou de tout autre dommage susceptible
d‘entraver son bon fonctionnement ou de léser les muqueuses de la trachée.

Ne jamais réutiliser une canule trachéale endommagée.

AVERTISSEMENT

Les patients doivent avoir été formés par du personnel spécialisé a une manipulation
sire des canules trachéales Fahl®.

1. Insertion de la canule

Etapes d‘insertion de la canule trachéale Fahl®

Avant toute manipulation, I‘utilisateur doit se laver les mains (voir image 3).

Déballer la canule de son emballage (voir image 4).

Si un mandrin doit étre utilisé, il convient de commencer par l'insérer entierement dans le
tube de la canule de maniére a ce que le rebord de la poignée du mandrin soit posé sur
le bord externe du connecteur de 15 mm. La pointe en olive doit sortir par la pointe de
la canule (extrémité proximale de la canule). Le mandrin doit rester dans cette position
pendant toute la procédure.

Respecter les points suivants pour les canules trachéales avec ballonnet basse
pression:

Avant l'insertion de la canule trachéale, vérifier aussi que le ballonnet est exempt de tout
endommagement et ne fuit pas, afin d‘assurer I'étanchéité requise. Pour cette raison, nous
recommandons d‘effectuer un test d'étanchéité avant chaque insertion (voir paragraphe VII,
3.1.1). Le ballonnet doit étre entierement dégonflé avant I'insertion de la canule (voir image
7b) ! Si un accessoire est utilisé pour écarter la trachéostomie, veiller a ce que le frottement
n‘endommage pas la canule, spécialement le ballonnet.

Ensuite, faire glisser une compresse trachéale, par exemple la SENSOTRACH® DUO (REF
30608) ou la SENSOTRACH?® 3-Plus (REF 30780) sur le tube de la canule.

Pour que la canule trachéale glisse bien et que son introduction soit ainsi facilitée, il est
recommandé de lubrifier la canule externe avec la lingette d’huile pour stomies OPTIFLUID®
(REF 31550), qui permet une répartition homogéne de I'huile pour stomies sur le tube de la
canule (voir image 4a et 4b).

Si l'utilisateur procéde lui-méme a l'insertion de la canule trachéale Fahl®, la manipulation
sera facilitée si elle est exécutée face a un miroir.

30



Tenir fermement la canule trachéale Fahl® d‘une main par la collerette (voir image 5).

De l'autre main, l'utilisateur peut écarter légérement les bords de lorifice trachéal pour
faciliter la pénétration de I'extrémité de la canule.

Des accessoires spéciaux (écarteur trachéal REF 35500) sont disponibles pour permettre
I'écartement régulier et atraumatique des bords de I'orifice trachéal, ainsi que dans les cas
d’urgence, par exemple de collapsus de l'orifice trachéal (voir image 6).

Pour utiliser un accessoire d’écartement, il convient de vérifier que le frottement
n’endommage pas la canule.

Introduire doucement la canule dans lorifice trachéal pendant la phase d’inspiration
(lorsqu’on aspire I'air) en penchant légérement la téte en arriére (voir image 7).

Continuer d‘enfoncer la canule dans la trachée.

Aprés avoir poussé la canule dans la trachée, vous pouvez redresser la téte.

En cas d'utilisation d‘'un mandrin, il doit étre immédiatement retiré de la canule trachéale.
Les canules trachéales doivent toujours étre attachées au moyen d‘une laniere de fixation
spéciale qui maintient la canule en place et assure sa bonne tenue dans le trachéostome
(voir image 1).

1.1 Gonflage du ballonnet basse pression (le cas échéant)

Pour gonfler le ballonnet, appliquer une pression définie au moyen d‘un manométre a
ballonnet raccordé au connecteur Luer (connexion conique normée) du tube de gonflage
(par ex. Manométre de controle de pression MUCOPROTECT® REF 19500). Sauf
recommandation autre du médecin, on recommande une pression de minimum 15 mmHg
(20 cmH20) et de maximum 22 mmHg (30 cmH20). La pression du ballonnet ne doit jamais
dépasser 22 mmHg (environ 30 cmH20).

Gonfler le ballonnet basse pression a cette pression au maximum et s’assurer qu'’il existe
une ventilation suffisante dans la canule.

Toujours vérifier que le ballonnement basse pression ne présente aucun dommage et
fonctionne parfaitement.

Si I'on ne parvient pas a obtenir I'étanchéité souhaitée apres des essais répétés avec le
volume maximal indiqué, il est possible d'utiliser une canule avec un diamétre plus important.
Contréler régulierement, donc au moins toutes les 2 heures que la pression du ballonnet
est correcte.

ATTENTION !

L’ensemble des instruments utilisés pour le gonflage doit étre propre et exempt de
particules étrangéres ! Tous les instruments doivent étre retirés du raccord Luer de
la tubulure de gonflage dés que le ballonnet est gonflé.

ATTENTION !

En cas de dépassement prolongé de la pression maximale, I‘irrigation sanguine
des muqueuses peut étre affectée (danger de nécroses ischémiques, d‘ulcére de
pression, de trachéomalacie, de sténose trachéale, de pneumothorax). Pour les
patients ventilés, il convient de ne pas dépasser la pression de ballonnet spécifiée
par le médecin afin de prévenir tout risque d‘aspiration silencieuse. Des sifflements
au niveau du ballonnet, spécialement lors de I‘expiration, indiquent que le ballonnet
n‘assure pas une étanchéité de la trachée. S‘il n‘est pas possible de bloquer la trachée
a la pression définie par le médecin, entiérement dégonfler le ballonnet et répéter la
procédure de gonflage. Si le probléeme persiste, nous recommandons d‘opter pour la
canule trachéale avec ballonnet d‘une taille supérieure. En raison de la permeéabilité
au gaz des cloisons du ballonnet, la pression diminue légérement avec le temps,
mais elle peut aussi augmenter involontairement dans le cas de narcoses aux gaz. Il
est donc vivement recommandé d‘exercer une surveillance réguliére de la pression.
Il ne faut jamais surgonfler le ballonnet, car ceci pourrait provoquer une lésion de
la paroi trachéale, la rupture du ballonnet avec dégonflage ou la déformation du
ballonnet, risquant d’entrainer une obstruction des voies respiratoires.

ATTENTION !

Au cours d’une anesthésie, le protoxyde d’azote (ou gaz hilarant) peut entrainer le
gonflage ou le dégonflage du ballon.

2. Extraction de la canule

ATTENTION !

Avant [‘extraction de la canule trachéale Fahl® il convient d‘enlever les
accessoires tels que valve de stomie trachéale ou ECH (filtres de réchauffement ou
d‘humidification).
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ATTENTION !

Si Iorifice trachéal est instable ou en cas d’urgence (orifice ponctionné ou dilaté),
il peut s’affaisser (collaber) aprés le retrait de la canule et entraver le passage de
Iair. Il faut donc avoir une canule neuve a portée de main pour la mettre en place
rapidement dans ce cas. Un écarteur trachéal (REF 35500) peut étre utilisé pour
assurer la ventilation pendant ce temps.

Le ballonnet doit étre dégonflé avant d‘extraire la canule trachéale. L‘extraction de
la canule trachéale doit étre réalisée en penchant légérement la téte vers I‘arriere.
ATTENTION !

Ne jamais dégonfler le ballonnet basse pression avec un manométre pour ballonnet
— toujours utiliser une seringue pour cette opération.

Avant de dégonfler le ballonnet avec la seringue et de retirer la canule, il faut d‘abord nettoyer
la zone trachéale au dessus du ballonnet en aspirant les sécrétions et le mucus. Pour les
patients conscients aux réflexes intacts, il est recommandé d‘aspirer tout en débloquant la
canule trachéale. L'aspiration est réalisée avec un cathéter d‘aspiration introduit par le tube
de la canule jusque dans la trachée. L'aspiration s‘effectue alors aisément et en douceur
pour le patient en minimisant I'envie de tousser et le danger d‘aspiration.

Evacuer I'air du ballonnet basse pression tout en procédant a I'aspiration.

Les éventuelles sécrétions restantes sont ainsi retirées et ne peuvent plus étre aspirées
par le patient. Avant de réinsérer la canule, s’assurer qu'elle a bien été nettoyée, voire
désinfectée et lubrifiée avec de I'huile pour stomies, conformément aux dispositions
suivantes.

Procéder avec les plus grandes précautions pour ne pas Iéser les muqueuses.

Avant de réinsérer la canule, s'assurer quelle a bien été nettoyée et le cas échéant
désinfectée conformément aux dispositions suivantes.

Etapes d‘extraction de la canule trachéale Fahl®:

Pour extraire la canule trachéale, pencher légérement la téte vers I‘arriere. Tenir la canule
par le coté de la collerette ou du boitier (voir image 7).

Extraire prudemment la canule trachéale.

IX. NETTOYAGE ET DESINFECTION

ATTENTION !

Pour des raisons d‘hygiéne et afin de prévenir tous les risques d‘infection, il convient
de nettoyer minutieusement les canules trachéales Fahl® au moins deux fois par jour,
plus souvent si les sécrétions sont abondantes.

ATTENTION !

Ne jamais utiliser un lave-vaisselle, un cuiseur-vapeur, un four micro-ondes, un lave-
linge, ni tout appareil similaire pour nettoyer les canules !

Tenir compte que le plan de nettoyage personnel, lequel au besoin, peut aussi
comporter des désinfections supplémentaires, doit toujours étre mis au point avec
votre médecin et en fonction de votre cas individuel.

Une désinfection réguliére n'est nécessaire que si elle est indiquée par une
prescription médicale. La raison en est que méme chez un patient sain, les voies
respiratoires hautes ne sont pas exemptes de germes.

Pour les patients avec un tableau clinique particulier (par ex. SARM, ORSA entre
autres), présentant un risque élevé de ré-infection, un simple nettoyage ne suffit pas
pour assurer les conditions d‘hygiéne requises a la prévention d‘infections. Nous
recommandons une désinfection chimique des canules comme décrit plus bas.
Veuillez également consulter votre médecin.

ATTENTION !

Les résidus de produits de nettoyage et de désinfection sur la canule trachéale
peuvent causer des irritations des muqueuses ou d‘autres effets négatifs pour la
santé.

Les canules trachéales sont considérées comme des instruments creux, il convient
donc lors du nettoyage ou de la désinfection de veiller a ce que la solution utilisée
gv)ait pulvérisée sur toutes les faces de la canule et sur toute sa longueur (voir image

Changer quotidiennement les solutions utilisées pour le nettoyage et la désinfection.
1. Nettoyage

Les canules trachéales Fahl® doivent étre réguliérement nettoyées et remplacées en
fonction des besoins individuels du patient.
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Uniquement utiliser le détergent lorsque la canule est extraite de I‘orifice trachéal.

Pour le nettoyage des canules, utiliser une solution de lavage douce de pH neutre. Nous
recommandons d’utiliser la poudre spéciale pour le nettoyage des canules (REF. 31110)
conformément aux instructions du fabricant.

Ne jamais nettoyer la canule trachéale Fahl® avec des produits de nettoyage non
homologués par le fabricant de la canule. N'utiliser en aucun cas des produits d’entretien
ménager agressifs, de I'alcool fort ou des produits pour le nettoyage de prothéses dentaires.
lls sont dangereux pour la santé! lls risquent, en outre, de détruire ou d’'endommager
irémédiablement la canule.

Eviter absolument de faire bouillir I'eau. Cela pourrait considérablement endommager la
canule trachéale.

Un échauffement jusqu'a 65 °C peut rendre le matériau légérement opaque, mais ce
phénoméne n'est que temporaire.

Etapes de nettoyage

Nettoyage des canules trachéales sans ballonnet basse pression

Avant le nettoyage, il faut retirer les accessoires éventuellement insérés.

Commencer par rincer minutieusement la canule sous I‘'eau courante (voir image 9).
Utiliser uniquement de I'eau ti€de pour préparer la solution de nettoyage et se conformer au
mode d’emploi des produits d’entretien.

Afin de faciliter le nettoyage, nous recommandons d‘utiliser une boite de nettoyage pour
canules avec panier (REF. 31200).

Tenir le panier par le bord supérieur pour éviter tout contact et contamination de la solution
de nettoyage (voir image 10)

Ne mettre qu’une seule canule trachéale dans le panier de la boite de nettoyage. Si I'on
nettoie plusieurs canules en méme temps, elles risquent d‘étre excessivement comprimées
et de s‘'endommager.

Immerger le panier avec les piéces de la canule dans la solution de nettoyage.

Lorsque le temps de trempage est écoulé (voir le mode d’emploi de la poudre pour le
nettoyage des canules), rincer abondamment la canule plusieurs fois a I'eau claire tiéde
(voir image 9). La canule doit étre totalement exempte de résidus du produit de nettoyage
lorsquelle est insérée dans I'orifice trachéal.

Le cas échéant, par ex. pour éliminer des dépdts tenaces de sécrétion qui résistent au bain
de trempage, un nettoyage supplémentaire peut étre effectué avec un écouvillon spécial
(OPTIBRUSH®, REF. 31850 ou OPTIBRUSH® Plus avec pointe fibres, REF. 31855).
Uni%uerlnent utiliser I'écouvillon lorsque la canule est enlevée et en dehors de [‘orifice
trachéal.

Toujours introduire I'écouvillon dans la canule a partir de son extrémité (voir image 11).
L‘écouvillon doit étre utilisé conformément a ses instructions d‘usage et avec le plus grand
soin afin de ne pas endommager le matériau fragile de la canule.

Minutieusement rincer la canule trachéale sous I'eau courante tiéde ou avec une solution
saline stérile (solution de NaCl a 0,9 %).

Aprés le lavage, bien sécher la canule avec un chiffon propre et non peluchant.

Dans tous les cas, ne jamais utiliser une canule défectueuse ou endommagée, par ex.
comportant des arétes vives ou des fissures, sous peine de |éser les muqueuses de la
trachée. Sile moindre dommage est visible, la canule doit étre mise au rebut.

Le mandrin peut étre nettoyé comme la canule trachéale.

Nettoyage des canules trachéales avec ballonnet basse pression

Uniquement nettoyer la canule externe avec le ballonnet gonflé et le ballonnet de sécurité
doit se trouver en dehors de la solution détergente pour éviter toute infiltration de la solution
de nettoyage dans le ballonnet, ce qui pourrait sérieusement entraver son fonctionnement
et entrainer des risques pour la santé de I'utilisateur.

La durée de port et l'intervalle de remplacement de la canule doivent étre définis au cas
par cas en concertation avec le médecin traitant. Il convient cependant de nettoyer la
canule externe ou de remplacer la canule au plus tard au bout d'1 semaine, car le risque
de granulation, trachéomalacies, etc. peut alors augmenter considérablement en fonction
du tableau clinique.

La canule externe avec ballonnet peut étre nettoyée et rincée avec une solution saline
stérile.
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Il ne faut pas utiliser d’écouvillon sur les canules avec ballonnet car ce dernier pourrait étre

endommagé !

Seule une manipulation prudente et soigneuse peut éviter d‘endommager le ballonnet et

ainsi de rendre la canule défectueuse.

2. Instructions de désinfection chimique

2.1 Désinfection de la canule interne/nettoyage de la canule externe sans ballonnet

basse pression

Les canules trachéales Fahl® peuvent étre désinfectées a froid avec des désinfectants

chimiques spéciaux.

Les canules doivent toujours étre désinfectées si le médecin traitant juge que cela

nécessaire en raison de la pathologie spécifique ou si ceci est indiqué du fait du contexte

de soin particulier.

La désinfection est généralement indiquée pour éviter les contaminations croisées et en cas

d‘usage stationnaire (par exemple dans une clinique, une maison de soins ou dans d‘autres

établissements de santé) pour limiter les risques de contamination.

ATTENTION

Il faut toujours bien nettoyer les dispositifs avant une éventuelle désinfection

nécessaire.

N‘utiliser en aucun cas des désinfectants libérant du chlore, ni des alcalins

concentrés ou des dérivés de phénol. lIs risquent d’endommager fortement ou méme

irréemédiablement la canule.

2.2 Désinfection de la canule externe avec ballonnet basse pression

La désinfection des canules trachéales avec ballonnet basse pression doit étre entreprise

avec le plus grand soin et une vérification minutieuse. Le ballonnet doit toujours étre

préalablement gonfle.

Etapes de désinfection i

Utiliser le désinfectant pour canules OPTICIT® (REF 31180 ; non commercialisé aux USA)

et conformément aux instructions du fabricant.

Nous recommandons également un désinfectant a base de glutaraldéhyde (disponible entre

autres aux USA). Toujours respecter les instructions du fabricant concernant le domaine

d'application et le spectre d'activité.

Veiller a respecter la notice d‘utilisation du désinfectant.

Apres le lavage, bien sécher la canule avec un chiffon propre et non peluchant.

3. Stérilisation / Autoclave

Il est interdit de restériliser le produit.

ATTENTION !

Chauffer a plus de 65 °C, faire bouillir ou stériliser a la vapeur sont des pratiques non

autorisées qui peuvent endommager les canules.

X. STOCKAGE / ENTRETIEN

Les canules nettoyées et inutilisées doivent étre rangées dans une boite en plastique propre

et stockées dans un endroit sec, frais, a I'abri des poussiéres et des rayons solaires.

Les canules de rechange se trouvant encore dans leur emballage stérile doivent étre

stockées dans un endroit sec, frais et a |‘abri des rayons solaires.

Vérifier que le ballonnet des canules nettoyées est dégonflé pour le stockage.

Pour la lubrification, utiliser uniquement I’huile pour stomies (REF 31525) ou la

lingette OPTIFLUID® (REF 31550).

Afin d‘assurer la continuité parfaite des soins, il est vivement recommandé de toujours avoir

au moins deux canules de rechange a disposition.

XI. DUREE D’UTILISATION

Ces canules trachéales sont des produits stériles pour un seul patient.

La durée d'utilisation maximale ne devrait pas dépasser 29 jours.

La durée de vie d‘une canule dépend de nombreux facteurs. Ainsi, la composition des

(siécré_tions, la minutie du nettoyage et d‘autres aspects peuvent avoir une importance
écisive.
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ATTENTION !

Toutes modifications des canules, réductions de longueur et perforations, ainsi
que les réparations des canules, ne doivent étre effectuées que par le fabricant ou
une entreprise expressément autorisée par le fabricant ! Toutes les manipulations
de ce genre réalisées par des non spécialistes sur les canules trachéales peuvent
provoquer de graves blessures.

XIl. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en
cas de pannes, de blessures, d'infections ou de toutes autres complications ou situations
indésirables qui résultent d‘'une modification arbitraire du produit ou d‘'un usage, d'un
entretien ou d'une manipulation non conforme.

En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute
responsabilité en cas de dommages causés par les modifications des canules, spécialement
a la suite de réductions de longueur et perforations, ou par des réparations, si ces
modifications ou réparations n‘ont pas été effectuées par le fabricant. Ceci s‘applique autant
aux dommages causés sur les canules qu‘a tous les dommages consécutifs en resultant.
Toute utilisation des canules trachéales dépassant la durée d'utilisation définie au point XI
et/ou tout usage, utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage des canules
non conforme aux instructions de ce mode d‘emploi, libere la société Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH de toute responsabilité, y compris de la responsabilité des
vices de fabrication, pour autant que cela soit autorisé par la loi.

La vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH s'effectuent exclusivement conformément aux conditions générales de
vente (CGV), lesquelles peuvent étre mises a disposition en contactant directement la
société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Sous réserves de modifications sans préavis des produits par le fabricant.
TRACHEOTEC® est une marque déposée de la société Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la communauté
européenne.
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LEGENDA PITTOGRAMMI

| pittogrammi di seguito elencati sono riportati sulla confezione del prodotto,

se pertinente.

Cannula senza controcannula

Cannula con connettore rotante di
15 mm (VARIO)

Con dispositivo di aspirazione
(SUCTION)

Con manicotto a bassa pressione
(CUFF)

Numerosi piccoli fori in una precisa
disposizione, cosiddetta "fenestratura"
(LINGO)

Otturatore

Fascia di fissaggio cannula inclusa

Ideale per i bambini

Per ventilazione assistita

Adatto per TRM

Angolo

Diametro esterno D. E.

Diametro interno D. I

Produttore

g Utilizzare entro

Cannula con connettore di 15 mm (UNI) EE Consultare le istruzioni per I'uso

C €oss2 Marchio CE con numero di
identificazione dell'ente notificato

Numero di lotto
Numero di articolo

ATTENZIONE: La legge federale
americana limita la vendita, la
distribuzione e 'utilizzo di questo
dispositivo ausiliario esclusivamente da
parte di o su indicazione di un medico
o di personale esperto qualificato (negli
Stati Uniti).

Sterilizzazione mediante ossido di
etilene

Non risterilizzare
é Contenuto in pezzi

Prodotto monopaziente

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

®

T Conservare in luogo asciutto

Al
o

1
IT Conservare al riparo dalla luce solare

PN
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CANNULE TRACHEALI TRACHEOTEC®

I. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano tutti i tipi di cannule tracheali Fahl®: Le presenti istruzioni

per l'uso si propongono di informare il medico, il personale paramedlco e il paziente/

utilizzatore sull'utilizzo conforme e sicuro delle cannule tracheali Fahl®.

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni

per l‘uso!

Conservare le istruzioni per I'uso in un luogo facilimente accessibile per poterle consultare

in futuro.

Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo della cannula tracheale, perché

contiene informazioni importanti sul prodotto!

Le cannule tracheali Fah!® sono dispositivi medici approvati ai sensi delle disposizioni della

Legge tedesca sui dispositivi medici (MPG) e soddisfano, fra I'altro, i ,Requisiti essenziali“

ai sensi dell'Allegato | della Direttiva 93/42 CEE

Il. USO PREVISTO

Le cannule tracheali Fahl® servono per stabilizzare un tracheostoma in seguito a

laringectomia o tracheotomia.

La cannula tracheale ha la funzione di tenere aperto il tracheostoma.

Le cannule tracheali con manicotto a bassa pressione sono indicate in seguito a

tracheotomia di qualsiasi eziologia in tutti i casi in cui &€ necessaria una tenuta fra cannula

e parete tracheale.

In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la manipolazione e I'inserimento dei

prodotti avvengano a cura di un medico addestrato o di personale specializzato qualificato.

L‘utilizzatore deve essere istruito dal personale specializzato sul sicuro utilizzo e

sulla corretta applicazione delle cannule tracheali Fahl®.

Le cannule tracheali Fahl® nella variante LINGO sono studiate esclusivamente per pazienti

tracheotomizzati con conservazione della laringe oppure per pazienti laringectomizzati con

valvola shunt (portatori di protesi vocale).

lll. AVWERTENZE

| pazienti devono essere istruiti dal personale medico specializzato sul sicuro utilizzo

e sulla corretta applicazione delle cannule tracheali Fahl®.

Evitare assolutamente che le cannule tracheali Fahl® vengano occluse, ad esempio

da secrezioni e sporco. Pericolo di soffocamento!

Il muco presente nella trachea puo essere aspirato attraverso la cannula tracheale

utilizzando un catetere per aspirazione tracheale.

Le cannule tracheali danneggiate non devono essere utilizzate e vanno smaltite

imr ite. L‘impiego di una cannula difettosa puo provocare danni alle vie

respiratorie.

Durante I‘inserimento e I‘estrazione delle cannule tracheali possono verificarsi

|rr|taZ|on|, tosse o lievi sanguinamenti. In caso di sanguinamenti persistenti
e i ite il medico!

Le cannule tracheali sono prodotti monopaziente, quindi utilizzabili esclusivamente

su un solo paziente.

Non & ammesso pertanto alcun riutilizzo su altri pazienti, tanto meno il

ricondizionamento in vista di un riutilizzo su altri pazienti.

Le cannule tracheali non devono essere utilizzate durante trattamenti laser

(laserterapia) o terapie con apparecchi elettrochirurgici. In caso di esposizione

della cannula al raggio laser non sono da escludersi possibili danneggiamenti della

cannula.

L‘aspirazione accidentale di una cannula non inserita correttamente richiede la

rimozione del dispositivo da parte di un medico.

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali con funzione fonatoria sono consigliate esclusivamente per i

pazienti tracheotomizzati che presentano secrezioni nella norma e tessuto mucoso

senza caratteristiche degne di nota.
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Le cannule tracheali contenenti parti metalliche non devono essere mai lasciate in

sede durante una radioterapia, in quanto possono derivarne fra I‘altro gravi danni

cutanei! Se & necessario che il paziente porti una cannula tracheale durante una

radioterapia, utilizzare esclusivamente cannule tracheali in materiale plastico senza

parti metalliche. In caso di cannule fonatorie in materiale plastico con valvola in

argento, & possibile rimuovere la valvola dalla cannula unitamente alla fascetta di

fissaggio, estraendo la controcannula con valvola di fonazione dalla cannula prima

che avvenga la radioterapia.

ATTENZIONE!

In presenzadiintense secrezioni e tendenza allaformazione ditessuto di granulazione,

durante una radioterapia o in caso di intensa ostruzione é consigliabile I'impiego

di una cannula fenestrata solo sotto un regolare controllo medico e rispettando

intervalli di sostituzione piu brevi (di norma settimanali), poiché la fenestrazione nel

tubo esterno puo provocare la formazione di tessuto di granulazione.

IV. COMPLICANZE

L'impiego di questo prodotto pud comportare le seguenti complicanze:

L‘eventuale contaminazione dello stoma pud rendere necessaria la rimozione della cannula;

eventuali contaminazioni possono causare anche infezioni che richiedono Iimpiego di

antibiotici.

L'aspirazione accidentale di una cannula non inserita correttamente richiede la rimozione

del dispositivo da parte di un medico. Qualora la cannula sia ostruita da secrezioni, occorre

rimuoverla e pulirla.

V. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare se il paziente é allergico al materiale utilizzato.

ATTENZIONE!

In caso di ventilazione meccanica non utilizzare assolutamente varianti di cannule

senza manicotto a bassa pressione!

ATTENZIONE!

Durante la ventilazione utilizzare varianti di cannule fenestrate esclusivamente dietro
Itazione del dico curante.

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali con valvola fonatoria non devono mai essere utilizzate da

pazienti laringectomizzati (ossia senza laringe), poiché tali pazienti rischiano gravi

complicanze, addirittura il soffocamento!

VI. MISURE PRECAUZIONALI

La scelta della corretta misura della cannula spetta al medico curante oppure al personale

specializzato qualificato.

Per garantire una terapia senza interruzioni, si raccomanda vivamente di disporre sempre

di almeno due cannule di ricambio.

Non effettuare modifiche, riparazioni o manomissioni sulla cannula tracheale o sugli

accessori compatibili. In caso di danneggiamenti, i prodotti devono essere smaliti

immediatamente a regola d‘arte.

VIi. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le cannule tracheali TRACHEOTEC® sono prodotti realizzati con materiali plastici di qualita
medicale (ad es. polivinilcloruro).

Le cannule tracheali Fahl® sono disponibili in diverse misure e lunghezze.

Le cannule tracheali Fahl® sono dispositivi medici riutilizzabili da impiegare come prodotti
monopaziente.

Le cannule tracheali Fahl® devono essere impiegate da un solo paziente, ossia non possono
essere scambiate con altri pazienti.

La confezione contiene 1 cannula, che & stata confezionata sterile e sterilizzata con ossido
di etilene (EO).

La durata d'uso massima non deve superare 29 giorni.

Caratteristica distintiva della cannula tracheale Fahl® & la placca di forma anatomica.
{_‘esrt]rerrité della cannula & arrotondata per prevenire irritazioni a carico della mucosa
racheale.

38



Due fori laterali consentono l'inserimento di una fascia di fissaggio della cannula.

Per evitare punti di pressione o la formazione di tessuto di granulazione in trachea &
consigliabile utilizzare alternativamente cannule di diversa lunghezza affinché I'estremita
della cannula non prema sempre sullo stesso punto della trachea, causando in tal modo
possibili irritazioni. Consultare assolutamente il proprio medico curante sulla corretta
procedura da seguire.

La tabella con le corrispondenti misure & riportata in appendice.

AVVERTENZA RELATIVA ALLA TRM

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali cuffiate presentano una piccola molla in metallo nella valvola di
non ritorno del palloncino di controllo con tubo di riempimento, pertanto non devono
essere utilizzate durante I'esecuzione di tomografie a risonanza magnetica (TRM).
La TRM € una tecnica diagnostica utilizzata per la rappresentazione degli organi interni,
dei tessuti e delle articolazioni con l'ausilio di campi magnetici e onde radio. Gli oggetti
metallici possono essere attirati nel campo magnetico e provocare danni a causa della loro
accelerazione. La molla in metallo & estremamente piccola e leggera, tuttavia non sono da
escludersi interazioni che potrebbero compromettere lo stato di salute del paziente oppure
provocare malfunzionamenti o danni alle apparecchiature tecniche impiegate o addirittura
alla stessa cannula. Qualora sia indicata una cannula tracheale per mantenere pervio il
tracheostoma, per tutta la durata del trattamento con TRM si raccomanda di utilizzare con il
consenso del medico curante una cannula tracheale priva di metallo al posto della cannula
tracheale cuffiata.

ATTENZIONE!

Non utilizzare cannule tracheali con manicotto a bassa pressione durante
I'esecuzione di tomografie a risonanza magnetica (TRM)!

1. Placca della cannula

Caratteristica distintiva della cannula tracheale Fahl® € la placca di forma speciale, che
riproduce I'anatomia della faringe.

Sulla placca della cannula sono riportati i dati di misura.

La placca della cannula tracheale presenta due fori laterali per inserire una fascia di
fissaggio della cannula.

Tutte le cannule tracheali Fahl® con fori includono in dotazione anche una fascia di fissaggio
della cannula. Tale fascia permette appunto di fissare al collo la cannula tracheale.
L‘ausilio di inserimento (otturatore) fornito in dotazione facilita I'inserimento della cannula.
Leggere attentamente le istruzioni per I'uso della fascia di fissaggio della cannula quando la
si applica o la si stacca dalla cannula tracheale.

Occorre accertarsi che le cannule tracheali Fahl® siano posizionate nel tracheostoma senza
alcuna tensione e che la relativa posizione non venga modificata dal fissaggio della fascia.
2. Connettore/Adattatore

Il connettore/adattatore serve per applicare eventuali accessori per cannula che siano
compatibili.

La possibilita di utilizzo nel caso specifico dipende dal quadro clinico, vale a dire dalle
condizioni del paziente laringectomizzato o tracheotomizzato.

Un connettore standard da 15 mm consente un sicuro fissaggio con il necessario accessorio.
3. Tubo della cannula

Il tubo della cannula & immediatamente adiacente alla placca della cannula e convoglia il
flusso d'aria in trachea.

Il tubo della cannula presenta lateralmente una caratteristica striscia radiopaca perimetrale,
che consente la visibilita e I'individuazione della posizione del dispositivo in fase di controllo
radiologico.

Nelle cannule TRACHEOTEC® Suction la striscia radiopaca corre al centro del tubo della
cannula.

3.1. Manicotto a bassa pressione (cuffia)

Nella variante con manicotto a bassa pressione, quest'ultimo, molto voluminoso e dalle
pareti estremamente sottili, si conforma perfettamente alla trachea garantendo, in caso di
corretto riempimento, una perfetta tenuta. Il manicotto a bassa pressione si gonfia come un
palloncino. Tramite il palloncino di controllo sul tubo di riempimento & possibile riconoscere
se la cannula ¢ in stato bloccato (riempito) o sbloccato.

Questo manicotto viene riempito tramite un tubo con valvola a una via e palloncino di
controllo.
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3.1.1. Controllo della tenuta della cannula e del manicotto a bassa pressione (se
presente)

Il controllo della tenuta della cannula e del manicotto a bassa pressione deve avvenire
subito prima e subito dopo ogni utilizzo e, successivamente, ad intervalli regolari. A tale
scopo riempire il manicotto a bassa pressione con 15 - 22 mm Hg (1 mm Hg corrisponde
a 1,35951 cm H20) e osservare se si instaura una spontanea riduzione della pressione
(per il riempimento e il controllo si consiglia di utilizzare un apparecchio di misurazione
della pressione, ad es. Manometro art. n°® 19500). Nel periodo di osservazione non devono
verificarsi sostanziali riduzioni della pressione nel manicotto. Questo controllo della tenuta
va effettuato anche prima di ogni nuovo utilizzo (ad es. dopo la pulizia della cannula)
(vedere fig. 7c).

- Possibili segnali di una mancata tenuta del manicotto (palloncino) possono essere:

- danneggiamenti riconoscibili esternamente sul palloncino (fori, incrinature, ecc.)

- sibilo percepibile a causa della fuga di aria dal palloncino

- acqua nei tubi collegati alla cannula (dopo la pulizia!)

- acqua nel manicotto (dopo la pulizia!)

- acqua nel palloncino di controllo (dopo la pulizia!)

- nessuno stimolo a tossire quando si esercita pressione sul palloncino di controllo
ATTENZIONE!

Durante il controllo del palloncino, come pure durante I‘inserimento, I‘estrazione o la
pulizia della cannula non utilizzare assolutamente oggetti affilati o acuminati, quali
pinzette o clamp, poiché possono danneggiare o addirittura distruggere il palloncino.
Se si osserva uno dei segnali di mancata tenuta sopra elencati, interrompere
assolutamente I‘uso della cannula, poiché non ne é piu garantita la funzionalita.

3.2 Otturatore

Prima Idi utilizzare la cannula tracheale controllare se I'otturatore si estrae facilmente dalla
cannula.

Dopo aver verificato la corretta mobilita dell‘otturatore, reinserire di nuovo I‘otturatore nella
cannula tracheale per procedere al suo inserimento in trachea.

3.3 Foro per aspirazione (solo nelle cannule tracheali Suction)

Tramite il foro per aspirazione presente nel tubo esterno delle cannule tracheali Suction &
possibileasportareeventualisecrezionichesisonoaccumulatealdisopradelmanicottogonfiato.

Il tubo di aspirazione diretto all'‘esterno pud essere collegato ad una siringa oppure
ad un apparecchio di aspirazione. La variante di aspirazione deve essere selezionata
dall‘'utilizzatore di comune accordo con il medico curante in seguito ad analisi dei
corrispondenti rischi. Occorre tenere conto del quadro clinico personale del paziente.

In ogni caso, un‘aspirazione mediante un apparecchio di aspirazione & consentita solo se
I'apparecchio & dotato di un regolatore del vuoto. La pressione di aspirazione deve essere
al massimo -0,2 bar.

Nelle cannule tracheali Suction occorre aspirare le secrezioni accumulatesi al di sopra
della cuffia attraverso il foro di aspirazione presente sulla cannula immediatamente prima
di sbloccare la cannula per evitare che le secrezioni vengano aspirate dal paziente. Per
questo motivo, pud essere superflua I‘aspirazione supplementare mediante un catetere
di aspirazione contemporaneamente allo sbloccaggio della cannula, il che facilita
notevolmente la manipolazione.

ATTENZIONE!

In tutte le varianti di cannule tracheali provviste di dispositivo per I‘aspirazione
(,SUCTION®), durante il processo di aspirazione occorre verificare in particolare
che la depressione creata sia il piu breve possibile; lo scopo é infatti prevenire una
conseguente essiccazione dello spazio subglottideo.

ATTENZIONE!

Sussiste una controindicazione nei pazienti con elevata predisposizione alle
emorragie (ad es. se sottoposti a terapia anticoagulante). In questo caso non
utilizzare la cannula tracheale Suction con foro di aspirazione, poiché sussiste un
elevato rischio durante I‘aspirazione.
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Le cannule tracheali con valvola di fonazione (LINGO-PHON) vengono impiegate in

seguito a tracheotomia con mantenimento totale o parziale della laringe.

ATTENZIONE!

Rispettare le avvertenze particolari del prodotto, nonché le indicazioni e

controindicazioni riportate nelle istruzioni per l'uso e verificare preventivamente la

possibilita di utilizzo del prodotto con il proprio medico curante.

VIII. ISTRUZIONI PER LINSERIMENTO E LA RIMOZIONE DI UNA CANNULA

Per il medico

La cannula idonea deve essere selezionata da un medico o dal personale specializzato

qualificato.

Per ottenere il posizionamento ottimale della cannula e la migliore inspirazione ed

espirazione, occorre selezionare di volta in volta la cannula adatta all'anatomia del paziente.

Per il paziente

ATTENZIONE!

Inserire la cannula sempre e solo con r icotto compl ente

fig. 7a)!

ATTENZIONE!

Esaminare accuratamente la confezione sterile per accertarsi che non sia alterata o

danneggiata. Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata.

Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto se & stata superata la data

di scadenza.

Si consiglia di utilizzare guanti monouso sterili.

Prima di inserire la cannula, verificare innanzi tutto che essa non presenti danneggiamenti

esterni e parti allentate.

Qualora si riscontrassero anomalie, non utilizzare in alcun caso la cannula, ma inviarla in

revisione.

Assicurarsi che, prima del reinserimento, la cannula venga assolutamente pulita ed

eventualmente disinfettata secondo le disposizioni di seguito riportate.

Se si depositano secrezioni nel lume della cannula tracheale Fahl®, non eliminabili mediante

la semplice espettorazione o |‘aspirazione, occorre estrarre la cannula e pulirla.

In seguito a pulizia e/o disinfezione occorre ispezionare attentamente le cannule

tracheali Fahl® per verificare I'eventuale presenza di spigoli vivi, incrinature o altri segni di

danneggiamento tali da compromettere la funzionalita delle cannule o provocare lesioni a

carico delle mucose tracheali.

Non riutilizzare eventuali cannule tracheali danneggiate.

AVVERTENZA

| pazienti devono essere istruiti dal personale specializzato qualificato sull'utilizzo

sicuro delle cannule tracheali Fahl®.

1. Inserimento della cannula

Operazioni per l'inserimento delle cannule tracheali Fahl®

Prima dell‘applicazione, I'utilizzatore deve lavarsi le mani (vedere fig. 3).

Estrarre la cannula dalla confezione (vedere fig. 4).

Se & necessario impiegare |‘otturatore, questo va dapprima inserito completamente nel tubo

della cannula, in modo che la flangia sull‘elemento di presa dell‘otturatore appoggi sul bordo

esterno del connettore di 15 mm. In questo caso la punta a forma di oliva deve sporgere

oltre la punta della cannula (estremita prossimale della cannula). Durante l‘intero processo

I'otturatore deve essere mantenuto in questa posizione.

Nelle cannule tracheali con manicotto a bassa pressione osservare in particolare i

seguenti punti:

Prima di inserire la cannula tracheale controllare anche il manicotto (palloncino), in quanto

deve essere privo di danneggiamenti e stagno per garantire la necessaria chiusura ermetica.

Prima di qualsiasi utilizzo si consiglia pertanto di verificare la tenuta (vedere paragrafo VII,

punto 3.1.1). Prima di inserire la cannula, il palloncino deve essere completamente svuotato

(vedere fig. 7b)! Quando si utilizza uno strumento ausiliario per dilatare il tracheostoma,

gCﬁgl'tt{al_l'lsi che la cannula, e in particolare il manicotto, non vengano danneggiati per effetto
ell‘attrito.

Successivamente, far scivolare una compressa tracheale, ad es. SENSOTRACH® DUO

(art. n° 30608) 0 SENSOTRACH® 3-Plus (art. n° 30780) sul tubo della cannula.
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Per aumentare la scorrevolezza della cannula tracheale e agevolarne quindi l'inserimento

in trachea, si consiglia di frizionare il tubo esterno con una salvietta imbevuta di olio stomale

OPTIFLUID® (art. n° 31550), che garantisce una distribuzione uniforme dell‘olio stomale sul

tubo della cannula (vedere fig. 4a e 4b).

Se si esegue personalmente l'inserimento della cannula tracheale Fahl®, si puo facilitare

I'operazione eseguendola davanti ad uno specchio.

Durante linserimento, tenere ferma la cannula tracheale Fahl® con una mano in

corrispondenza della placca (vedere fig. 5).

Con la mano libera & possibile dilatare leggermente il tracheostoma per facilitare

l'inserimento dell’estremita della cannula nel foro per la respirazione.

Per espandere il tracheostoma sono disponibili anche speciali strumenti ausiliari (Dilatatore

tracheale, art. n° 35500), che consentono una dilatazione uniforme e conservativa

del tracheostoma, ad es. anche in casi d'emergenza quando si verifica un collasso

tracheostomale (vedere fig. 6).

Quando si utilizza uno strumento ausiliario di dilatazione, accertarsi che la cannula non

venga danneggiata per effetto dell'attrito.

A questo punto, durante la fase di inspirazione inserire con cautela la cannula nel

tracheostoma, reclinando leggermente indietro la testa (vedere fig. 7).

Far avanzare la cannula all'interno della trachea.

Dopo aver spinto la cannula in trachea, & possibile raddrizzare la testa.

Nel caso in cui venga utilizzato un otturatore, rimuoverlo immediatamente dalla cannula

tracheale.

Le cannule tracheali devono essere bloccate sempre con la speciale fascia di fissaggio.

Questa fascia stabilizza la cannula e ne garantisce un posizionamento sicuro nel

tracheostoma (vedere fig. 1).

1.1 Riempi to del icotto a bassa pressione (se presente)

Per riempire il manicotto a bassa pressione, tramite I'attacco Luer (connessione conica a

norma) del tubo di alimentazione si crea una pressione predefinita nel manicotto utilizzando

un apparecchio di misurazione della pressione della cuffia (ad es. Appareecchio di

misurazione della pressiona della cuffia MUCOPROTECT® art. n° 19500). Salvo diverse

prescrizioni del medico, consigliamo una pressione della cuffia compresa fra min. 15 mmHg

&20 cmH20) e 22 mmHg E)so cmH20). La pressione del manicotto non deve mai superare
2 mmHg (circa 30 cmH20).

Riempire il manicotto a bassa pressione al massimo fino a questa pressione nominale e

accertarsi che la cannula garantisca un sufficiente apporto d‘aria.

Verificare sempre che il manicotto a bassa pressione non sia danneggiato e funzioni

perfettamente.

Qualora, anche dopo ripetuti tentativi, non si raggiunga la tenuta desiderata con il volume

limite indicato, significa che potrebbe essere indicato I'uso di una cannula di diametro

maggiore.

Iéa corretta pressione della cuffia deve essere controllata regolarmente, ossia almeno ogni
ore.

ATTENZIONE!

Tutti gli strumenti utilizzati per riempire la cuffia devono essere puliti e privi di

particelle estranee! Staccarli dall'attacco Luer del tubo di alimentazione non appena

la cuffia & stata gonfiata.

ATTENZIONE!

In caso di prolungato superamento della pressione massima, I‘irrorazione sanguigna

delle mucose potrebbe essere compromessa (pericolo di necrosi ischemiche,

ulcera da pressione, tracheomalacia, stenosi tracheale, pneumotorace). Nei pazienti

ventilati, si raccomanda che la pressione della cuffia non sia inferiore a quella definita

dal medico per prevenire un‘aspirazione silente. Eventuali rumori sibilanti nell‘area

del palloncino, in particolare durante I‘espirazione, indicano che il palloncino non

crea una sufficiente chiusura ermetica con la trachea. Se i valori pressori definiti dal

medico non consentono di chiudere a tenuta la trachea, occorre estrarre di nuovo

completamente I‘aria dal palloncino e ripetere il processo di bloccaggio. Se, pur

ripetendo il processo, non si ottiene una tenuta stagna, si raccomanda di scegliere

la cannula tracheale con palloncino di misura immediatamente superiore. In linea di

principio, la pressione del palloncino tende a diminuire leggermente nel corso del

tempo a causa della permeabilita ai gas delle pareti del palloncino, ma, in caso di gas

anestetici, puo anche accidentalmente aumentare. Si raccomanda quindi vivamente

un regolare monitoraggio della pressione.
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Non riempire mai eccessivamente di aria la cuffia, poiché potrebbero verificarsi danni
alla parete tracheale, incrinature nel manicotto a bassa pressione con successivo
svuotamento e conseguente deformazione della cuffia; in questo caso non é da
escludersi un‘ostruzione delle vie aeree.

ATTENZIONE!

Durante un‘anestesia la pressione della cuffia puo aumentare/ridursi per effetto
dell‘ossido di diazoto (gas esilarante).

2. Estrazione della cannula

PRUDENZA

Prima di estrarre le cannule tracheali Fahl® occorre rimuovere innanzi tutto gli
accessori, ad esempio la valvola tracheostomica o I'‘HME (scambiatore di calore-
umidita).

ATTENZIONE!

In caso di tracheostoma instabile oppure in casi di emergenza (tracheotomia
percutanea, dilatativa), dopo I‘estrazione della cannula é possibile che lo stoma
collassi, compromettendo I‘apporto d‘aria. In questi casi occorre disporre
tempestivamente di una nuova cannula da inserire nel tracheostoma. Per dilatare il
tracheostoma e garantire temporaneamente I‘apporto d‘aria puo essere utilizzato un
dilatatore tracheale (art. n° 35500).

Prima di estrarre la cannula tracheale occorre svuotare la cuffia. L‘estrazione della
cannula dovrebbe avvenire con la testa leggermente reclinata.

ATTENZIONE!

Non svuotare mai il manicotto a bassa pressione con un apparecchio di misurazione
della pressione della cuffia; eseguire I‘operazione sempre con una siringa.

Prima di svuotare il palloncino con una siringa ed estrarre la cannula occorre in primo luogo
pulire la zona tracheale al di sopra del palloncino aspirando le secrezioni e il muco. In caso
di pazienti vigili con mantenimento dei riflessi, si raccomanda di effettuare I'aspirazione
sbloccando contemporaneamente la cannula tracheale. L‘aspirazione viene eseguita con
un catetere di aspirazione inserito in trachea attraverso il tubo della cannula. L'operazione
avviene quindi senza problemi e in modo conservativo per il paziente, riducendo al minimo
lo stimolo a tossire e il rischio di un‘aspirazione.

Durante I'aspirazione togliere contemporaneamente la pressione dal manicotto a bassa
pressione.

A questo punto eventuali secrezioni presenti vengono aspirate ed & improbabile che
vengano deglutite/aspirate dal paziente. Accertarsi che, prima del reinserimento, la cannula
venga assolutamente pulita ed eventualmente disinfettata e poi lubrificata con olio stomale
secondo le disposizioni di seguito riportate.

Procedere con estrema cautela per evitare di arrecare lesioni alle mucose.

Assicurarsi che, prima del reinserimento, la cannula venga assolutamente pulita ed
eventualmente disinfettata secondo le disposizioni di seguito riportate.

Operazioni per I‘estrazione delle cannule tracheali Fahl®:

L’estrazione delle cannule tracheali deve avvenire con la testa leggermente reclinata.
Afferrare la cannula lateralmente in corrispondenza della placca e/o dell‘alloggiamento
(vedere fig. 7).

Rimuovere con cautela le cannule tracheali.

IX. PULIZIA E DISINFEZIONE

PRUDENZA

Per motivi igienici e per evitare il rischio di infezioni, le cannule tracheali Fahl® vanno
pulite accuratamente almeno due volte al giorno o piu spesso in caso di intensa
formazione di secrezioni.

ATTENZIONE!

Per pulire le cannule non utilizzare lavastoviglie, vaporiere, forni a microonde,
lavatrici o apparecchi simili!

Accertarsi che il programma personale di pulizia delle cannule, che potrebbe
contenere anche ulteriori misure di disinfezione in caso di necessita, venga sempre
definito di comune accordo con il proprio medico e secondo le proprie esigenze.
Una disinfezione & necessaria su base regolare se cio & indicato per questioni
mediche e disposto dal medico curante. Tale requisito deriva dal fatto che anche in
un paziente sano le vie aeree superiori non sono prive di germi.
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In caso di pazienti con particolari quadri clinici (ad es. infezioni da MRSA, ORSA,
ecc.), per i quali sussiste un rischio elevato di reinfezione, non é sufficiente una
semplice pulizia per soddisfare requisiti di igiene particolari per la prevenzione
delle infezioni. Si raccomanda di effettuare una disinfezione chimica delle cannule
secondo le istruzioni di seguito riportate. Consultare il proprio medico a tale riguardo.
ATTENZIONE!

Eventuali residui di detergenti e disinfettanti sulla cannula tracheale possono
provocare irritazioni alle mucose o compromettere in altro modo lo stato di salute
del paziente.

Le cannule tracheali vengono considerate strumenti cavi, pertanto durante qualsiasi
operazione di pulizia e disinfezione occorre accertarsi che la cannula sia pervia e
completamente bagnata dalla soluzione utilizzata (vedere fig. 8).

Le soluzioni utilizzate per la pulizia e disinfezione devono essere preparate fresche
ogni giorno.

1. Pulizia

Le cannule tracheali Fahl® devono essere regolarmente pulite/sostituite secondo le
esigenze individuali del paziente.

Impiegare detergenti esclusivamente se la cannula si trova all'esterno del tracheostoma.
Per la pulizia delle cannule & possibile impiegare una lozione detergente delicata a pH
neutro. Si consiglia di utilizzare la speciale Polvere detergente per cannule (art. n® 31110)
osservando le istruzioni del produttore.

Non pulire mai le cannule tracheali Fahl® con detergenti non approvati dal produttore delle
cannule. Non utilizzare mai detergenti domestici aggressivi, detergenti ad alta percentuale
di alcol o prodotti per protesi dentarie.

Sussistono gravi pericoli per la salute del paziente! Inoltre, la cannula potrebbe subire danni
irreparabili.

Evitare assolutamente che I'acqua raggiunga il punto di ebollizione. Cio potrebbe provocare
notevoli danni alla cannula tracheale.

Il riscaldamento fino a 65 °C pud rendere il materiale leggermente opaco; tale effetto
scompare dopo un qualche tempo.

Fasi di pulizia

Pulizia delle cannule tracheali senza manicotto a bassa pressione/cuffia

Prima di effettuare la pulizia occorre rimuovere eventuali accessori inseriti.

Sciacquare innanzi tutto con cura la cannula sotto acqua corrente (vedere fig. 9).

Utilizzare soltanto acqua tiepida per preparare la soluzione detergente e rispettare le
istruzioni per 'uso allegate al detergente.

Per facilitare la pulizia si consiglia di utilizzare il contenitore per la pulizia delle cannule con
inserto forato (art. n° 31200).

Afferrare l'inserto forato dal bordo superiore per evitare di toccare e contaminare la
soluzione detergente (vedere fig. 10).

Inserire sempre una sola cannula sullinserto forato del contenitore per la pulizia delle
cannule. Se si puliscono piu cannule contemporaneamente, sussiste il pericolo che le
cannule vengano eccessivamente compresse e quindi danneggiate.

L’inserto forato su cui sono stati fissati i componenti della valvola va immerso nella soluzione
detergente preparata.

Al termine del previsto tempo di azione (consultare le istruzioni per I'uso della polvere
detergente per cannule) lavare accuratamente la cannula piu volte con acqua pulita
tiepida (vedere fig. 9). La cannula non deve presentare residui di detergente al momento
dell'inserimento nel tracheostoma.

Se necessario, ad es. quando il bagno detergente non ha permesso di rimuovere residui
di secrezioni particolarmente densi e tenaci, &€ possibile eseguire un’ulteriore operazione
di pulizia con uno speciale scovolino per la pulizia di cannule (OPTIBRUSH®, art. n°
31850 o OPTIBRUSH® Plus con estremita in fibra, art. n® 31855). Utilizzare lo scovolino
esclusivamente se la cannula & stata rimossa e si trova gia all'esterno del tracheostoma.
Ins)erire lo scovolino nella cannula partendo sempre dall‘estremita della stessa (vedere fig.
11).

Utilizzare questo scovolino secondo le istruzioni e procedere con cautela per non
danneggiare il materiale morbido della cannula.

Sciacquare accuratamente la cannula tracheale sotto acqua corrente tiepida oppure
utilizzando soluzione fisiologica sterile (soluzione di NaCl allo 0,9%).
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Dopo il lavaggio asciugare perfettamente la cannula con un panno pulito e senza pelucchi.
Non utilizzare in alcun caso cannule la cui funzionalita € compromessa oppure cannule che
presentano danni, come spigoli vivi o incrinature, poiché queste potrebbero arrecare lesioni
alle mucose tracheali. In presenza di danneggiamenti, smaltire le cannule.

L‘otturatore pud essere pulito esattamente come la cannula tracheale.

Pulizia delle cannule tracheali con manicotto a bassa pressione/cuffia

La pulizia della cannula deve avvenire esclusivamente con manicotto bloccato; il palloncino
di sicurezza deve essere fuori dalla soluzione detergente per impedire la penetrazione
di soluzione nel palloncino, poiché cid ne comprometterebbe significativamente il
funzionamento e causerebbe rischi per la salute dell'utilizzatore.

La durata di permanenza e, quindi, gli intervalli di sostituzione della cannula devono essere
definiti caso per caso dopo aver consultato il medico curante. Tuttavia, al piu tardi dopo 1
settimana occorre effettuare una pulizia e/o una sostituzione della cannula, poiché in caso
contrario pud aumentare notevolmente il rischio di formazione di tessuto di granulazione,
tracheomalacie, ecc., a seconda del quadro clinico del paziente.

La cannula con manicotto pud essere pulita/lavata con soluzione fisiologica sterile.

Nel caso di cannule con manicotto (cuffia) non utilizzare lo scovolino per non danneggiare
il palloncino!

Siraccomanda di manipolare il prodotto con cautela e attenzione per evitare danneggiamenti
al palloncino e, di conseguenza, difetti alla cannula.

2. Istruzioni per la disinfezione chimica

2.1 Disinfezione della controcannula/Pulizia della cannula senza manicotto a bassa
pressione

E possibile effettuare una disinfezione a freddo delle cannule tracheali Fahl® utilizzando
speciali disinfettanti chimici.

La disinfezione deve essere sempre effettuata se prescritto dal medico curante in base al
quadro clinico specifico del paziente oppure se indicato dalla rispettiva situazione.

E indicata di norma una disinfezione per prevenire infezioni crociate e nel caso di utilizzo
in strutture di ricovero (ad es. cliniche, case di cura e / o altri istituti in ambito sanitario) per
limitare il rischio di infezione.

PRUDENZA

Se & necessaria una disinfezione, questa deve essere sempre proceduta da
un‘accurata pulizia.

Non utilizzare in alcun caso disinfettanti che liberano cloro, disinfettanti fortemente
alcalini oppure contenenti derivati fenolici. In questi casi la cannula potrebbe subire
ingenti danni o addirittura rompersi.

2.2 Disinfezione della cannula con manicotto a bassa pressione

Una disinfezione delle cannule tracheali con manicotto a bassa pressione & ammessa
esclusivamente osservando estrema cautela e attuando un costante controllo. In tutti i casi,
occorre innanzi tutto bloccare il palloncino.

Operazioni di disinfezione

A tale scopo si raccomanda di utilizzare esclusivamente il disinfettante per cannule
OPTICIT® (art. n° 31180; non disponibile negli Stati Uniti) rispettando le istruzioni del
produttore.

In alternativa consigliamo un disinfettante a base di glutaraldeide (disponibile fra I'altro
anche negli Stati Uniti). In questo caso occorre rispettare sempre le indicazioni del
produttore relativamente all'ambito di utilizzo e allo spettro d'azione del prodotto.
Osservare le istruzioni per l'uso del disinfettante.

Dopo il lavaggio asciugare perfettamente la cannula con un panno pulito e senza pelucchi.
3. Sterilizzazione / Autoclave

Non & ammessa la risterilizzazione.

ATTENZIONE!

Il riscaldamento oltre 65°C, il trattamento con acqua bollente o la sterilizzazione a
vapore non sono procedimenti ammessi, perché danneggiano la cannula.

X. CONSERVAZIONE / TRATTAMENTO

Le cannule pulite, ma non momentaneamente utilizzate, devono essere conservate in luogo
asciutto, in un contenitore di plastica pulito e al riparo da polvere, raggi solari e/o calore.
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Le cannule di ricambio ancora nella loro confezione sterile devono essere conservate in
luogo asciutto e al riparo da polvere, raggi solari e/o calore.

Quando le cannule sono pulite occorre accertarsi che il palloncino sia stato svuotato
(sbloccato) prima di procedere alla conservazione del prodotto.

Come lubrificante utilizzare escluswamente Olio stomale (art. n° 31525) o le salviette
imbevute di olio stomale OPTIFLUID® (art. n° 31550).

Per garantire una terapia senza interruzioni, si raccomanda vivamente di tenere a
disposizione almeno due cannule di ricambio.

XI. DURATA D‘USO

Queste cannule tracheali sono prodotti sterili monopaziente.

La durata d'uso massima non deve superare 29 giorni.

La durata di una cannula dipende da molteplici fattori, ad es. la composizione delle
secrezioni, la scrupolosita della pulizia e altri aspetti d’importanza decisiva.
ATTENZIONE!

Qualsiasi modifica della cannula, in particolare accorciamenti e fenestrature,
nonché riparazioni alla cannula devono essere effettuate esclusivamente da parte
del produttore o di aziende espressamente autorizzate per iscritto dal produttore!
Interventi eseguiti sulle cannule tracheali da personale non specializzato possono
causare gravi lesioni al paziente.

XIil. AVWERTENZE LEGALI

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

In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna
responsabilita per danni riconducibili a modifiche della cannula, in particolare accorciamenti
e fenestrature, oppure a riparazioni, qualora tali modifiche o riparazioni non siano state
effettuate dal produttore stesso. Cio vale sia per danni causati alle cannule che per tutti gli
eventuali danni conseguenti.

In caso di utilizzo delle cannule tracheali per un tempo superiore alla durata d‘uso indicata
al punto XI e/o in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o
conservazione delle cannule secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni
per l'uso, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabilita,
inclusa la responsabilita per vizi della cosa, se ammessa per legge.

La vendita e la fornitura di tutti i prodotti di Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
avvengono esclusivamente secondo le condizioni commerciali generali dell'azienda, che
possono essere richieste direttamente ad Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.
TRACHEOTEC® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell'Unione
Europea da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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PICTOGRAMAS

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

Canula externa sin canula interna g Fecha de caducidad
Canula externa con conector de 15 EE Tener en cuenta las instrucciones
mm (UNI) de uso

Canula externa con conector rotatorio ¢ gqss; Marca CE con nimero de identificacion
de 15 mm (VARIO) del organismo notificado

Con linea de succion (SUCTION) Designacion de lote

Con balén de baja presion (CUFF) Numero de pedido

Perforaciones de pequefio tamafio con PRECAUCION: Las leyes federales
una disposicion especifica en el centro estadounidenses limitan la venta,
del tubo; fenestracion en tamiz (LINGO) [ distribucion y utilizacion de este
dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa, o a profesionales con la
Obturador debida autorizacion (solo en EE.UU.).

Esterilizacion por dxido de etileno

Cinta de fijacién de la canula incluida

Especial para nifios No reesterilizar

Para ventilacién artificial El Contenido en unidades

Producto para un Unico paciente

Compatible con resonancia Magnética

(@) Angulo

Diametro exterior D. E.

No utilizar si el envase esta dafiado

Guardar en un lugar seco

—~ .
Didmetro interior D. I. ,/-\I\ Almacenar protegido de la luz solar

Fabricante
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TRACHEOTEC® TRACHEOSTOMY TUBE

1. PROLOGO

Estas instrucciones son vélidas para las canulas traqueales Fahl®. Las instrucciones de uso
sirven como informacion para el médico, el personal asistencial y el paciente o usuario a fin
de garantizar un manejo adecuado de las canulas traqueales Fahl®.

jLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el
producto!

Guarde las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible para poder consultarlas
en el futuro.

Conserve este envase mientras utilice la canula traqueal. jContiene informacién importante
sobre el producto!

Las canulas traqueales Fahl® son productos sanitarios segun las disposiciones de la MPG
(ley alemana sobre productos medicos) y cumplen, entre otras cosas, los ,Requisitos
esenciales” de acuerdo con el Anexo | de la Directiva 93/42 CEE.

Il. USO PREVISTO

Las canulas traqueales Fahl® sirven para estabilizar el traqueostoma tras una laringectomia
o traqueotomia.

La canula traqueal sirve para mantener abierto el traqueostoma.

Las canulas traqueales con manguito de baja presion siempre estan indicadas después
de traqueotomias realizadas por cualquier causa si es necesario un sellado entre la pared
traqueal y la canula.

La seleccion, utilizacion e insercion inicial de los productos deben ser realizadas por un
médico o por personal debidamente formado.

El usuario debe haber sido instruido por personal especializado con respecto a la
manipulacion correcta y a la utilizacion de las canulas traqueales Fahl®.

Las canulas traqueales Fahl® de la variante LINGO se han disefiado exclusivamente para
pacientes traqueotomizados que conservan la laringe o pacientes laringectomizados
portadores de una prétesis fonatoria.

Ill. ADVERTENCIAS

Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal médico especializado con
respecto a la manipulacion correcta y a la utilizacion de las canulas traqueales Fahl®.
Las canulas traqueales Fahl® no deben estar en ninglin caso obstruidas por
secreciones o cortezas. jPeligro de asfixia!

Las secreciones mucosas en la traquea se pueden aspirar a través de la canula
traqueal mediante un catéter de aspiracion traqueal.

Las canulas traqueales defectuosas no se deben utilizar y deben eliminarse
inmediatamente. El uso de una canula defectuosa puede entraiar peligro para las
vias aéreas.

Al insertar y extraer las canulas traqueales pueden aparecer irritaciones, tos o
hemorragias leves. |En caso de hemorragias persistentes, consulte inmediatamente
a su médico!

Las canulas traqueales son productos para un uUnico paciente y por consiguiente
estan previstos para utilizarse en un solo paciente.

No esta permitido reutilizarla en otros pacientes y, por consiguiente, reacondicionarla
para su reutilizacioén en otro paciente.

Las canulas traqueales no se deben utilizar durante un tratamiento con laser (terapia
laser) o con equipos electroquirtrgicos. Al incidir el rayo laser sobre la canula no se
puede excluir la aparicion de posibles dafos.

Las canulas que se hayan aspirado accidentalmente a causa de un ajuste incorrecto
deberan ser extraidos por un médico.

JATENCION!

Las canulas traqueales con funcion de habla solamente se recomiendan en pacientes
traqueotomizados con secreciones normales y tejidos de la mucosa sin hallazgos
patolégicos.
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jLas canulas traqueales con componentes metalicos no deben utilizarse en ningtin
caso durante una radioterapia, ya que pueden provocar, entre otros, graves lesiones
en la piel! Si es necesario el uso de una canula traqueal durante la radioterapia deben
emplearse Unicamente canulas traqueales de plastico sin componentes metalicos.
En las canulas de plastico con valvula de fonacion de plata, por ejemplo, la valvula
puede desmontarse por completo de la canula, incluida la cadenilla de seguridad,
extrayendo la canula interior con valvula de fonacion de la canula exterior antes de
la radioterapia.

JATENCION!

En caso de secreciones abundantes, propension a formar tejido de granulacion,
durante la radioterapia o en caso de obstrucciones, solo se recomienda el modelo
de canula con tamiz bajo un control médico periédico y manteniendo unos intervalos
de sustitucion cortos (por lo general, semanales), ya que el tamiz en el tubo exterior
puede favorecer la formacion de tejido de granulacion.

IV. COMPLICACIONES

Durante la utilizacién de este producto pueden producirse las siguientes complicaciones:
La contaminacion del estoma podria hacer necesaria la extraccion de la canula y provocar
también infecciones que requieran el uso de antibiéticos.

Las canulas que se hayan aspirado accidentalmente a causa de un ajuste incorrecto
deberan ser extraidos por un médico. Si la canula esta obstruida por segregacion, se
debera extraer y limpiar.

V. CONTRAINDICACIONES

No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

JATENCION!

iCon ventilacién mecanica, no utilizar en ningun caso modelos de canulas sin
manguito de baja presion!

JATENCION!

Durante la ventilacion solamente utilice modelos de canulas con tamiz o ventana tras
consultarlo con el médico responsable del tratamiento.

JATENCION!

jLas canulas traqueales con valvula de fonacion no deben ser utilizadas en ningtn
caso por pacientes laringectomizados (sin laringe), ya que esto puede provocar
graves complicaciones hasta llegar incluso a la asfixia!

V1. PRECAUCION

El tamafio correcto de la canula debe ser elegido por el médico que realiza el tratamiento o
por personal debidamente formado.

Para garantizar la disponibilidad de una canula en todo momento se recomienda contar
siempre al menos con dos canulas de repuesto.

No realice cambios, reparaciones ni modificaciones en la canula traqueal o en los accesorios
compatibles. Si estan dafiados, los productos se deben eliminar inmediatamente de forma
correcta.

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las canulas traqueales TRACHEOTEC?® son productos que se fabrican en plastico para uso
médico (p. ej. cloruro de polivinilo).

Suministramos las canulas traqueales Fahl® en diferentes tamarios y longitudes.
Las.cé?ulas traqueales Fahl® son productos sanitarios reutilizables para el uso en un unico
paciente.

Las canulas traqueales Fahl® sélo deben ser utilizadas por el mismo paciente y nunca por
pacientes diferentes.

:Ecl)g)nvase incluye 1 canula embalada de forma estéril y esterilizada por éxido de etileno

El periodo de uso maximo no debe ser superior a 29 dias.

Las canulas traqueales Fahl® se caracterizan por la forma anatémica del escudo de la
canula.

La punta de la canula es redondeada para evitar posibles irritaciones de la mucosa traqueal.
Dos ojales de sujecion laterales permiten fijar una cinta de fijacién de la canula.
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Para evitar posibles erosiones por compresién en el cuello o la formacion de tejido de
granulacion en la traquea es recomendable utilizar de forma alternativa canulas con
diferentes longitudes, para que la punta de la canula no toque siempre el mismo punto de
la traquea y provoque de este modo posibles irritaciones. Es imprescindible que comente el
procedimiento exacto con el médico responsable del tratamiento.

Encontrara la tabla de tamafos correspondiente en el anexo.

NOTA SOBRE TRM

JATENCION!

Debido a que las canulas traqueales con manguito disponen de un pequefio muelle
metalico en la valvula de retencion del balén de control con tubo de llenado, éstas no
deben utilizarse si se realiza una resonancia magnética TRM (también denominada
tomografia por resonancia magnética).

La TRM es una técnica diagndstica para la representacion de los érganos internos, de los
tejidos y las articulaciones mediante campos magnéticos y ondas de radio. Los objetos
metdlicos pueden ser atraidos por el campo magnético y su aceleracién puede causar
alteraciones. Aunque el muelle metélico sea extremadamente pequefio y ligero no es
posible excluir totalmente interacciones que pueden afectar a la salud o provocar fallos
de funcionamiento o dafios en los equipos técnicos utilizados y en la propia canula. Si
para mantener abierto el traqueostoma esta indicada la utilizacién de una canula traqueal,
durante la realizacién de la TRM se recomienda sustituir la canula traqueal con manguito por
una canula traqueal sin metal tras consultarlo con el médico responsable del tratamiento.
JATENCION!

iNo utilice una canula traqueal con manguito de baja presion si debe someterse a una
tomografia por resonancia magnética TRM!

1. Escudo de la canula

Las canulas traqueales Fahl® se caracterizan por la forma especial del escudo de la canula,
adaptada a la anatomia del cuello.

Los datos relativos al tamafio se encuentran en el escudo de la canula.

El escudo de la canula traqueal dispone de dos ojales laterales que permiten sujetar una
cinta de fijacién de la canula.

En el volumen de suministro de todas las canulas traqueales Fahl® con ojales de sujecion
se incluye ademas una cinta de fijacion de la canula. Con la cinta de fijacién, la canula
traqueal se sujeta al cuello.

El dispositivo de introduccion (obturador) incluido en el volumen de suministro facilita la
colocacion de la canula.

Lea detenidamente las instrucciones de uso correspondientes de la cinta de fijacion de la
canula para fijarla a la canula traqueal o retirarla de la misma.

Se debe prestar atencion a que la canulas traqueales Fahl® estén insertadas sin tension en
el traqueostoma y que su posicion no sea modificada por la cinta de fijacion de la canula.
2. Conectores/adaptadores

Los conectores o adaptadores sirven para conectar los accesorios compatibles de canulas.
Las posibilidades de utilizacion en cada caso dependen del cuadro clinico, p. €j. estado tras
la laringectomia o traqueotomia.

Un conector estandar de 15 mm permite la conexién segura con los accesorios necesarios.
3. Tubo de la canula

El tubo de la canula limita directamente con el escudo de la canula y conduce la corriente
de aire a la traquea.

La banda lateral de contraste radiolégico del tubo de la canula permite visualizar la canula
y controlar su posicion radiolégicamente.

En los modelos de canula TRACHEOTEC® Suction la banda de contraste radiolégico
discurre a lo largo del centro del tubo de la canula.

3.1. Manguito de baja presion (manguito)

En las variantes de producto con manguito de baja presion, el manguito muy fino y de
gran volumen se acopla de forma 6ptima a la trdquea y garantiza un sellado fiable si se
llena correctamente. EI manguito de baja presion se puede inflar como un baldn. A través
del pequefio balén de control en el tubo de llenado se puede comprobar si la canula esta
bloqueada (llena) o desbloqueada.

El propio manguito de baja presion se llena a través de un tubo con valvula unidireccional
y balén de control.
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3.1.1 Comprobacion de la estanqueidad de la canula y del manguito de baja presion
(si existe)

La estanqueidad de la cénula y del manguito de baja presion se debe comprobar
inmediatamente antes y después de la insercion 'y posteriormente a intervalos
periédicos. Para ello, llene el manguito de baja presién con una presién de 15 a 22
mm Hg (1 mmHg corresponde a 1,35951 cmH20) y observe si se produce una caida
espontanea de la presion (para el llenado y la comprobacion se recomienda utilizar:
el equipo de medicién de la presion del manguito Medidor de presion del balén
MUCOPROTECT®, REF19500). Durante el periodo de comprobacién no se debe producir
una caida de presion importante en el manguito. Esta comprobacién de la estanqueidad
también se debe realizar antes de cada insercién nueva (como p. e€j. tras la limpieza de la
canula) (ver imagen 7c).

Ejemplos de signos que indican una posible fuga en el manguito (balén):

- Dafios exteriores visibles en el balén (agujeros, grietas, etc.)

- Siseo perceptible por el escape del aire del balén

- Agua en los tubos de alimentacién hacia la canula (jtras la limpieza!)

- Agua en el manguito (jtras la limpieza!)

- Agua en el balén de control (jtras la limpieza!)

- Ningun reflejo de tos si se ejerce presion sobre el balon de control

JATENCION!

Durante la comprobacion del balon o la insercion, extraccion o limpieza de la canula
no se deben utilizar nunca objetos afilados o puntiagudos, como p. €j. pinzas, ya
que estas podrian dafar o destruir el balén. En caso de detectar uno de estos signos
de fuga, la canula no se debe utilizar, ya que su capacidad de funcionamiento esta
alterada.

3.2 Obturador

jAntes de insertar la canula traqueal, compruebe si el obturador se puede extraer facilmente
de la canula!

Después de haber comprobado la facilidad de extraccién del obturador, vuelva a introducir
el obturador en la canula traqueal para después colocarla.

3.3 Orificio de aspiracion (s6lo en los modelos de canulas traqueales ,,Suction®)

A través del orificio de aspiracion situado en el tubo exterior de las canulas traqueales
Suction se pueden eliminar las secreciones que se hayan podido acumular por encima del
manguito inflado.

El tubo de aspiracion dirigido hacia el exterior se puede conectar a una jeringa o a un
equipo de aspiracion. La variante de aspiracion debe elegirse tras el adecuado analisis
del riesgo por parte del usuario y después de consultarlo con el médico que realiza el
tratamiento. Para ello se debe tener en cuenta el cuadro clinico de cada paciente.

En cualquier caso, la aspiracion s6lo debera realizarse mediante un equipo de aspiracion
Stl) gsée dispone de un regulador de vacio. La presion de aspiracion maxima debe ser de
- ar.

En las variantes ,Suction” de las canulas traqueales, justo antes del desbloqueo se deben
aspirar, a través del orificio de aspiracion situado en la canula, las secreciones que se
hayan podido acumular por encima del manguito para evitar que éstas sean inspiradas. De
este modo se puede prescindir de la aspiracion adicional mediante un catéter de aspiracion
al mismo tiempo que se desbloquea la canula, lo que facilita considerablemente el manejo.
JATENCION!

En todos los modelos de canulas traqueales que dispongan de un dispositivo de
aspiracion (,SUCTION®), durante la aspiracion se debe procurar que se cree una
presion negativa durante el menor tiempo posible, para evitar asi que el espacio
subglético se reseque.

JATENCION!

Esta canula esta contraindicada en pacientes con tendencia a sufrir hemorragias (p.
ej. en el caso de un tratamiento con anticoagulantes). En estos casos no se debe
utilizar la canula traqueal Suction con orificio de aspiracion ya que el riesgo aumenta
durante la aspiracion.
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Las canulas traqueales de fonacion (LINGO-PHON) con valvula de fonacion se

utilizan después de una traqueotomia con conservacion total o parcial de la laringe,

y permiten hablar al usuario.

JATENCION!

Por consiguiente, tenga en cuenta las notas sobre el producto, las indicaciones y las

contraindicaciones especificas en las instrucciones de uso y aclare la aplicabilidad

del producto de antemano con el médico responsable del tratamiento.

VIIl. INSTRUCCIONES PARA LA INSERCION Y LA RETIRADA DE UNA CANULA

Para el médico

La canula adecuada debe ser elegida por un médico o personal debidamente formado.

Para asegurar la conexién correcta y la mejor inspiracion y espiracion posible, se debe

elegir una canula que se ajuste a la anatomia del paciente.

Para el paciente

JATENCION!

i7int|roduzca la canula solo si el manguito esta totalmente desbloqueado! (ver imagen
a)!

{ATENCION!

Examine cuidadosamente el envase estéril para asegurarse de que el envase no haya
sido modificado ni esté dafado. No utilice el producto si el envase esta dafado.
?orrrllpruebe la fecha de caducidad. No utilice el producto si ha transcurrido dicha
echa.

Se recomienda utilizar guantes desechables estériles.

Antes de la insercion, compruebe que la canula no presenta dafios externos ni componentes
sueltos.

Si observa algo extrafio, no utilice en ninglin caso la canula y enviela para su revision.
Recuerde que, en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse y
desinfectarse en caso necesario segun las disposiciones siguientes.

Si se depositasen secreciones en la luz de la canula traqueal Fahl® que no se pudiesen
eliminar mediante una expectoracion o aspiracion, la canula se debera extraer y limpiar.
Tras la limpieza y/o desinfeccion, las canulas traqueales Fahl® se deben examinar
meticulosamente con respecto a la existencia de posibles aristas afiladas, grietas u otros
dafos, ya que estos podrian afectar a la capacidad de funcionamiento o lesionar las
mucosas traqueales.

No seguir utilizando en ninglin caso canulas traqueales dafadas.

ADVERTENCIA

Los pacientes deben haber sido instruidos por personal debidamente formado con
respecto a la manipulacion segura de las canulas traqueales Fahl®.

1. Insercién de la canula

Pasos para la introduccion de las canulas traqueales Fahl®

Antes de proceder a la insercion, los usuarios deberan lavarse las manos (ver imagen 3).
Extraiga la canula del envase (ver imagen 4).

Si se desea utilizar un obturador, introdtzcalo primero completamente en el tubo de la
canula, de modo que el reborde en la pieza de sujecion del obturador se apoye sobre el
borde exterior del conector de 15 mm. La punta de oliva debera sobresalir de la punta de
la canula (extremo proximal de la canula). Durante todo el procedimiento debera mantener
el obturador en esta posicion.

Para las canulas traqueales con manguito de baja presion, tenga en cuenta los
puntos siguientes:

Antes de insertar la canula traqueal compruebe también el manguito (balén). Este no debe
presentar dafios y ser estanco para garantizar el sellado necesario. Por ello recomendamos
que realice una comprobacién de estanqueidad antes de cada insercién (ver apartado
IVV, n.° 3.1.1). jAntes de insertar la canula, el balén debe estar completamente vacio (ver
Imagen 7b)! Cuando utilice un dispositivo para dilatar el traqueostoma, procure no dafiar
por friccién la canula y en especial el manguito.

A continuacion se coloca una compresa traqueal, p. ej. SENSOTRACH® DUO (REF 30608)
o SENSOTRACH?® 3-Plus (REF 30780), sobre el tubo de la canula.
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Para aumentar la capacidad de deslizamiento de la canula traqueal y facilitar de este
modo su insercién en la traquea, recomendamos lubricar el tubo exterior con una toallita
impregnada con aceite para estoma OPTIFLUID® (REF 31550) para garantizar una
distribucién uniforme del aceite por el tubo de la canula (ver Imagenes 4ay 4b)

Si se inserta la canula traqueal Fahl® a si mismo, le resultara mas facil si lo hace delante
de un espejo.

Durante la insercion, sujete la canula traqueal Fahl® con una mano por el escudo de la
canula (ver Imagen 5

Con la mano libre puede abrir un poco el traqueostoma para que el extremo de la canula
quepa mejor por el orificio respiratorio.

También existen dispositivos especiales para dilatar el traqueostoma (dilatador traqueal
REF 35500), que permiten dilatar el traqueostoma de modo uniforme y sin dafiarlo, p.ej.
también en casos de emergencia por colapso del traqueostoma (ver Imagen 6).

fC.uan'do utilice un dispositivo para dilatar el traqueostoma, procure no dafiar la canula por
riccion.

A continuacién, introduzca cuidadosamente la canula en el traqueostoma durante la fase de
i7n)spiraci()n (mientras toma aire) inclinando ligeramente la cabeza hacia atras (ver Imagen

Introduzca la canula un poco mas en la traquea.

Cubando haya introducido la canula un poco mas en la traquea puede volver a erguir la
cabeza.

Si utiliza un obturador, extraigalo inmediatamente de la canula traqueal. .
Las canulas traqueales deben sujetarse siempre con una cinta de fijacién especial. Esta
estabiliza la canula y hace que la canula traqueal permanezca ajustada de forma segura en
el traqueostoma (ver Imagen 1).

1.1 Llenado del manguito de baja presion (si existe)

Para llenar el manguito de baja presion, se aplica en éste una presion definida a través
del conector Luer (conexion conica normalizada) del tubo de alimentacion mediante
un equipo de medicion de la presién del manguito (p. ej. Medidor de presién del balén
MUCOPROTECT® REF 19500). Si el médico no indica otra cosa, recomendamos aplicar en
el manguito una presién minima de 15 mm Hg (20 cm H20) hasta 22 mm Hg (30 cm H20).
La presion del manguito no debe superar en ningtin caso los 22 mm Hg (aprox. 30 cm H20).
Llene el manguito de baja presién cémo maximo hasta esa presion nominal y asegurese de
que se suministre suficiente aire a través de la canula.

Preste siempre atencién a que el manguito de baja presién no esté dafiado y funcione
correctamente.

Si no se consigue la estanqueidad deseada tras intentos repetidos con el volumen limite
indicado, posiblemente se deba utilizar una canula de mayor didmetro.

La presion correcta del manguito se debe controlar periédicamente, es decir, como minimo
cada dos horas.

JATENCION!

iTodos los instrumentos utilizados para el llenado del manguito deben estar limpios
y no presentar particulas extrafias! Cuando el manguito esté lleno, separelos del
conector Luer del tubo de alimentacion.

JATENCION!

Si se supera la presion maxima durante un tiempo prolongado, puede alterarse la
irrigacion de la mucosa (peligro de necrosis isquémicas, ulceras por compresion,
malacia traqueal, estenosis traqueal, neumotoérax). En los pacientes ventilados, la
presion del manguito no debe ser inferior a la especificada por el médico para evitar
una aspiracion silenciosa. Los ruidos sibilantes en la zona del bal6n, especialmente
durante la espiracion, indican que el balén no sella suficientemente la traquea. Si no
consigue sellar la traquea con los valores de presion especificados por el médico,
extraiga la totalidad del aire del balon y repita el proceso de bloqueo. Si todavia no
logra el sellado correcto, recc que ione el tamaiio siguiente de la
canula traqueal con balén. A causa de Ia permeabilidad al gas de la pared del balén,
la presion del balon se reduce en cierto grado a lo largo del tiempo, pero también
puede aumentar de forma indeseada durante las anestesias inhalatorias. Por ello
recomendamos vigilar periédicamente la presion.
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El manguito nunca se debe llenar en exceso de aire ya que ello podria provocar
lesiones en la pared traqueal o producir desgarros en el manguito de baja presion
con el consiguiente vaciado o deformacion del manguito, lo que provocaria un
bloqueo de las vias respiratorias.

JATENCION!

Durante una anestesia, la presion del manguito puede aumentar/disminuir a causa
del 6xido nitroso (gas hilarante).

2. Extraccion de la canula

JATENCION!

Antes de extraer la canula traqueal Fahl® se deben retirar los accesorios, como p. ej.
la valvula de traqueostoma o el HME (intercambiador de calor y humedad).
JATENCION!

En caso de traqueostoma inestable o de emergencia (traqueotomia por puncién, por
dilatacion), el estoma puede colapsarse al extraer la canulay afectar asi al suministro
de aire. En ese caso debera tenerse lista para el uso rapidamente una nueva canula e
insertarse. Para asegurar provisionalmente el suministro de aire se puede utilizar un
dilatador traqueal (REF 35500).

Antes de extraer la canula traqueal se debe vaciar el balén. La extraccion se debe
realizar con la cabeza ligeramente inclinada hacia atras.

JATENCION!

No vacie el manguito de baja presiéon nunca con un medidor de presion del baléon —
realice el vaciado siempre con una jeringa.

Antes de desinflar el balén mediante una jeringa y de extraer la canula debera limpiar
primero la zona traqueal por encima del balén, aspirando las secreciones y el moco.
En los pacientes lucidos que conservan los reflejos se recomienda aspirar al paciente y
desbloquear simultdneamente la canula traqueal. La aspiracion se realiza con un catéter de
aspiracion que se introduce a través del tubo de la canula hasta la traquea. De este modo,
la aspiracién no planteara problemas y se realizara de forma cuidadosa con el paciente,
minimizando el reflejo de tos y el peligro de una posible aspiracion.

Despresurice a continuaciéon el manguito de baja presién realizando al mismo tiempo una
aspiracion.

Asi se eliminaran las secreciones existentes y ya no se podran inspirar. Recuerde que, en
cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse o desinfectarse segun
las disposiciones siguientes y lubricarse con aceite para estoma.

Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

Recuerde que, en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse y
desinfectarse en caso necesario segun las disposiciones siguientes.

Pasos para la extraccion de las canulas traqueales Fahl®:

La canula traqueal debe extraerse con la cabeza ligeramente inclinada hacia atras. Para
ello, sujete la canula lateralmente por el escudo de la canula o el soporte (ver Imagen 7).
Extraiga la canula traqueal con cuidado.

IX. LIMPIEZA Y DESINFECCION

JATENCION!

Por motivos higiénicos y para evitar riesgos de infeccion, las canulas traqueales
Fahl® deben limpiarse a fondo al menos dos veces al dia, o mas en caso de secrecion
abundante.

JATENCION!

jPara la limpieza de las canulas no se deben utilizar lavavajillas, cocedores al vapor,
hornos microondas, lavadoras ni aparatos similares!

Tenga en cuenta que su plan de limpieza personal que, en caso necesario, también
incluye desinfecciones adicionales, siempre debera ajustarse con su médico y segtin
sus necesidades personales.

La desinfeccion solo es necesaria con regularidad cuando esté indicada
sanitariamente por prescripcién médica. El motivo de la desinfeccién reside en que
las vias respiratorias de los pacientes sanos tampoco estan libres de gérmenes.

En los pacientes que presentan un cuadro clinico especifico (p. ej. MRSA, ORSA
y otros) y en los que existe un mayor peligro de reinfeccion, no es suficiente una
limpieza sencilla para cumplir los requisitos de higiene especiales para evitar
posibles infecciones. Recor d una desinfeccion quimica de las canulas
segun las instrucciones, tal como se describe abajo. Consulte a su médico.
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JATENCION!

Los restos de agentes de limpieza y desinfectantes que queden en la canula traqueal
pueden producir irritaciones de las mucosas u otros perjuicios para la salud del
paciente.

Las cénulas traqueales se consideran instrumentos con espacios huecos, por tanto,
al llevar a cabo la desinfeccién o limpieza debe prestarse especial atencién a mojar la
canula completamente con la solucion empleada y que sea permeable (ver Imagen 8).
Las soluciones empleadas para la limpieza o desinfecciéon deben prepararse nuevas
cada dia.

1.Limpieza

Las canulas traqueales Fahl® se deben limpiar/sustituir periédicamente segun las
necesidades individuales del paciente.

Aplique los productos de limpieza soélo cuando la canula se encuentre fuera del
traqueostoma.

Para limpiar la canula puede utilizarse una locién de lavado suave de pH neutro.
Recomendamos utilizar el polvo especial para limpieza de canulas (REF 31110) segun las
indicaciones del fabricante.

No limpie nunca las canulas traqueales Fahl® con productos de limpieza no autorizados
por el fabricante de la canula. No utilice en ningun caso productos de limpieza domésticos
agresivos, alcohol de alta graduacion o productos para limpieza de prétesis dentales.
jExiste un riesgo elevado para la salud! Ademas, la canula podria estropearse o dafarse.
Evite en cualquier caso que el agua hierva. Esto podria dafiar considerablemente la canula
traqueal.

El calentamiento hasta 65 °C puede producir un ligero enturbiamiento del material que
volvera a desaparecer tras cierto tiempo.

Pasos de limpieza

Limpieza de las canulas traqueales sin manguito de baja presiéon/manguito

Antes de proceder a la limpieza se deben extraer los posibles accesorios insertados.
Limpie en primer lugar la canula meticulosamente bajo agua corriente (ver Imagen 9).
Utilice solamente agua tibia para preparar la solucion de limpieza y siga las instrucciones
de uso del producto de limpieza.

Para facilitar la limpieza recomendamos utilizar un bote de limpieza para canulas con
cestillo (REF 31200).

Sujete el cestillo por el borde superior para evitar el contacto y una posible contaminacion
de la solucién de limpieza (ver Imagen 10).

Coloque sdlo una canula en el cestillo del bote de limpieza de canulas. Si se limpian varias
canulas a la vez, existe el riesgo de que se sometan a una presion excesiva y se dafien.

El cestillo con los componentes de la canula se sumerge en la solucién de limpieza
preparada.

Una vez transcurrido el tiempo de actuacion (véanse las instrucciones de uso del polvo para
limpieza de canulas), la canula debe enjuagarse a fondo varias veces con agua corriente
templada (ver Imagen 9). Cuando la canula se introduzca en el traqueostoma no debe
quedar en ella ningun resto del producto de limpieza.

En caso necesario, p. €j. si el bafio de limpieza no ha podido eliminar restos de secreciones
especialmente resistentes y viscosas, es posible realizar una limpieza adicional con un
cepillo especial para limpieza de canulas (OPTIBRUSH®, REF 31850 u OPTIBRUSH® Plus
con fibras superiores, REF 31855). Utilice el cepillo de limpieza s6lo cuando la canula se
haya extraido y ya se encuentre fuera del traqueostoma.

Introduzca el cepillo de limpieza siempre por la punta de la canula en el interior de la misma
(ver Imagen 11).

Utilice el cepillo seguin las instrucciones, procediendo con sumo cuidado para no dafiar el
material blando de la canula.

Enjuague la canula traqueal meticulosamente bajo agua corriente tibia o con suero
fisiolégico estéril (solucion de NaCl al 0,9%).

Después del lavado, la canula debe secarse meticulosamente con un pafio limpio sin
pelusa.

No se deben utilizar en ningin caso canulas que no funcionen perfectamente o que
presenten dafios (por ejemplo, aristas afiladas o grietas), ya que podrian producirse
lesiones en la mucosa traqueal. Si la canula presenta dafios, eliminela.

El obturador se puede limpiar del mismo modo que la canula traqueal.
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Limpieza de las canulas traqueales con manguito de baja presién/manguito

La limpieza de la canula exterior se debe realizar exclusivamente con el manguito bloqueado
y el balén de seguridad debe encontrarse fuera de la solucién de limpieza para evitar la
penetracién de la solucion de limpieza en el balén, lo que podria provocar considerables
limitaciones de funcionamiento y riesgos para la salud del usuario.

El tiempo de utilizacion, y por tanto los intervalos de cambio de la canula, se deben fijar
individualmente tras consultarlo con el médico que realiza el tratamiento. No obstante, la
canula exterior debe limpiarse o cambiarse como maximo después de una semana de uso,
ya que entonces puede aumentar considerablemente, segun el cuadro clinico, el riesgo de
granulacion, de malacia traqueal, etc.

La canula exterior con manguito se puede limpiar/enjuagar con suero fisiolégico estéril.
ijPara limpiar las canulas con manguito no se debe utilizar un cepillo para no dafiar el balén!
Los dafios del balén y por consiguiente los defectos de la canula solo se pueden evitar con
una manipulacién cuidadosa y meticulosa.

2. Instrucciones para la desinfeccion quimica

2.1 Desinfeccion de la canula interior/limpieza de la canula exterior sin manguito de
baja presion

Es posible realizar una desinfeccién en frio de las cénulas traqueales Fahl® con
desinfectantes quimicos especificos.

Esta siempre debera realizarse cuando lo ordene el médico responsable del tratamiento
debido al cuadro clinico especifico o cuando asi lo indique la situacion del paciente.
Generalmente, la desinfeccion es necesaria para evitar infecciones cruzadas y en caso de
un empleo no ambulatorio (p. ej. hospitales, residencias y/u otras instituciones sanitarias)
con el fin de limitar el riesgo de infeccion.

Precaucién

Una desinfeccion siempre debe ir precedida de una meticulosa limpieza.

En ningun caso deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro o contengan lejias
fuertes o derivados fendlicos. Esto podria provocar dafos importantes o incluso la
destruccion de la canula.

2.2 Desinfeccion de la canula exterior con manguito de baja presion

Las canulas traqueales con manguito de baja presion solo deben desinfectarse extremando
las precauciones y el control. En cualquier caso, el balén debe bloquearse previamente.
Pasos de desinfeccion

Para la desinfeccion debe utilizarse el desinfectante para canulas OPTICIT® (REF 31180;
no disponible en EE.UU.) de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Como alternativa recomendamos un desinfectante basado en el principio activo
glutaraldehido (entre otras cosas, disponible en EE.UU.). Se deberan tener siempre en
cuenta las indicaciones del fabricante relativas al campo de aplicacién y espectro de accion.
Tenga en cuenta las instrucciones de uso del desinfectante.

Después del lavado, la canula debe secarse meticulosamente con un pafio limpio sin
pelusa.

3. Esterilizacion / Esterilizacion en autoclave

La reesterilizacion no esta permitida.

JATENCION!

El calentamiento por encima de 65 °C, la coccion y la esterilizacion por vapor no son
admisibles y dan lugar al deterioro de la canula.

X. CONSERVACION Y CUIDADOS

Las canulas limpias que no estén actualmente en uso se deben almacenar en un lugar
seco, dentro un bote de plastico limpio y protegidas del polvo, la luz solar directa y/o el calor.
Las canulas de repuesto que todavia estén embaladas de forma estéril se deben almacenar
en un lugar seco, protegidas contra el polvo, la luz solar directa y/o el calor.
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En las canulas que se hayan sometido a una limpieza debera prestar atencion a que el
balén esté desinflado (desbloqueado).

Utilice como lubricante exclusivamente el aceite para estoma (REF 31525) o las
toallitas impregnadas con aceite para estoma OPTIFLUID® (REF 31550).

Para garantizar la disponibilidad de una canula en todo momento se recomienda disponer
siempre de al menos dos canulas de repuesto.

XI. VIDA UTIL

Nuestras canulas traqueales son productos estériles ideados para un solo paciente.
El periodo de uso maximo no debe ser superior a 29 dias.

La vida util de una canula depende de muchos factores. Asi, factores como p. €j. la
composicion de las secreciones, la meticulosidad de la limpieza y otros aspectos
pueden ser determinantes.

JATENCION!

jCualquier modificacion de las canulas, especialmente los acortamientos y los
tamices, asi como cualquier reparacion en las mismas sélo deben ser realizados por
el fabricante de las canulas o por empresas a las que éste autorice expresamente
por escrito! Los trabajos en canulas traqueales realizados de forma no profesional
pueden provocar lesiones graves.

XIl. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los
posibles fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones y/o de otras complicaciones o
sucesos indeseados cuya causa radique en modificaciones del producto por cuenta propia
o en el uso, el mantenimiento y/o la manipulacién incorrecta del mismo.

Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los
posibles dafios derivados de las modificaciones de las canulas, sobre todo producidos
como consecuencia de acortamientos y tamices, o por reparaciones, cuando dichas
modificaciones o reparaciones no las haya realizado el propio fabricante. Esto es aplicable
tanto a los dafios asi ocasionados a las mismas canulas, como a todos los dafios
consecuentes por esta causa.

El uso de las canulas traqueales después del periodo de tiempo de uso indicado en el
apartado Xl y/o el uso, la utilizacién, el cuidado (limpieza y desinfeccién) o la conservacion
de las canulas sin observar las normas de las presentes instrucciones de uso exonera a
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, inclusive por del
mantenimiento defectuoso, siempre que la legislacion lo permita.

La venta y la entrega de todos los productos de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH se realizan exclusivamente de acuerdo con las Condiciones Comerciales Generales
que Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH le entregara directamente.

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.
TRACHEOTEC® es una marca registrada en Alemania y en los estados miembro europeos
de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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LEGENDA DO PICTOGRAMA

Quando aplicavel, os pictogramas a seguir listados encontram-se na embalagem.

Canula exterior apenas

Canula exterior inclui conector de
15mm (UNI)

Canula exterior inclui conector “swivel”
de 15mm (VARIO)

Com dispositivo de sucgdo (SUCTION)

Com baldo de baixa presséo (CUFF)

Vérios pequenos orificios de
fenestracgéo disposto no centro da
canula, designados por fenestragao
mdltipla (LINGO)

Obturador

Faixa de fixagéo incluida

Especialmente para criangas

Para ventilagao artificial

Compativel com MRT

Angulo

Diametro externo D. E.

Diametro interno D. I.

Fabricante

Pode ser utilizado até

i
[T

C €oss2

Observar as instrugdes de utilizagdo

Marcagao CE com cédigo do Organismo
Notificado

Designacgéo do lote

Numero de encomenda

ATENGAO:

A lei federal americana prevé que este
dispositivo auxiliar apenas podera ser
vendido, entregue ou utilizado por
indicagdo de um médico ou de pessoal
médico especializado que possua a
respetiva formagao (nos EUA).

Esterilizagdo com dxido de etileno

Néo voltar a esterilizar

Contetido em unidades

Produto destinado a um Unico paciente

Né&o usar o produto se a embalagem
estiver danificada

Guardar em local seco

Guardar num local protegido dos raios
solares

PN
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TRACHEOTEC® TRACHEOSTOMY TUBE

I. PREFACIO

Estas instrucbes s&o aplicaveis a todas as cénulas de traqueostomia Fahl®. Estas
instrucdes de utilizagédo destinam-se a informagdo do médico, do pessoal de enfermagem
e do paciente/utilizador, a fim de assegurar o manuseamento correcto das canulas de
traqueostomia Fahl®.

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto leia atentamente as instrugées
de utilizacao!

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

Guarde esta embalagem enquanto usar a canula de traqueostomia. Ela contém informagdes
importantes sobre o produto!

As canulas de traqueostomia Fahl® sdo produtos médicos em conformidade com a Lei dos
Produtos Médicos (Medizinproduktegesetz (MPG) e cumprem os ,Requisitos essenciais”
segundo o Anexo | da Directiva 93/42/CEE.

Il. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

As canulas de traqueostomia Fahl® destinam-se a estabilizag&o do traqueostoma ap6s uma
laringectomia ou traqueostomia.

A canula de traqueostomia tem por fungdo manter o traqueostoma aberto.

As céanulas de traqueostomia com manguito de baixa pressdo séo indicadas ap6s uma
traqueostomia de qualquer etiologia quando se verifica a necessidade de vedagéo entre a
parede da traqueia e a canula.

A primeira seleccao, utilizagao e aplicagdo dos produtos cabe a um médico devidamente
formado ou a pessoal médico especializado com a respectiva formagao.

O utilizador devera ter sido instruido por um profissional na forma de lidar com
canulas Fahl® e a utiliza-las com seguranca.

As canulas de traqueostomia Fahl® na variante LINGO sao concebidas, exclusivamente,
para pacientes traqueostomizados com laringe preservada ou pacientes laringectomizados
com valcula-Shunt (prétese fonatéria).

lll. AVISOS

Os pacientes deverao ter sido instruidos pelo pessoal médico especializado na forma
de lidar com canulas de traqueostomia Fahl® e a utiliza-las com seguranga.

As canulas de traqueostomia Fahl® nunca devem ser fechadas, por ex., por secregoes
ou muco seco. Perigo de asfixia!

Em caso de secre¢des na traqueia, a aspiragdo pode ser feita através da cénula de
traqueostomia, com a ajuda de um cateter de aspiracao traqueal.

As canulas de traqueostomia que estiverem danificadas ndao podem ser usadas,
tendo de ser eliminadas imediatamente. A utilizagdo de uma canula defeituosa pode
representar um risco de lesdo das vias respiratérias.

Ao introduzir e remover as canulas de traqueostomia podem surgir irritagoes,
tosse ou ligeiras hemorragias. Em caso de hemorragias persistentes consulte
imediatamente o seu médico!

As canulas de traqueostomia séo dispositivos de uso unico, destinando-se, portanto,
a apenas um paciente.

A reutilizacdo noutros pacientes e, por conseguinte, a preparacao para a reutilizagdo
noutros pacientes nao sao permitidas.

As canulas de traqueostomia ndo devem ser usadas durante tratamentos com laser
}terap.ia de laser) ou dispositivos electrocirirgicos. Na eventualidade de um raio
aser incidir sobre a canula, ndo é de excluir a hipétese de esta ficar danificada em
resultado disso.

A inalagado acidental de uma canula, por esta nao ter sido colocada correctamente,
exige a remogéao do dispositivo por um médico.

ATENGAO!

As canulas de traqueostomia com valvula de fonagdo sdo recomendaveis apenas
para pessoas traqueostomizadas com secre¢gdes normais e mucosa sa.
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As canulas de traqueostomia com pegas metalicas ndo podem ser utilizadas durante
uma radioterapia, uma vez que podem provocar lesdes cutaneas graves! Caso seja
necessario utilizar uma canula de traqueostomia durante uma radioterapia aos raios
X, utilize exclusivamente canulas de traqueostomia em matéria plastica sem pecas
metalicas. Nas canulas de fong(;éo de plastico com valvula em prata, esta pode ser
removida completamente da canula juntamente com o fio de seguranga, retirando a
canula interna com a valvula de fonagao antes da radioterapia.

ATENCAO!

Em caso de forte secrecdo, tendéncia para tecido granulado, durante uma
radioterapia ou incrustagées, uma canula com perfuragées s6 é recomendavel desde
que seja regularmente controlada por um médico e se os intervalos de troca forem
mais reduzidos (em regra, semanais), uma vez que a perfuragdo da canula externa
pode favorecer a f_orma(;éo de tecido granulado.

IV. COMPLICAGOES

A utilizagao deste dispositivo pode implicar as seguintes complicagées:

Qualquer contaminacdo do estoma com impurezas pode exigir a remogéo da canula.
As impurezas também podem provocar infecgdes que, por sua vez, exijam a toma de
antibioticos.

A inalacéo acidental de uma canula, por esta néo ter sido colocada correctamente, exige a
remogao do dispositivo por um médico. No caso de a canula estar obstruida por secrecoes,
devem ser removidos e limpos.

V. CONTRA-INDICAGOES

Néo use o dispositivo se o paciente for alérgico ao material de que é feito.
ATENGAO!

Em caso de ventilagdo mecéanica em circunstancia alguma devem ser usadas
variantes de canulas sem manguito de baixa pressao!

ATENGAO!

Durante a ventilagao as variantes perfuradas/fenestradas das canulas s6 devem ser
usadas ap6s consulta do médico assistente.

ATENCAO!

As canulas de traqueostomia com valvula de fonagdo em caso algum devem ser
utilizadas por doentes laringectomizados (sem laringe), uma vez que podem
provocar desde complicagoes graves até asfixia!

VI. CUIDADO

A escolha do tamanho certo da canula pertence ao médico assistente ou a pessoal médico
especializado com a respectiva formagao.

Para assegurar uma assisténcia sem falhas recomenda-se vivamente que tenha sempre a
mao pelo menos duas canulas de substituigao.

Né&o proceda a quaisquer alteracbes, reparacbes ou modificagbes da cénula de
traqueostomia nem de acessorios compativeis. No caso de ocorrer qualquer danificagéo,
os dispositivos tém de ser eliminados da forma prescrita.

VII. DESCRIGAO DO PRODUTO

As canulas de traqueostomia TRACHEOTEC® s&o produtos de qualidade produzidos a
partir de plasticos de qualidade médica (cloreto de polivinilo, entre outros).
Comercializamos as céanulas de traqueostomia Fahl® em diversos tamanhos e
comprimentos.

As canulas de traqueostomia Fahl® s&o dispositivos médicos reutilizaveis para uso Unico
num paciente.

As cér;ulas de traqueostomia Fahl® s6 podem ser usadas pelo mesmo paciente e nunca
por outro.

A embalagem contém 1 canula que foi embalada em estado esterilizado e antes esterilizada
com &xido de etileno (EO).

A vida util maxima do dispositivo é de 29 dias.

Uma caracteristica das canulas de traqueostomia Fahl® consiste na placa da canula com
a sua forma anatémica.

A ponta da cénula é arredondada, a fim de prevenir irritagdes da mucosa na traqueia.

60



Dois ilhoses de fixagéo laterais permitem prender uma faixa de fixagéo.

Para evitar pontos de press&o ou a formagéo de tecido granulado na traqueia, pode ser
aconselhavel, introduzir alternadamente canulas com comprimentos diferentes, para que a
ponta da canula nao toque sempre no mesmo local da traqueia provocando, eventualmente,
irritacdes. Em todo o caso, fale com o seu médico assistente sobre o procedimento exacto.
As respectivas tabelas dimensionais encontram-se em anexo. .

OBSERVAGAO RELATIVA A TERAPIA DE RESSONANCIA MAGNETICA

ATENCAO!

Uma vez que as canulas de traqu nia com cuff dispéem de uma pequena mola
metalica na valvula de retengdo do baldo de controlo com tubo de enchimento, a
canula com cuff ndo deve ser usada durante uma tomografia de ressonéncia
magnética TRM (também ressonancia magnética nuclear).

A TRM é uma técnica de diagnostico para a representacédo dos orgéos internos, dos tecidos
e das articulagdes com a ajuda de campos magnéticos e ondas radioelétricas. Os objetos
metalicos podem ser atraidos a0 campo magnético e provocar alteragdes devido a sua
aceleracdo. Embora a mola metalica seja extremamente pequena e leve, ndo podem ser
excluidas interacdes que poderiam afetar a satide ou provocar o mau funcionamento ou
danos no equipamento técnico usado bem como na proépria canula. Se para manter aberto
o traqueostoma for indicado o uso de uma cénula de traqueostomia, recomendamos que
em vez da canula de traqueostomia com cuff, seja usada durante o tratamento com TRM
uma cénula de traqueostomia isenta de metais, também com o consentimento do médico
assistente.

ATENGAO!

N&o use uma canula de traqueostomia com manguito de baixa pressdo durante a
realizagdo de uma terapia de ressonancia magnética nuclear (TRM)!

1. Placa da canula

Uma caracteristica das canulas de traqueostomia Fahl® consiste na placa da canula com a
sua forma especial adaptada a anatomia do pescogo.

Na placa da canula s&o indicados os tamanhos.

Na placa da canula de silicone encontram-se dois ilhoses laterais, que se destinam a
prender uma faixa de fixag&o.

Cada canula de traqueostomia Fahl® com ilhoses de fixag&o é acompanhada ainda por uma
faixa de fixagéo. A faixa de fixagc&o prende a canula de traqueostomia ao pescogo.

A ajuda de inserg&o (obturador) incluida no &mbito de fornecimento facilita a insergéo da
canula.

Pedimos que leia atentamente as respectivas instrucbes de utilizagéo da faixa de fixagdo
sempre que a prenda ou remova da canula de traqueostomia.

Certifique-se de que a canula de traqueostomia Fahl® se encontra no traqueostoma sem
estar sujeita a esforgos e de que, ao prender a faixa de fixacdo, a canula ndo altera a sua
posigéo.

2. Conectores/Adaptadores

Os conectores/adaptadores destinam-se a ligag@o de acessorios compativeis da canula.
A utilizagdo possivel em cada caso depende também da patologia, por exemplo, estado
apos laringectomia ou traqueostomia.

Um conector padrédo de 15 mm permite a ligagdo segura ao acessoério necessario.

3. Tubo da canula

O tubo da cénula encosta directamente na placa da céanula e leva o ar a traqueia.

A caracteristica linha de contraste de raios X, que se estende lateralmente no tubo da
canula, possibilita uma representagao radioldgica e um controlo radiolégico.

Nas variantes de canula TRACHEOTEC® Suction a linha de contraste de raios X encontra-
se a meio do tubo da céanula.

3.1. Manguito de baixa pressao (cuff)

Nas variantes de produtos com manguito de baixa presséo, o manguito de baixa presséo,
de grande volume e de paredes muito finas ajusta-se perfeitamente a traqueia e, desde
corretamente insuflado, garante uma vedag&o fiavel. O manguito de baixa press@o pode
ser insuflado como um bal&o. Através do pequeno bal&o de controlo no tubo de enchimento
é possivel perceber se a canula se encontra no estado bloqueado (insuflado) ou nao
bloqueado.

O manguito de baixa presséo € insuflado através de um tubo com valvula de uma via e
baldo de controlo.
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3.1.1 Ensaio de estanquicidade da canula e do manguito de baixa pressdo (caso
exista)

A estanquicidade da canula e do manguito de baixa pressao deve ser ensaiada diretamente
antes e depois de cada insercé@o e depois em intervalos regulares. Encha o manguito de
baixa pressdo com 15 a 22 mm Hg (1 mm Hg corresponde a 1,35951 cm H20) e observe
se se verifica uma queda espontéanea da pressao (recomendado para insuflagio e ensaio:

Insuflador de controlo aparelho de medida da pressdo do cuff, REF 19500). Durante o
periodo de observagdo ndo devera haver uma queda de pressdo acentuada no manguito.
Este ensaio de estanquicidade deve ser realizado igualmente antes de cada nova insergéo
(por exemplo, depois de limpar a canula) (ver Fig. 7c).

Indicios para a falta de estanquicidade do manguito (baldo) podem ser, entre outros:

- Danos exteriores visiveis no baldo (furos, fissuras e outros.)

- Assobiar percetivel originado pela saida do ar do baléo

- Agua nos tubos de adugdo a canula (apds a limpeza!)

- Agua no manguito (ap6s a limpeza!)

- Agua no baldo de controlo (apés a limpeza!)

- Falta de vontade de tossir quando se faz pressdo sobre o baldo de controlo

ATENGAO!

Para ensaiar o baldo e para inserir, remover ou limpar a canula, em caso nenhum
devem ser usados objetos pontiagudos ou afiados como, por exemplo, pingas ou
grampos, uma vez que poderiam danificar ou destruir o baldo. Caso se verifique
um dos indicios acima indicados para a falta de estanquicidade, em caso nenhum a
canula deve ser usada, uma vez que deixou de ser funcional.

3.2 Obturador

Antes da insergdo da canula de traqueostomia verifique se o obturador se deixa remover
faciimente da canula!

Depois de ter verificado o movimento suave do obturador, volte a introduzir o obturador na
canula, a fim de inserir a canula de traqueostomia.

3.3 Abertura de aspiracgédo (s6 nas canulas de traqueostomia da variante Suction)
Através da abertura de aspiragdo existente no tubo externo das canulas de traqueostomia
Suction podem ser eliminadas as secre¢des que se juntaram acima do manguito insuflado.

O tubo de aspiragdo conduzido ao exterior pode ser ligado a uma seringa ou um
dispositivo de aspiracdo. A escolha de uma destas variantes de aspiracdo é feita apos
a respetivo avaliagédo do risco pelo utilizador de comum acordo com o medico assistente.
Devem ser tidos em consideragdo os sintomas individuais especificos do paciente.

Em qualquer dos casos, a aspiragdo através de um dispositivo de aspiragdo sé pode
ser realizada desde que este dispositivo esteja equipado com um regulador de vacuo. A
pressdo de aspiragdo ndo deve ultrapassar um max. de 0,2 bar.

Nas variantes Suction das canulas de traqueostomia, as secre¢des que se juntaram acima
do cuff devem ser aspiradas imediatamente antes do desbloqueio, através da abertura de
aspiracdo existente na canula, a fim de evitar a aspiragdo das secreg¢des. Desta forma, a
aspiracéo adicional através de um cateter de aspiragdo em simultdneo com o desbloqueio
da canula deixa de ser necessario, o que facilita bastante o manuseamento.

ATENGAO!

Em todas as canulas de traqt ia com um dispositivo de aspiragao (,,SUCTION")
é preciso estar atento durante o processo de aspiragao para que uma baixa pressao
provocada seja tdo breve quanto possivel, a fim de evitar a secagem da area
subglética dai resultante.

ATENGAO!

Contraindicagdo em pacientes com tendéncia elevada para hemorragias (p.ex., em
caso de terapia anticoagulante). Aqui, a canula de traqueostomia com abertura de
aspiragao nao pode ser usada, porque a aspiragao significa um risco mais elevado.
As canulas para traqueostomia fonada (LINGO-PHON) com valvula de fonagado sdo
introduzidas apds uma traqueostomia com a laringe total ou parcialmente preservada
e dao ao utilizador a possibilidade de falar.
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ATENGAO!

Por isso, observe as instrugoes especiais dos produtos, as indicagées e contra-

indicacdes constantes das instrugoes de utilizacdo e esclareca previamente a

aplicabilidade do dispositivo com o seu médico assistente.

VIII. INSTRUGOES REFERENTES A COLOCAGAO E REMOGAO DE
UMA CANULA

Para o médico

A canula adequada tem de ser escolhida por um médico ou por pessoal médico

especializado com a respectiva formagao.

Para garantir o posicionamento ideal e, por conseguinte, a melhor inalagéo e exalagao

possivel, deve ser escolhida sempre uma canula compativel com a anatomia do paciente.

Para o paciente

ATENGAO!

Uma canula deve ser inserida sempre apenas com o manguito totalmente

desinsuflado (ver fig. 7a)!

ATENGAO!

Examine atentamente a embalagem esterilizada para se assegurar de que a

embalagem néo foi manipulada nem danificada. Nao use o dispositivo se constatar

que a embalagem esta danificada.

Verifique o prazo de validade/expiragdo. Nao use o dispositivo apés essa data.

Recomenda-se a utilizagdo de luvas descartaveis estéreis.

Antes de inserir a canula, verifique se apresenta danificagdes exteriores ou pegas soltas.

Caso observe alteragdes evidentes, ndo utilize a canula de forma alguma e envie-nos o

dispositivo para fins de verificagdo.

Preste atengdo ao facto de que, antes de a reintroduzir, a canula tem de ser limpa e, se

necessario, desinfectada em conformidade com as seguintes disposigoes.

Se se depositarem secregdes no lumen da canula de traqueostomia Fahl®, que nao sejam

possiveis remover nem tossindo, nem aspirando, a canula deve ser removida e limpa.

Depois de limpas e/ou desinfectadas, as canulas de traqueostomia Fahl® devem ser

examinadas atentamente para detectar eventuais arestas afiadas, fissuras ou outros

danos, visto que estes deterioram a funcionalidade do dispositivo ou podem causar lesées

nas mucosas da traqueia.

Em caso nenhum devem ser usadas canulas de traqueostomia danificadas.

AVISO

Os pacientes deverao ter sido instruidos por pessoal médico especializado com a

Fes[ﬁ@ectiva formagao sobre a forma segura de lidar com canulas de traqueostomia
ahl®.

1. Insergao da canula

Passos de aplicagéo para a insergdo das canulas de traqueostomia Fahl®

Antes de pegar no dispositivo, o utilizador deve limpar as maos (ver figura 3).

Tire a canula da embalagem (ver figura 4).

Caso seja usado um obturador, este deve ser inserido primeiro totalmente no tubo da
canula, de modo que o colar no punho do obturador assente no bordo exterior do conector
de 15 mm. A ponta tipo oliva sobressai da ponta da canula (extremo proximal da canula).
Durante todo o procedimento o obturador deve ser mantido nesta posigao.

Nas canulas de traqueostomia com manguito de baixa pressdo tenha em atengao
principalmente os seguintes pontos:

Antes de inserir a canula de traqueostomia verifique também o manguito (baldo), deve ser
estanque e isento de qualquer dano para se poder garantir a estanquicidade necessaria.
Recomendamos que antes da insergdo se proceda a um ensaio de estanquicidade (ver
Capitulo VII, n.° 3.1.1). Antes da insergao da canula, o baldo deve ser totalmente esvaziado
(ver figura 7b)! Em caso de utilizagdo de uma ajuda para alargar o traqueostoma, tome
atengao para ndo danificar a canula, nomeadamente, o manguito, por fricgdo.

A seguir, é enfiado no tubo da cénula uma compressa traqueal, por exemplo,
SENSOTRACH® DUO (REF 30608) ou SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).
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Para aumentar a capacidade de deslizamento da canula de traqueostomia e facilitar, assim,

a insergdo na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com um toalhete de dleo

de estoma OPTIFLUID® (REF 31550) o que permite uma distribuigdo uniforme do éleo de

estoma no tubo da canula (ver figs. 4a e 4b).

Em caso de insergdo da canula pelo proprio paciente, o manuseamento torna-se mais facil

se a canula de traqueostomia Fahl® for inserida a frente de um espelho.

Para inserir a canula de traqueostomia Fahl®, segure-a com uma méo pela placa da canula

(ver figura 5).

Com a méo livre pode alargar ligeiramente o traqueostoma para os lados, para que a ponta

da cénula passe melhor na abertura de respiragao.

Também estdo disponiveis ajudas médicas especiais para alargar o traqueoestoma

(alargador do estoma REF 35500), que possibilitam um alargamento uniforme e cuidado

do traqueostoma, p. ex., também em emergéncias em caso de colapso do traqueostoma

(ver figura 6).

Em caso de utilizagdo de uma ajuda especial para alargar o traqueostoma, tome atengéo

para n&o danificar a canula por fricgao.

Introduza agora, durante a fase de inspiragéo (ao inspirar), a canula cuidadosamente no

traqueostoma e incline simultaneamente a cabega ligeiramente para tras (ver figura 7).

Continue a empurrar a canula para dentro da traqueia.

Debpois de ter avangado a canula mais para dentro da traqueia, pode voltar a endireitar a

cabeca.

Caso seja usado um obturador, este deve ser removido imediatamente da céanula de

traqueostomia.

As canulas de traqueostomia devem ser sempre fixadas com uma faixa de fixagdo especial

para canulas. Esta estabiliza a canula e assegura assim um posicionamento seguro da

canula de traqueostomia no traqueostoma (ver figura 1).

1.1 Insuflagdo do manguito de baixa pressao (caso exista)

"O manguito de baixa presséo é insuflado com uma presséo definida, através do conector

Luer (conector conico normalizado) do tubo de adugéo, por meio de um aparelho de medida

da pressao do cuff (por exemplo, MUCOPROTECT® Aparelho de medig&o da pressao do cuff,

REF 19500). Salvo ordem contraria do médico, recomendamos uma pressao min. do cuff de

15 mm Hg (20 cm H20) até 22 mm Hg (30 cm H20). Em caso nenhum, a pressdo do

manguito deve ultrapassar os 22 mm Hg (aprox. 30 cm H20)."

Encha o manguito de baixa pressdo no max. até a essa pressdo nominal e certifique-se que

a canula deixa entrar ar suficiente.

Verifique sempre se o manguito de baixa pressdo esta isento de danos e se funciona

corretamente.

Se mesmo apds uma segunda tentativa, a estanquicidade desejada com o volume limite

indipado néo for atingida, podera estar indicada, eventualmente, uma canula de diametro

maior.

/é\r;])resséo correta do cuff deve ser controlada regularmente, isto é, pelo menos de 2 em
oras.

ATENCAO!

Todos os instrumentos usados para o enchimento do cuff devem estar limpos e

isentos de particulas estranhas! Retire-os do conector Luer do tubo de adugéo, logo

que o cuff esteja cheio.

ATENGAO!

Em caso de ultrapassagem da pressdo maxima durante muito tempo, pode ser

afetada a circulacao sanguinea da mucosa (perigo de necroses isquémicas, ulcera de

presséo, traqueomalacia, traqueostenose, pneumotérax). Nos pacientes ventilados, a

pressao do cuff ndo deve ficar abaixo da que foi definida pelo médico a fim de prevenir

uma aspiragao silenciosa. Um ruido tipo assobio na area do baldao, nomeadamente

aquando da expiragao, indica que o baldo nao veda a traqueia suficientemente. Se

nao for possivel vedar a traqueia com os valores de pressao definidos pelo médico,

o baldo deve ser totalmente desinsuflado e o procedimento de bloqueio deve ser

repetido. Se o éxito desejado também nao for obtido com a repeticdo, recomendamos

usar uma canula de traqueostomia com baldo de tamanho imediatamente superior.

Devido ao fato de a parede do baldao ser permeavel ao gas, a pressao do balao baixa

ao longo do tempo mas também pode subir inadvertid 1ite numa tesia com

gas. Por isso, recomenda-se vivamente controlar regularmente a pressao.
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Em caso nenhum, o cuff deve ser insuflado demasiado com ar, uma vez que tal
poderia provocar danos na parede da traqueia, fissuras no manguito de baixa
pressao e, seguidamente, o esvaziamento ou a deformagao do cuff, uma situagdao em
que o bloqueio das vias respiratérias néo esta excluido.

ATENGAO!

Durante uma anestesia, a pressdo do cuff pode subir/cair devido ao 6xido nitroso
(gas hilariante).

2. Remogao da canula

CUIDADO

Acessorios, como a valvula de traqueostomia ou o HME (permutador de calor e
humédade), tém de ser removidos antes de remover as canulas de traqueostomia
Fahl

ATENGAO!

Se o traqueostoma for instavel ou em casos de emergéncia (traqueostoma de pungéo
ou dilatagéo), este pode colapsar ap6s a remogao da canula comprometendo assim o
fornecimento de ar. Neste caso deve ter pronta uma canula nova para uma introdugao
rapida. O alargador do traqueostoma (REF 35500) é adequado para salvaguardar
temporariamente o fornecimento de ar.

Antes da remogdo da canula de traqueostomia, o cuff deve ser desinsuflado. O

pr > der cdo deve ser lo com a cabega ligeiramente inclinada para
tras.
ATENGAO!

O manguito de baixa pressdao nunca deve ser desinsuflado com um aparelho de
medicao da pressao do cuff - este processo deve ser executado sempre com a ajuda
de uma seringa.

Antes de desinsuflar o baldo mediante uma seringa e de remover a canula, a area traqueal
acima do baldo deve ser limpa, as secregdes e 0 muco devem ser aspirados. Quando se
trata de pacientes conscientes que mantém os reflexos recomenda-se aspirar o paciente ao
mesmo tempo que se desbloqueia a canula de traqueostomia. As aspiragao realiza-se com
um catéter de aspiragéo que é introduzido através do tubo da canula até a traqueia. Deste
modo, a aspiragao realiza-se sem problemas e sem causar incomodo ao paciente, a tosse
por irritagdo e o perigo de uma aspiragéo sdo minimizados.

Ao mesmo tempo que aspira reduza a pressao do manguito de baixa presséo.

As secrecbes eventualmente existentes sdo removidas e ja ndo podem ser aspiradas.
Tenha em atencéo que antes de reintroduzir a canula, esta tem de ser limpa ou desinfetada
de acordo com as normas seguintes e tratada com 6leo de estoma.

Proceda com extremo cuidado para n&o lesionar as mucosas.

Preste atengdo ao facto de que, antes de a reintroduzir, a canula tem de ser limpa e, se
necessario, desinfectada em conformidade com as seguintes disposi¢des.

Passos de aplicagao para a r ¢ao das canulas de traqueostomia Fah|®:

O processo de remogdo das canulas de traqueostomia deve ser executado com a cabega
ligeiramente inclinada para tras. Segure a canula de lado na placa da canula ou no corpo
do dispositivo (ver figura 7).

Remova todas as cénulas de traqueostomia com cuidado.

IX. LIMPEZA E DESINFECGAO

CUIDADO

Por motivos de higiene e para evitar riscos de infecgédo, deve limpar as suas canulas
de traqueostomia Fahl® pelo menos duas vezes por dia ou com maior frequéncia no
caso de uma forte formacéao de secregdes.

ATENGAO!

Para a limpeza das canulas nao pode ser usada uma maquina de lavar loiga, nem
uma panela a vapor, um micro-ondas, uma maquina de lavar roupa ou outro produto
semelhante!

Lembre-se de que o plano de limpeza pessoal, que, se necessario, também pode
conter desinfecgdes adicionais, deve ser sempre acordado com o seu medico
assistente, em conformidade com as suas necessidades pessoais.

Uma desinfeccéo regular é necessaria apenas por razées médicas e por indicagcdo
do médico. Pelo motivo de que também num paciente saudavel as vias respiratorias
superiores nao estao livres de germes.
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Tratando-se de pacientes com patologias especiais (por ex., MRSA, ORSA e
outros), que impliqguem um maior risco de re-infecgdo, uma limpeza normal nido é
o suficiente para satisfazer os requisitos de higiene especiais para prevengao de
infecgbes. Recomendamos uma desinfecgdo quimica das cénulas de acordo com o
procedimento descrito mais abaixo. Consulte o seu médico assistente.

ATENGAO!

Residuos de produtos de limpeza ou de desinfectantes na cénula de traqueostomia
podem provocar irritagdes na mucosa ou prejudicar a satide de outra forma.

As cénulas de traqueostomia s&o instrumentos com cavidades. Por isso, quando se
procede a desinfecc@o ou a limpeza, é preciso assegurar-se de que a canula esta
totalmente coberta pela solugdo usada e que a passagem esta desobstruida (ver
figura 8).

As solugoes usadas para a limpeza e a desinfecgdo devem ser preparadas
diariamente de fresco.

1. Limpeza

As canulas de traqueostomia Fahl® devem ser limpas/substituidas regularmente, em
conformidade com as necessidades pessoais do paciente.

S6 devem ser usados produtos de limpeza quando a canula estiver fora do traqueostoma.
Para a limpeza das canulas pode ser utilizada uma logdo de limpeza suave com pH neutro.
Recomenda-se que seja utilizado o p6 de limpeza especial para canulas (REF 31110) de
acordo com as instrugdes do fabricante.

Nunca limpe as cénulas de traqueostomia Fahl® com produtos de limpeza n&o autorizados
pelo fabricante da canula. Nunca utilize detergentes domésticos agressivos, alcool com um
grau elevado ou produtos de limpeza para proteses dentarias.

Existe um sério perigo para a saide! Para além disso, estes produtos podem destruir ou
danificar a canula.

Evite sempre a fervedura em agua. A cénula de traqueostomia poderia sofrer danos
consideraveis.

O aquecimento até 65 °C pode originar uma ligeira turvagdo do material que passado algum
tempo desaparece.

Passos de limpeza

Limpeza das canulas de traqueostomia sem manguito de baixa pressao/cuff

Antes de proceder a limpeza, devem ser removidos os meios auxiliares eventualmente
inseridos.

Primeiro, passe muito bem a canula por agua da torneira (ver figura 9).

Utilize apenas agua morna para a preparagao da solugéo de limpeza e siga as instrugoes
de utilizagéo do detergente.

Para facilitar o processo de limpeza, recomendamos que use uma caixa de limpeza de
canulas com crivo (REF 31200).

Ao usa-la, pegue sempre pelo rebordo superior do crivo para evitar o contacto com a
solugéo de limpeza e a respectiva contaminagao (ver figura 10).

Coloque sempre apenas uma canula de traqueostomia no crivo da caixa de limpeza de
cénulas. Ao Iimpqr yérias canulas de uma SO vez, existe o risco de as canulas serem
demasiado comprimidas e, por conseguinte, danificadas.

O compartimento escorredor provido de componentes da canula é mergulhado na solugéo
de limpeza preparada.

Decorrido o tempo de atuagéo (ver instrugbes de utilizac&o do p6 de limpeza de canulas),
a canula é enxaguada cuidadosamente varias vezes em agua morna e limpa (ver figura
9). Nao podem existir residuos do produto de limpeza na canula quando esta é inserida
no traqueostoma.

Caso seja necessario, por ex., no caso de néo ter sido possivel remover restos de secrecdes
persistentes e solidos no banho de limpeza, é possivel efectuar uma limpeza adicional com
uma escova de limpeza de canulas especial (OPTIBRUSH®, REF 31850 ou OPTIBRUSH®
Plus com topo de fibra, REF 31855). A escova de limpeza s6 deve ser usada depois de a
canula ter sido removida e estar fora do traqueostoma.

Insira a escova de limpeza de canulas na canula sempre a partir da ponta da canula (ver
figura 11).
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Utilize esta escova de acordo com as instrugdes e proceda sempre com grande cuidado

para ndo danificar o material macio da canula.

A canula de traqueostomia deve ser bem enxaguada em agua morna da torneira ou usando

soro fisiologico estéril (solugdo NaCl 0,9%).

Apos a limpeza a humido, a canula deve ser seca com um pano limpo que ndo largue pélos.

Nunca deve utilizar canulas cuja funcionalidade esteja comprometida ou que apresentem

danos, tais como arestas afiadas ou fissuras, uma vez que podem provocar lesdes na

mucosa da traqueia. Se detectar qualquer danificagao, a canula deve ser eliminada.

O obturador pode ser limpo da mesma forma como a canula de traqueostomia.

Limpeza das canulas de traqueostomia com manguito de baixa pressao (cuff)

A limpeza da cénula externa deve ser feita apenas com o manguito bloqueado enquanto o

baldo de seguranga deve estar fora da solugdo de limpeza, a fim de impedir a penetragéo

da solugao de limpeza no baldo, o que poderia reduzir consideravelmente a fungéo e trazer

riscos de salde para o utilizador.

O tempo de permanéncia e, por conseguinte, os intervalos de substituicdo da canula

devem ser definidos individualmente, seguindo as indicagdes do médico assistente. Mas

o mais tardar passado 1 semana a canula externa deve ser limpa ou toda a canula de

traqueostomia substituida, uma vez que nessa altura pode subir nitidamente o risco de

granulagdes, traqueomalécias etc., de acordo com os sintomas especificos.

A canula externa com manguito pode ser limpa/enxaguada com soro fisiolégico estéril.

lt\)la|§ c|énu|as com manguito (cuff) ndo pode ser usada uma escova, para ndo danificar o
alao!

S6 um manuseamento cuidadoso e prudente pode evitar a danificagdo do baldo e, por

conseguinte, um defeito na canula.

2. Instrugdes para a desinfecgdo quimica

2.1 Desinfegéo da canula internal/limpeza da cénula externa sem manguito de baixa

pressao

As céanulas de traqueostomia Fahl® podem ser submetidas a uma desinfecgéo a frio com

desinfectantes quimicos especiais.

Deve ser efectuada quando é determinada pelo médico assistente, devido a uma patologia

especifica ou se for indicada para a situagéo de cuidados médicos em quest&o.

Regra geral, a desinfecdo é indicada para evitar infegdes cruzadas e em caso de utilizagdo

em areas de internamento (por ex., clinica, lar e/ou outras instituicdes da area da saude)

para limitar os riscos de infegao.

CUIDADO

Uma desinfeccdo eventualmente necessaria deve ser sempre precedida de uma

limpeza exaustiva.

De modo algum podem ser utilizados desinfectantes que libertem cloro, nem tiao

pouco solucées alcalinas fortes ou derivados do fenol. A canula poderia ficar

consideravelmente danificada ou mesmo ser destruida.

2.2 Desinfegao da canula externa com manguito de baixa pressédo

Uma desinfegdo de canulas de traqueostomia com manguito de baixa pressdo deve ser

efetuada com o maior cuidado e sob controlo. De qualquer maneira, o baldo deve ser

insuflado antes.

Passos de desinfecgao

Para tal s6 deve ser utilizado o desinfectante de canulas OPTICIT® (REF 31180, indisponivel

nos EUA) de acordo com as instrugdes do fabricante.

Como alternativa, recomendamos um desinfectante a base da substancia activa aldeido

glutarico (também disponivel nos EUA). A utilizagdo requer sempre a observancia das

indicagdes do fabricante relativamente a area de aplicagéo e ao espectro dos seus efeitos.

Observe as instrugdes de utilizagao do desinfectante.

Apos a limpeza a humido, a canula deve ser seca com um pano limpo que nZo largue pélos.

3. Esterilizagao/Autoclavagio

Uma re-esterilizagao nao é permitida.

ATENGAO!

O aquecimento acima dos 65°C, a fervedura ou a esterilizagdo a vapor nao sao

permitidos e dio origem a danificacao da canula.
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X. CONSERVAGAO/MANUTENGAO

As canulas limpas que ainda ndo estejam a ser usadas devem ser guardadas num ambiente
seco, dentro de uma caixa de plastico e protegidas contra po, raios solares e/ou calor.

As canulas de substituicdo que ainda estio na sua embalagem estéril devem ser guardadas
num ambiente seco e protegido contra os/o raios solares e/ou calor.

As canulas limpas devem ser guardadas com o baldo desinsuflado (desbloqueado).

Utilize como lubrificante apenas o 6leo para estoma (REF 31525) ou o toalhete com
dleo para estoma OPTIFLUID® (REF 31550).

Para assegurar uma provis&o ininterrupta recomendamos vivamente que mantenha, pelo
menos, duas canulas de substituicdo em stock.

XI. VIDA UTIL

Estas canulas de traqueostomia sdo dispositivos estéreis para uso unico num
paciente.

A vida util maxima do dispositivo é de 29 dias.

A durabilidade de uma céanula de traqueostomia é influenciada por muitos factores.
A composicao das secregoes, a profundidade da limpeza e outros aspectos podem
ter ai uma importéncia decisiva.

ATENGCAO!

Qualquer alteragao da canula, nomeadamente, encurtamentos e perfuragdes, assim
como reparagdes na canula, sé pode ser efectuada pelo préprio fabricante ou por
empresas expressamente autorizadas por escrito pelo fabricante. Os trabalhos
pouco profissionais efectuados em canulas de traqueostomia podem provocar
lesdes graves.

XIll. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer
responsabilidade por falhas de funcionamento, lesées, infecgdes e/ou outras complicagoes
ou outros acontecimentos indesejaveis, que resultem de alteragdes arbitrarias dos produtos
ou sua utilizagédo, conservagao, e/ou manuseamento incorrectos.

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nao se responsabiliza por
danos provocados por alteragdes da canula, sobretudo aqueles que ocorrem na sequéncia
de encurtamentos e perfuragdes ou reparagdes, se estas alteracdes ou reparagdes nao
foram efetuadas pelo préprio fabricante. Este principio é aplicavel aos danos deste modo
provocados nas canulas como a todos os danos subsequentes.

Em caso de utilizagdo da canula de traqueostomia para além do periodo de utilizagao
indicado no numero Xl| e/fou em caso de utilizagdo, aplicagdo, manutengdo (limpeza,
desinfecgdo) ou conservagdo da canula contrariamente as indicagdes constantes nestas
instrucdes de utilizagdo, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de
qualquer responsabilidade incluindo da responsabilidade por defeitos, desde que a lei o
permita.

A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH sdo regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condigdes
comerciais gerais da empresa, que lhe poderéo ser facultados directamente pela Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

"TRACHEOTEC® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Coldnia,
registada na Alemanha e nos Estados-membros da Europa.
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LEGENDA PICTOGRAMMEN

Indien van toepassing staan de hieronder genoemde pictogrammen
op de productverpakking.

Buitencanule zonder binnencanule g Te gebruiken tot

(BGJIi\:Ie)ncanule inclusief 15 mm-connector EE Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Buitencanule inclusief 15 mm-swivel- ¢ gq4s, CE-markering, identificatienummer
connector (VARIO) aangemelde instantie

Met afzuigkanaal (SUCTION) voor
subglottisch afzuigen van secreet boven Batchcode
de cuff

Met lagedrukcuff (CUFF) Artikelnummer

! L OPMERKING:
Meerdere kleine zeef-gaatjes in een Volgens de federale wetgeving van de
spemfleke_rangschlkklng in het midden Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
van de buitencanule, de zogenoemde alleen worden verkocht, afgegeven en
zeef' (LINGO) gebruikt door of volgens de instructies
van een arts of geschoold personeel
(in de VS).

Obturator (inbrenghulpmiddel)

Sterilisatie met ethyleenoxide

Niet opnieuw steriliseren

Inhoud (aantal stuks)

Inclusief canuledraagband

Speciaal voor kinderen
Voor kunstmatige ventilatie/beademing

Geschikt voor MRT

Voor gebruik bij één patiént

Niet gebruiken als de verpakking

Hoek beschadigd is

Droog bewaren

Uitwendige diameter (U.D.)

=

ZN

Beschermen tegen zonlicht

Inwendige diameter (1.D.)

Fabrikant
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TRACHEOTEC® TRACHEACANULE

. VOORWOORD

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor Fahl®-tracheacanules. Deze gebruiksaanwijzing dient
ter informatie van arts, verplegend personeel en patiént/gebruiker, om een correct gebruik
van de Fahl®-tracheacanules te garanderen.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste
keer gebruikt!

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

Bewaar deze verpakking zo lang u de tracheacanules gebruikt. Deze bevat belangrijke
informatie over het product!

De Fahl®-tracheacanules zijn medische producten in de zin van de Duitse wet voor
medische producten (MPG) en voldoen aan de ,fundamentele eisen” van Bijlage | van de
Richtlijn 93/42 EEG.

Il. BEOOGD GEBRUIK

Fahl®-tracheacanules dienen voor de stabilisering van een tracheastoma na laryngectomie
of tracheotomie.

De tracheacanule dient om de tracheostoma open te houden.

Tracheacanules met cuff zijn na alle soorten tracheotomieén, ongeacht de oorzaak ervan,
geindiceerd als het noodzakelijk is om een afdichting te krijgen tussen de tracheawand en
de canule.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik door een
opgeleide arts of opgeleid deskundig personeel worden verricht.

De gebruiker moet door deskundig personeel zijn opgeleid in de veilige omgang en
het veilige gebruik van de Fahl®tracheacanules.

De Fahl®-tracheacanules in de versie LINGO zijn uitsluitend bestemd voor patiénten na
een tracheotomie waarbij het strottenhoofd behouden is gebleven of patiénten na een
laryngectomie met shuntventiel (stemprothesedragers).

lll. WAARSCHUWINGEN

Patiénten moeten door deskundig personeel zijn opgeleid in de veilige omgang en
het veilige gebruik van de Fahl®-tracheacanules.

Fahl®-tracheacanules mogen in geen enkel geval, bijv. door secreet of korsten, zijn
afgesloten. Verstikkingsgevaar!

Slijm in de trachea kan via de tracheacanule met behulp van een trachea-
afzuigkatheter worden weggezogen.

Beschadigde tracheacanules mogen niet gebruikt worden en moeten weggegooid
worden. Het gebruik van een defecte canule kan leiden tot gevaren in de luchtwegen.
Bij het inbrengen en verwijderen van de tracheacanules kunnen irritaties, hoesten
of lichte bloedingen ontstaan. Bij aanhoudende bloedingen moet u onmiddellijk een
arts raadplegen!

Tracheacanules zijn producten die bestemd zijn voor één patiént en mogen daarom
maar bij één enkele patiént worden gebruikt worden.

Eventueel hergebruik bij andere patiénten en dus ook het voorbereiden op hergebruik
bij een andere patiént is ontoelaatbaar.

De tracheacanules mogen niet tijdens een behandeling met een laser (lasertherapie)
of elektrochirurgische apparaten worden gebruikt. Als de laserstraal de canule raakt,
kunnen beschadigingen niet worden uitgesloten.

Als een canule die niet juist werd aangepast, per ongeluk wordt ingeademd, moet
deze door een arts worden verwijderd.

LET OP!

Tracheacanules met spreekfunctie moeten alleen worden aanbevolen aan patiénten
met tracheotomie met normale secretie en onopvallend slijmvliesweefsel.
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Tracheacanules met metalen delen mogen in geen geval tijdens een
bestralingsbehandeling (radiotherapie) worden gebruikt, omdat hierdoor bijv. ernstig
huidletsel kan worden veroorzaakt! Indien het noodzakelijk is dat er tijdens de
bestralingsbehandeling een tracheacanule wordt gedragen, gebruik dan uitsluitend
tracheacanules van kunststof zonder metalen delen. Bij spreekventielcanules met
zilveren ventiel kan het ventiel bijv. compleet met borgketting van de canule worden
verwijderd, door de binnencanule met spreekventiel voor de bestralingsbehandeling
uit de buitencanule te halen.

LET OP!

Bij sterke secretie, neiging tot granulatieweefsel tijdens een bestralingsbehandeling
of verstopping wordt een canule-uitvoering met zeef alleen bij regelmatige controle
door de arts en korte vervangingsintervallen (meestal wekelijks) aangeraden, omdat
de zeef in de buitencanule de vorming van granulatieweefsel kan versterken.

IV. COMPLICATIES

De volgende complicaties kunnen bij het gebruik van dit product ontstaan:

Door verontreinigingen (besmetting) van de stoma kan het noodzakelijk zijn de canule te
verwijderen. Verontreinigingen kunnen ook infecties veroorzaken, waardoor antibiotica
moeten worden genomen.

Als een canule die niet juist werd aangepast, per ongeluk wordt ingeademd, moet deze
door een arts worden verwijderd. Als de canule door secreet verstopt is geraakt, moet deze
worden verwijderd en gereinigd.

V. CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken als de patiént allergisch is voor het gebruikte materiaal.

LET OP!

Bij mechanische beademing mogen in geen geval canulevarianten zonder
onderdrukmachet worden gebruikt!

LET OP!

Tijdens de beademing mogen canulevarianten met zeef/venster alleen na overleg met
de behandelende arts worden gebruikt.

LET OP!

Tracheacanules met spreekventiel mogen in geen geval worden gebruikt door
patiénten zonder strottenhoofd, aangezien daarbij ernstige complicaties kunnen
ontstaan die zelfs tot verstikking kunnen leiden!

VI. VOORZICHTIG

De juiste canulemaat moet door de behandelend arts of opgeleid deskundig personeel
bepaald worden.

Om er zeker van te zijn dat u altijd over een canule kunt beschikken, adviseren wij dringend
ten minste twee reservecanules bij de hand te hebben.

Wijzig, repareer of verander de tracheacanules of compatibele accessoires niet. Bij
beschadigingen moeten de product onmiddellijk en op de juiste manier worden afgevoerd.

VIIl. PRODUCTBESCHRIJVING

De TRACHEOTEC®-tracheacanules zijn producten die vervaardigd zijn van kunststof (0.a.
polyvinylchloride) van medische kwaliteit.

Wij leveren de Fahl®-tracheacanules in diverse maten en lengtes.

Fahl®-tracheacanules zijn medische producten die opnieuw kunnen worden gebruikt, maar
uitsluitend bij één patiént.

De Fahl®-tracheacanules mogen alleen door dezelfde patiént en niet door een andere
patiént worden gebruikt.

De verpakking bevat 1 canule, die steriel verpakt en met ethyleenoxide (EO) werd
gesteriliseerd.

De maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 29 dagen.

Kenmerkend voor de Fahl®-tracheacanules is het anatomisch gevormde canuleschild.

De canulepunt is afgerond om prikkeling van de slijmvliezen in de trachea te voorkomen.
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Met behulp van twee bevestigingsogen aan de zijkant kan een canuledraagband worden
bevestigd.

Om drukplekken of de ontwikkeling van granulatieweefsel in de trachea te voorkomen, kan
het raadzaam zijn bij het vervangen canules van verschillende lengtes te gebruiken, zodat
de canulepunt niet altijd op dezelfde plaats contact maakt met de trachea en daardoor
mogelijk prikkeling veroorzaakt. Bespreek de precieze handelwijze altijd eerst met uw
behandelend arts.

De bijbehorende maattabellen vindt u in de bijlage.

OPMERKING MRI

LET OP!

Omdat er een klein metalen veertje in het terugslagventiel van de controleballon
met vulslang van de tracheacanules met cuff zit, mag de canule met cuff niet
gebruikt worden tijdens beeldvorming met magnetische resonantie (ook MRI of
kernspintomografie genoemd).

MRI is een diagnostische techniek voor de beeldvorming van inwendige organen, weefsels
en gewrichten binnen in het lichaam met behulp van magneetvelden en radiogolven.
Metalen voorwerpen kunnen in het magneetveld getrokken worden en door hun versnelling
veranderingen veroorzaken. Hoewel het metalen veertje bijzonder klein en licht is, kunnen
wisselwerkingen niet worden uitgesloten die de gezondheid in gevaar kunnen brengen of
storingen of beschadigingen van de gebruikte technische apparatuur en van de canule zelf
kunnen veroorzaken. Wij raden u aan - indien er voor het openhouden van de tracheostoma
het dragen van een tracheacanule geindiceerd is - in plaats van de tracheacanule met cuff
in overleg met de behandelend arts een metaalvrije tracheacanule te gebruiken tijdens het
MRI-onderzoek.

LET OP!

Gebruik geen tracheacanule met cuff tijdens een MRI-onderzoek (kernspintomografie
of beelvorming met magnetische resonantie)!

1. Canuleschild

Kenmerkend voor Fahl®-tracheacanules is het speciaal vormgegeven canuleschild, dat aan
de anatomie van de hals is aangepast.

Op het canuleschild zijn de maten vermeld.

Aan de zijkanten van het canuleschild van de siliconen canules bevinden zich twee
bevestigingsogen voor het aanbrengen van een canuledraagband.

Bij alle Fahl®-tracheacanules met bevestigingsogen wordt een canuledraagband geleverd.
Met de canuleband wordt de tracheacanule aan de hals bevestigd.

De meegeleverde inbrenghulp (obturator) vereenvoudigt het inbrengen van de canule.
Lees de bijbehorende gebruiksaanwijzing van het canuleband zorgvuldig door als u deze
aan de tracheacanule bevestigt resp. verwijdert.

Let er daarbij op dat de Fahl®-tracheacanules spanningsvrij in de tracheostoma liggen en
dat de positie ervan door bevestiging van de canuledraagband niet wordt veranderd.

2. Connectors/adapters

Connectors/adapters dienen voor het aansluiten van compatibele canule-accessoires.

De gebruiksmogelijkheid bij individuele gevallen hangt daarbij ook af van het ziektebeeld,
bijv. de status na laryngectomie of tracheotomie.

Een 15 mm-standaardconnector maakt de veilige aansluiting van de vereiste accessoires
mogelijk.

3. Canulebuis

De canulebuis grenst direct aan het canuleschild en leidt de luchtstroom in de luchtpijp.
Met behulp van de rontgencontraststrook aan de zijkant van de canulebuis kan deze op
rontgenfoto’s worden gedetecteerd en kan de positie worden gecontroleerd.

Bij de canulevarianten TRACHEOTEC® Suction loopt de réntgencontraststreep midden over
de canulebuis.

3.1. Cuff

Bij de productvarianten met cuff sluit de onderdrukmanchet met een bijzonder dunne
wand en een groot volume goed op de trachea aan en garandeert bij een juiste vulling
een betrouwbare afsluiting. De cuff kan als een ballon worden opgepompt. Met de kleine
controleballon aan de vulslang kunt u zien of de canule zich in de geblokkeerde (gevulde) of
niet-geblokkeerde toestand bevindt.
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De cuff zelf wordt via een slang met eenwegsventiel en controleballon gevuld.

3.1.1 Controle van de afsluiting van de canule en de cuff (indien aanwezig)

De afsluiting van canule en cuff moet direkt voor en na het gebruik en daarna met
regelmatige tussenpozen worden gecontroleerd. Vul hiervoor de onderdrukmanchet
met 15 tot 22 mm Hg (1 mmHg komt overeen met 1,35951 cmH20) en controleer of er
een spontane drukverlaging wordt ingesteld (voor het vullen en de controle aanbevolen:
MUCOPROTECT® cuffdrukmeter REF 19500). Er mag gedurende de controleperiode geen
belangrijke drukverlaging in de cuff optreden. Deze controle van de afsluiting moet ook voor
elk hergebruik (bijv. na reiniging van de canule) worden uitgevoerd (zie afb. 7c).
Aanwijzingen voor een bestaande onvolledige afsluiting van de cuff (ballon) zijn onder
andere de volgende:

- Aan de buitenkant herkenbare beschadigingen van de ballon (gaten, scheuren e.d.)

- Hoorbaar sisgeluid door het ontsnappen van lucht uit de ballon

- Water in de toevoerslangen naar de canule (na reiniging!)

- Water in de manchet (na reiniging!)

- Water in de controleballon (na reiniging!)

- Geen hoestprikkel als er druk uitgeoefend wordt op de controleballon

LET OP!

Bij het controleren van de ballon mogen bij het inbrengen, verwijderen of reinigen
van de canule in geen geval scherpe of spitse voorwerpen bijv. pincetten of klemmen
worden gebruikt omdat deze de ballon (onherstelbaar) kunnen beschadigen. Als u
een van de bovenstaande aanwijzigingen voor een onvolledige afdichting vaststelt,
mag de canule in geen geval meer gebruikt worden omdat de goede werking dan niet
meer gegarandeerd is!

3.2 Obturator

Controleer voordat u de tracheacanule gebruikt of de obturator gemakkelijk uit de canule
kan worden verwijderd!

Als u gecontroleerd hebt dat de obturator zich eenvoudig laat verwijderen, schuift u voordat
u de tracheacanule gaat inbrengen, de obturator weer terug in de canule.

3.3 Afzuigopening (alleen bij tracheacanulevarianten Suction)

Via de afzuigopening in de buitenslang van de Suction-tracheacanules kan secreet
verwijderd worden dat zich boven de opgepompte cuff verzameld heeft.

De naarbuiten leidende afzuigslang kan aan eeninjectiespuit of een afzuigapparaat gekoppeld
worden. Het besluit welke van deze afzuigmogelijkheden gekozen wordt, moet na inschatting
van het risico door de gebruiker in overleg met de behandelend arts genomen worden.
Hierbij moet rekening gehouden worden met het individuele ziektebeeld van de patiént.

In elk geval mag een afzuiging door middel van een afzuigapparaat alleen plaatsvinden

ﬁls dit apparaat uitgerust is met een vacuiimregelaar. De afzuigdruk mag maximaal -0,2
ar zijn.

Om het aspireren van secreet te voorkomen kan bij de Suction-versie van de tracheacanules

het direct boven de cuff verzamelde secreet via de aan de canule bevestigde afzuigopening

afgezogen worden. Daardoor hoeft er niet meer gelijktijdig met het deblokkeren van de

canule aanvullend afgezogen te worden met behulp van een afzuigkatheter, wat het gebruik

bijzonder vereenvoudigt.

LET OP!

Bij alle tracheacanulevarianten met een afzuiginrichting (“SUCTION”) moet er

tijdens het afzuigen goed op worden gelet dat er zo kort mogelijk onderdruk wordt

gecreéerd; uitdroging van de subglottische ruimte, die daarvan het gevolg is, moet

vermeden worden.

LET OP!

Contra-indicatie bij patiénten met verhoogde bloedingsneiging (bv. bij

anticoagulatietherapie). Bij deze patiénten mogen de Suction-tracheacanules met

afzuigopening niet gebruikt worden, omdat er een verhoogd risico bij het afzuigen

aanwezig is.
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Tracheacanules als spreekcanule (LINGO-PHON) met spreekventiel worden na
tracheotomién met volledig of gedeeltelijk behouden gebleven strottenhoofd
gebruikt, waardoor de gebruiker kan spreken.

LET OP!

Houd u daarom aan de speciale productinstructies, indicaties en contra-indicaties in
de gebruiksaanwijzing, en bespreek de toepasbaarheid van producten tevoren met
uw behandelend arts.

VIIl. HANDLEIDING VOOR HET INBRENGEN EN VERWIJDEREN VAN EEN
CANULE

Voor de arts

De passende canule moet door de arts of opgeleid deskundig personeel worden gekozen.
Voor een optimale pasvorm en de best mogelijke in- en uitademing moet altijd een bij de
anatomie van de patiént passende canule worden gekozen.

Voor de patiént

LET OP!

Cfi:)nl;le)s’ mogen altijd alleen met volledig ongeblokkeerde cuff worden ingebracht (zei
afb. 7a)!

LET OP!

Controleer de steriele verpakking zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de verpakking
niet is gewijzigd of beschadigd. Gebruik het product niet als de verpakking werd
beschadigd.

Controleer de houdbaarheids- / uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na
deze datum.

Het verdient aanbeveling om hierbij gebruik te maken van steriele handschoenen voor
eenmalig gebruik.

Controleer voor het inbrengen eerst de canule op zichtbare beschadigingen en loszittende
onderdelen.

Mocht u iets opvallends constateren, gebruik de canule dan in geen geval, maar stuur deze
op ter controle.

Let er op dat de canule in elk geval vooér het opnieuw inbrengen volgens de onderstaande
instructies gereinigd en evt. gedesinfecteerd moet worden.

Als zich secreet in het lumen van de Fahl®-tracheacanule vastzet, dat niet weg kan worden
gehgest of door afzuigen kan worden verwijderd, moet de canule verwijderd en gereinigd
worden.

Na de reiniging en/of desinfectie moeten de Fahl®-tracheacanules goed op scherpe randen,
scheuren of andere beschadigingen worden gecontroleerd, omdat deze de werkwijze
kunnen aantasten of letsel van het slijmvlies in de luchtpijp zouden kunnen veroorzaken.
Beschadigde tracheacanules mogen niet meer worden gebruikt.

WAARSCHUWING

Patiénten moeten van geschoold deskundig personeel instructies hebben ontvangen
over de veilige omgang en het veilige gebruik van de FahlI®-tracheacanules.

1. Inbrengen van de canule

Stappen voor het inbrengen van de Fahl®-tracheacanules

Gebruikers moeten véor gebruik hun handen wassen (zie afb. 3).

Verwijder de canule uit de verpakking (zie afb 4).

Als een obturator wordt gebruikt, moet deze eerst volledig in de canulebuis worden
ingebracht zodat de band op de greep van de obturator op de buitenste rand van de 15
mm connector ligt. De olijfpunt steekt daarbij uit de canulepunt (proximale uiteinde van de
canule). Tijdens de gehele procedure moet de obturator in deze positie worden gehouden.
Let bij tracheacanules met cuff op de volgende punten:

Controleer voor het inbrengen van de tracheacanule ook de cuff (ballon) — deze mag niet
beschadigd zijn of lekken en zo de vereiste afdichting garanderen. Wij raden u daarom voo6r
elk gebruik aan de afsluiting te controleren (zie par. VII, nr. 3.1.1). De ballon moet voor het
inzetten van de canule volledig geleegd zijn (zie afb. 7b)! Let er bij het gebruik van een
hulpmiddel voor het spreiden van de tracheostoma op dat de canule, en met name de cuff,
door het spreiden niet door trek beschadigd wordt.

Aansluitend wordt een tracheacompres, bv. de SENSOTRACH® DUO (ref. 30608) of de
SENSOTRACH® 3-Plus (ref. 30780) op de canulebuis geschoven.
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Om het glijvermogen van de tracheacanules te verhogen en daardoor het inschuiven in de

trachea te vereenvoudigen, verdient het aanbeveling de buitenslang in te smeren met een

OPTIFLUID®-doekje met stomaolie (REF 31550), wat een gelijkmatige verdeling van de

stoma-olie op de canulebuis garandeert (zie afb. 4a en 4b).

Als u de canule zelf inbrengt, kunt u dit vergemakkelijken door de Fahl®-tracheacanules voor

een spiegel in te brengen.

Houd de Fahl®-tracheacanules bij het inbrengen met de ene hand aan het canuleschild

vast (zie afb. 5).

Met de andere, vrije hand kunt u het tracheostoma iets uit elkaar trekken zodat de

canulepunt beter in de ademopening past.

Voor het spreiden van de tracheostoma zijn ook speciale hulpmiddelen verkrijgbaar

(tracheospreider ref. 35500), waarmee de tracheostoma gelijkmatig en voorzichtig kan

worden gespreid, bijv. ook in noodgevallen bij een collaberende tracheostoma (zie afb. 6).

Let er bij het gebruik van een hulpmiddel voor het spreiden op dat de canule door het

spreiden niet door trek beschadigd wordt.

Voer nu de tracheacanule tijdens de inspiratiefase (bij het inademen) voorzichtig in de

tracheostoma en buig het hoofd daarbij iets naar achteren (zie afb. 7).

Schuif de canule weer in de trachea.

wadst u de canule verder in de luchtpijp hebt geschoven, kunt u het hoofd weer rechtop
ouden.

Als een obturator wordt gebrukt, moet deze direct uit de tracheabuis worden verwijderd.

Tracheacanules dienen steeds met een speciale canuledraagband te worden bevestigd.

Deze stabiliseert de canule en zorgt er zo voor dat de tracheacanule goed in de

tracheostoma blijft zitten (zie afb. 1).

1.1 Vullen van de cuff (indien aanwezig)

Voor het vullen van de cuff wordt via de Luer-aansluiting (genormaliseerde conische

verbinding) van de toevoerlang door middel van een cuffdrukmeter (bijv. MUCOPROTECT®

cuffdrukmeter REF 19500) een vooraf bepaalde druk in de manchet opgebouwd. Tenzij de

arts andere aanbevelingen geeft, raden wij een cuffdruk aan van min. 15 mm Hg (20 cm

H20) tot 22 mm Hg (30 cm H20). De cuffdruk mag de 22 mm Hg (ca. 30 cm H20) in geen

enkel geval overschrijden.

Vul de cuff maximaal tot deze druk en controleer of er via de canule voldoende luchttoevoer

ontstaat.

Let er daarbij altijd op dat de cuff onbeschadigd is en goed werkt.

Als de gewenste afsluiting ook na herhaalde pogingen met het vermelde grensvolume niet

bereikt wordt, is mogelijk een canule met een grotere diameter geindiceerd.

De juiste cuffdruk moet regelmatig, d.w.z. ten minste om de twee uur, worden gecontroleerd.

LET OP!

Alle voor het vullen van de cuff gebruikte instrumenten moeten schoon zijn en vrij

zijn van vreemde deeltjes! Trek deze van de luer-aansluiting van de toevoegslang af

zodra de cuff gevuld is.

LET OP!

Als de maximumdruk langdurig wordt overschreden, kan de doorbloeding van de

slijmvliezen worden aangetast (gevaar voor ischemische necrosen, drukulcera,

tracheomalacie, tracheastenose, pneumothorax). Bij bademende patiénten mag de

cuffdruk niet dalen tot onder de door de arts bepaalde waarde, om een stille aspiratie

te voorkomen. Sissende geluiden bij de ballon, vooral bij het uitademen, wijzen erop

dat de ballon de trachea niet voldoende afsluit. Als de trachea niet met de door de arts

bepaalde drukwaarden wordt afgesloten, moet alle lucht weer uit de ballon worden

gezogen en de blokkeringsprocedure worden herhaald. Als dit bij diverse pogingen

niet lukt, raden wij het gebruik van de eerstvolgende grotere tracheacanule met

ballon aan. Vanwege de gasdoorlaatbaarheid van de ballonwand kan de druk van de

ballon in principe in de loop der tijd dalen, kan echter bij gasnarcosen ook ongewild

stijgen. Een regelmatig drukcontrole wordt daarom altijd aanbevolen.
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De cuff mag in geen geval overvuld worden met lucht, omdat dit beschadiging van de
tracheawand of scheuren in de cuff tot gevolg kan hebben met daaruit voortvioeiend
leeg lopen of vervormen van de cuff, waardoor een blokkering van de luchtwegen niet
uitgesloten kan worden.

LET OP!

T;jdens anesthesie kan de cuffdruk door gebruik van distikstofoxide (lachgas) stijgen
of dalen.

2. Verwijderen van de canule

VOORZICHTIG

Accessoires zoals het tracheostomaventiel of HME (warmte- en vochtuitwisselaars)
moeten worden verwijderd voordat de Fahl®-tracheacanules worden verwijderd.

LET OP!

Bij een instabiele tracheostoma of in noodgevallen (punctie- of dilatatietracheostoma)
kan deze na het naar buiten trekken van de canule in elkaar vallen (collaberen) en
daardoor de luchttoevoer belemmeren. In dat geval moet u snel een nieuwe canule
bij de hand hebben en inbrengen. Met een tracheospreider (REF 35500) kan de de
luchttoevoer tijdelijk in stand worden gehouden.

Voordat de tracheacanule wordt verwijderd, moet de cuff worden geleegd. Bij het
verwijderen moet het hoofd iets naar achteren worden gebogen.

LET OP!

Leeg de cuff nooit met een cuffdrukmeter entleeren — diesen Vorgang immer mittels
Spritze durchfiihren.

Voordat de ballon met een spuit wordt geleegd en de canule wordt verwijderd, moet eerst
het tracheagedeelte boven de ballon door afzuiging van secreet en sluim wordt gereinigd. Bij
een patiénten die bij bewustzijn is en de reflexen zijn behouden, raden wij aan de patiénten
af te zuigen en tegelijkertijd de tracheacanule te deblokkeren. Voor de afzuiging wordt een
afzuigcatheter gebruikt, die via de canulebuis in de trachea wordt ingebracht. Zo vindt het
afzuigen probleemloos en zonder gevaar voor de patiént plaats, terwijl hoestprikkels en
aspiratiegevaar tot een minimum worden beperkt.

Trek dan bij gelijktijdig afzuigen de druk uit de cuff.

Evt. aanwezig secreet wordt nu opgenomen en kan niet meer geaspireerd worden. Let er op
dat de canule in elk geval véér het opnieuw inbrengen of gebruik volgens de onderstaande
voorschriften gereinigd, evt. gedesinfecteerd en met stomaolie moet zijn ingesmeerd.

Ga uiterst voorzichtig te werk om het slijmvlies niet te beschadigen.

Let er op dat de canule in elk geval véor het opnieuw inbrengen volgens de onderstaande
instructies gereinigd en evt. gedesinfecteerd moet worden.

Stappen voor het verwijderen van de Fahl®-tracheacanules:

Bij het verwijderen van de tracheacanule moet het hoofd iets naar achteren worden
gebogen. Pak de canule daarbij aan de zijkanten van het canuleschild of de behuizing vast
(zie afb. 7).

Verwijder de tracheacanules voorzichtig.

IX. REINIGING EN DESINFECTIE

VOORZICHTI

Om hygiénische redenen en om infectierisico’s te vermijden, moet u de
Fahl®-tracheacanules ten minste tweemaal daags grondig reinigen, bij sterke
secreetvorming zelfs vaker.

LET OP!

Voor het reinigen van de canules mag geen vaat , st toestel, magnetron,
wasmachine of iets dergelijks worden gebruikt!

Let erop dat het persoonlijke reinigingsschema, die eventueel ook aanvullende
desinfecties kan bevatten, altijd met uw arts en op uw persoonlijke behoefte moet
worden afgestemd.

Een regelmatige desinfectie is alleen noodzakelijk als dit medisch op voorschrift van
de arts is geindiceerd. De reden hiervoor is dat de bovenste luchtwegen ook bij een
gezonde patiént niet kiemvrij zijn.

Bij patiénten met bijzondere ziektebeelden (bijv. MRSA, ORSA enz.), bij wie een
verhoogd risico op hiernieuwde infecties bestaat, is reinigen niet voldoende om
aan de bijzondere hygi€nevereisten voor het voorkomen van infecties te voldoen.
Wij raden een chemische desinfectie van de canules aan volgens de onderstaande
instructies. Raadpleeg uw arts.
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LET OP!

Resten van reinigings- en desinfectiemiddelen kunnen beschadiging van de
tracheacanule en slijmvliesletsel of andere schade aan de gezondheid veroorzaken.
Tracheacanules worden als instrumenten met holle ruimtes beschouwd. Daarom
moet men er tijdens een desinfectie of reiniging met name op letten dat de canule
volledig door de gebruikte oplossing is bevochtigd en doorgankelijk is (zie afb. 8).
De voor de reiniging en desinfectie gebruikte oplosmiddelen moet dagelijks opnieuw
worden gemaakt.

1. Reiniging

Fahl®-tracheacanules moeten overeenkomstig de individuele behoeften van de patiént
regelmatig worden gereinigd/vervangen.

Gebruik reinigingsmiddelen alleen als de canule zich buiten de tracheostoma bevindt.

Voor het schoonmaken van de canules kan een mild, pH-neutraal wasmiddel worden
gebruikt. Wij adviseren het speciale canulereinigingspoeder (ref. 31110) te gebruiken
volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

Reinig de Fahl®-tracheacanules in geen geval met reinigingsmiddelen die niet door de
fabrikant van de canules zijn goedgekeurd. Gebruik in geen geval agressieve huishoudelijke
reinigingsmiddelen, middelen met een hoog alcoholpercentage of middelen voor het
reinigen van tandprothesen.

Er bestaat acuut gevaar voor de gezondheid! Bovendien kunt u daarmee de canule
vernielen of beschadigen.

Vermijd onderalle omstndigheden het uitkoken door heet water. Dit kan de tracheacanule
ernstig beschadigen.

De verwarming tot 65 °C kan een lichte vertroebeling van het materiaal veroorzaken; deze
verdwunt echter weer na enige tijd.

ing van de tracheacanules zonder cuff

Voor het reinigen moeten eventueel ingestoken hulpmiddelen worden verwijderd.

1. Spoel de canule eerst grondig onder stromend water (zie afb. 9).

Gebruik alleen ruim lauwwarm water om de reinigingsoplossing voor te bereiden en neem
de gebruiksaanwijzing bij het reinigingsmiddel in acht.

Om het reinigen te vergemakkelijken, raden wij het gebruik van een canulereinigingsdoos
met zeefinzetstuk (ref. 31200) aan.

Pak daarbij het zeefinzetstuk boven aan de rand vast om contact met en verontreiniging van
de reinigingsoplossing te voorkomen (zie afb. 10).

Leg altijd slechts één canule in het zeefinzetstuk van de canulereinigingsdoos. Als er
meerdere canules tegelijk worden gereinigd worden, bestaat het risico dat de canules te
sterk samengedrukt en daardoor beschadigd worden.

Het zeefinzetstuk, waar u de canulebestanddelen in heeft gelegd, wordt in de voorbereide
reinigingsoplossing gedompeld.

Na afloop van de inwerktijd (zie gebruiksaanwijzing canulereinigingspoeder) wordt de
canule een aantal keer grondig afgespoeld met handwarm, schoon water (zie afb. 9). Er
mogen zich geen restanten van het reinigingsmiddel op de canule bevinden als deze in de
tracheostoma wordt ingebracht.

Indien nodig, bijvoorbeeld wanneer hardnekkige en taaie secreetresten niet door het
reinigingsbad konden worden verwijderd, is een extra reiniging mo?eluk met een speciale
reinigingsborstel (OPTIBRUSH®, REF 31850 of OPTIBRUSH® Plus met vezeltip, REF
31855). De reinigingsborstel mag alleen worden gebruikt als de canule is verwijderd en zich
reeds buiten de tracheostoma bevindt.

Breng de canulereinigingsborstel altijd vanaf de canulepunt in de canule in (zie afb. 11).
Gebruik deze borstel volgens de gebruiksaanwijzing en ga daarom zeer voorzichtig te werk
om het zachte canulemateriaal niet te beschadigen.

Spoel de tracheacanule onder lauwwarm, stromend water of met een steriele
kookzoutoplossing (0,9%-NaCl-oplossing) zorgvuldig af.
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Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden
afgedroogd.

In geen geval mag u canules gebruiken die niet meer goed functioneren of die schade
bijv. scherpe kanten of scheuren vertonen, omdat daardoor het slijmvlies in de luchtpijp
beschadigd zou kunnen worden. Is schade zichtbaar, dan moet de canule worden
weggegooid.

De obturator kan op dezelfde manier als de tracheacanule worden gereinigd.

Reiniging van tracheacanules met cuff

Het reinigen van de buitecanule mag uitsluitend uitgevoerd worden met een geblokkeerde
cuff en de veiligheidsballon moet zich buiten de reinigingsoplossing bevinden om het
binnendringen van de reinigingsoplossing in de ballon te voorkomen, omdat dit aanzienlijke
functionele schade en risico's voor de gezondheid van de gebruiker zou kunnen
veroorzaken.

De verblijftijd en daarmee ook de vervangingsintervallen van de canule moeten individueel
en in overleg met de behandelend arts worden bepaald. Uiterlijk na 1 week moet echter de
buitencanule worden gereinigd resp. de canule worden vervangen, omdat dan het risico op
granulatie, tracheamalacie etc. afhankelijk van het ziektebeeld duidelijk groter kan worden.
De buitencanule met cuff kan met een steriele keukenzoutoplossing worden gereinigd/
gespoeld.

Om de ballon niet te beschadigen mag u geen borstel gebruiken bij canules met cuff!
Alleen voorzichtige en zorgvuldige hantering kan beschadiging van de ballon en daardoor
een defect van de canule voorkomen.

2. Handleiding voor chemische desinfectie

2.1 Desinfectie van de binnencanules/reiniging van de buitencanule zonder cuff

Het is mogelijk de Fahl®-tracheacanules met speciale chemische desinfectiemiddelen koud
te desinfecteren.

Desinfectie dient plaats te vinden wanneer de behandelend arts dit op grond van het
specifieke ziektebeeld voorschrijft of wanneer de desbetreffende verzorgingssituatie hierom
vraagt.

Een desinfectie zal doorgaans nodig zijn ter vermijding van kruisbesmetting en bij
gebruik op afdelingen (bijvoorbeeld in klinieken, verzorgingstehuizen en/of andere
gezondheidszorginstellingen) om infectierisico’s te beperken.

VOORZICHTIG

Een eventueel noodzakelijke desinfectie moet altijd vooraf gegaan worden door een
grondige reiniging.

In geen geval mogen desinfectiemiddelen worden gebruikt waarbij chloor vrijkomt
of die sterke logen of fenolderivaten bevatten. De canule kan hierdoor ernstig
beschadigd raken of zelfs vernield worden.

2.2 Desinfectie van de buitencanule met cuff

Een desinfectie van tracheacanules met cuff mag alleen met inachtneming van de
uiterste zorgvuldigheid en controle worden uitgevoerd. De ballon moet in elk geval eerst
geblokkeerd worden.

Desinfectiestappen

Hiervoor mag uitsluitend het OPTICIT® canuledesinfectiemiddel (REF 31180; niet
verkrijgbaar in de VS) volgens de instructies van de fabrikant worden gebruikt.

Als alternatief raden wij een desinfectiemiddel op basis van glutaaraldehyde (o.a.
verkrijgbaar in de VS) aan. Daarbij moeten de betreffende voorschriften van de fabrikant
over toepassingsgebied en werkingsbereik worden opgevolgd.

Volg de gebruiksaanwijzing van het desinfectiemiddel op.

Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden
afgedroogd.

3. Sterilisatie/autoclaveren

Het is niet toegestaan het product opnieuw te steriliseren.

LET OP!

Verhitting tot meer dan 65 °C, uitkoken of een stoomsterilisatie is niet toegestaan en
leiden tot beschadiging van de canule.
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X. BEWAREN/VERZORGING

Momenteel niet gebruikte canules moeten in een droge omgeving in een schone
kunststofdoos en beschermd tegen stof, zonlicht en/of hitte worden bewaard.

Nog steriel verpakte reservecanules moeten in een droge omgeving en beschermd tegen
stof, zonlicht en/of hitte worden bewaard.

Bij gereinigde canules moet u erop letten dat de ballon is geleegd (gedeblokeerd) voordat
deze wordt bewaard.

Gebruik als glijmiddel uitsluitend stomaolie (ref. 31525) of het OPTIFLUID®-
stomaoliedoekje (ref. 31550).

Om er zeker van te zijn dat u altijd over een canule kunt beschikken, adviseren wij dringend
ten minste twee reservecanules bij de hand te hebben.

XI. GEBRUIKSDUUR

Deze tracheacanules zijn steriele producten bestemd voor gebruik bij één patiént.
De maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 29 dagen.

De houdbaarheid van een canule wordt beinvioed door vele factoren. Zo kunnen de
samenstelling van het secreet, hoe grondig u de canule reinigt en andere aspecten
van doorslaggevend belang zijn.

LET OP!

Alle wijzigingen van de canule, met name Inkortingen en zevingen en andere
reparaties van de canule, mogen alleen worden uitgevoerd door de fabrikant of
door deze uitdrukkelijk schriftelijk bevoegde personen en bedrijven! Ondeskundig
uitgevoerde werkzaamheden aan tracheacanules kunnen leiden tot ernstig letsel.
XIl. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor
storingen, letsel, infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen
die worden veroorzaakt door zelf aangebarchte productwijzigingen of ondeskundig gebruik,
verzorging en/of hantering.

Met name is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk voor schade
die wordt veroorzaakt door wijzigingen van de canule, vooral inkortingen en zevingen, of
doo reparaties, als deze wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd.
Dit geldt zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de canules zelf als voor alle daardoor
veroorzaakte gevolgschade.

Als de tracheacanule langer wordt gebruik dan de onder XI genoemde gebruiksperiode
en/of bij gebruik, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van de canule
in strijd met de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH niet aansprakelijk, inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voorzover
wettelijk toegestaan.

Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden verkocht
en geleverd uitsluitend volgens de Algemene voorwaarden (,AGB’s"); deze zijn direct bij
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan
te brengen.

TRACHEOTEC® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd
handelsmerk van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan pa produktférpackningen.

Ingen innerkanyl g Utgangsdatum

Ytterkany! inklusive 15 mm anslutning [E] Se bruksanvisningen
(UNI)

Ytterkanyl inklusive 15 mm C €ossz CE-mérkning med nummer for anmalt
vridanslutning (VARIO) organ

Med sugslang (SUCTION) Sats

Med lagtrycksmanschett (CUFF) Katalognummer
Flera sma hal i en specifik ordning, ett OBS! . .
sa kallad sil (LINGO) Enligt amerikansk lag far denna produkt

bara séljas, distribueras eller anvéandas
av eller pa order av lakare (endast USA)
Obturator

Steriliserad med etylenoxid

Far inte omsteriliseras

Kanylband inkluderat

Produkt speciellt for barn
Innehall (antal delar)

Fér andning
Endast for en patient

@ Anvands inte om ytterforpackningen

MR-kompatibel

ar skadad
Vinkel
Férvaras torrt

Ytterdiameter

/

Ljuskéansligt

N
2

Innerdiameter

Tillverkare
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TRACHEOTEC® TRAKEALKANYLER

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen &r avsedd som
information till lakare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera korrekt
hantering av Fahl® trakealkanyler.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvéander produkten férsta gangen!
Spara bruksanvisningen pa en lattillganglig plats, sa att du vid behov Itt kan komma at den.
Spara férpackningen sa lange trakealkanylen anvands. Den innehaller viktig information
om produkten!

Fahl® trakealkanyler &r medicinska produkter enligt lagen om medicinska produkter och
uppfyller bl.a. ,Vasentliga krav* enligt bilaga 1 till Europeiska radets direktiv 93/42/EEG.

1l. AVSEDD ANVANDNING

Fahl® trakealkanyler ar avsedda att stabilisera en trakeostomi efter laaryngektomi eller
trakeotomi.

Trakealkanylen haller trakeostomin 6ppen.

Trakealkanyler med lagtryckskuff ar indicerade efter trakeostomi, oavsett orsak, nar man vill
ha en tatning mellan trakeavaggen och kanylen.

Val och anvéndning av produkten maste vid forsta anvandningstillfallet handhas av lékare
eller utbildad fackpersonal.

Anviandaren maste instrueras av fackpersonal i sdker hantering och anvandning av
Fahl® trakealkanyler.

Fahl® trakealkanyler i versionen LINGO é&r uteslutande avsedda for trakeotomerade patienter
med bibehallet struphuvud eller laryngektomerade med shuntventil (barare av réstventil).
Ill. VARNINGAR

Patienter maste fa utbildning av fackpersonal i sdker hantering och anvandning av
Fahl® trakealkanyler.

Fahl® trakealkanyler far undre inga omstandigheter tappas till. t.ex. av sekret eller
krustor. Kvavningsrisk!

Vid slembildning i trakea kan utsugning ske genom trakealkanylen med hjélp av en
kateter for trakealsugning.

Skadade kanyler far inte anvandas utan maste omgaende kasseras. Defekta kanyler
kan skada luftvdgarna.

Vid inséttning och uttagning av trakealkanylerna kan irritationer, hosta eller lattare
blédningar upptrada. Vid ihallande blédningar, konsultera genast Er lakare!
Trakealkanyler ar enpatientprodukter, och alltsa uteslutande avsedda for anvandning
till en enda patient.

All ateranvandning till andra patienter, och alltsa dven rengoéring fér anvandning till
en annan patient, forbjuds.

Trakealkanylerna ska inte anvandas under laserbehandling eller diatermi. Om
laserstralen tréffar kanylen kan skador inte uteslutas.

IQakvsiktlig inandning av en kanyl som inte &r korrekt anpassats, maste justeras av
dkare.

OBS!

Trakealkanyler med talfunktion rekommenderas endast vid trakeotomi med normal
sekretion och obetydlig slembildning.

Trakealkanyler som innehaller metalldelar far under inga omstandigheter anvéndas
under stralbehandling (radioterapi), eftersom det kan ge upphov till svara hudskador.
Om en trakealkanyl behover anvdndas under stralbehandling, skall uteslutande
trakealkanyler av plast utan metalldelar anvandas. Vid anvandning av talventilkanyler
av plast med silverventil kan hela ventilen (inkl. sadkringskedjan) avldgsnas fran
kanylen genom att innerkanylen med talventilen tas bort fran ytterkanylen fére
stralbehandlingen.
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OBS!

Vid stark sekretion och/eller tendens till granulationsvdvnad under stralterapi eller
om krustor, rekommenderas endast ett halat kanylutforande som regelbundet
kontrolleras av lakare och anvands i véxelintervall (med byte veckovis) da halen i
ytterroret forstarker bildandet av granulationsvéavnad.

IV. KOMPLIKATIONER

Féljande komplikationer kan intraffa vid anvandning av produkten:

Fororening (kontaminering) av stomat kan goéra det nodvandigt att ta bort kanylen.
Fororeningar kan &ven orsaka infektioner som kraver antibiotikabehandling.

Oavsiktlig inandning av en kanyl som inte ar korrekt anpassats, maste justeras av lakare.
Om sekret stoppar upp i kanlyen, ska detta tas bort sa att kanylen rengérs.

V. KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvandas om patienten &r allergisk mot det anvanda materialet.

OBS!

Vid mekanisk andning far aldrig kanylversioner utan nertryckningsmanschett
anvandas!

OBS!

Under andningen far endast halade/fenestrerade kanylversioner inséttas efter kontakt
med behandlande lakare.

OBS!

Trakealkanyler med talventil far under inga omstandigheter anvandas till patienter
som laryngektomerats (utan struphuvud), da detta kan leda till svara komplikationer
eller till kvavning!

V1. FORSIKTIGHET

Kanylstorlek ska véljas av behandlande lakare eller utbildad personal.

For att sakerstdlla oavbruten tillgadng rekommenderas bestamt att alltid ha minst tva
reservkanyler tillgéngliga.

Gor inga andringar, reparationer eller forandringar pa trakealkanylen eller tillbehér. Om
produkterna skadas maste de omedelbart kasseras enligt gallande bestammelser.

VII. PRODUKTBESKRIVNING

TRACHEOTEC® trakealkanyler &r tillverkade av plast av medicinsk kvalitet (bl.a.
polyvinylklorid).

Fahl® trakealkanyler finns i olika groviekar och langder.

Fahl® trakealkanyler ar medicinska flergangsprodukter som ersattning fér patientunika
produkter.

Fahl® trakealkanyler far enbart anvéndas av en och samma patient och ingen annan.
Forpackningen innehaller en (1) kanyl, som steriliserats med etylenoxid (EtO).

Maximal anvandningstid ska inte dverskrida 29 dagar.

Kannetecknande for Fahl® Trakealkanyler &r den anatomiskt utformade kanylskolden.
Kanylspetsen &r rundad for att férebygga retningar av slemhinnor i trakea.

Tva fasthal pa sidorna gor det majligt att fixera ett kanylband.

For att undvika tryckstéllen eller bildning av granulationsvév i trakea ar det lampligt att vid
byten anvanda kanyler i olika langd, sa att kanylspetsen inte alltid berér samma stélle i
trakea och darmed retar. Det &r nodvandigt att med behandlande lakare ga igenom exakt
hur detta gors.

Motsvarande storlekstabeller finns i bilagan.

INFORMATION OM MRT

OBS!

Eftersom trakealkanyler med kuff har en liten metallfjader i returventilen pa
kontrollballongen med fyllningsslang, ska kanyler med kuff inte anvindas nar en
MRT (magnetresonanstomografi) ska genomféras.
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MRT &r en diagnostisk teknik for att avbilda inre organ, vévnader och leder med hjalp
av magnetfalt och radiovagor. Metallféremal kan dras in i magnetféltet och pa grund sin
acceleration utldsa férandringar. Aven om metallfiddern ar extremt liten och latt, gar det inte
att utesluta interaktioner som kan medféra hélsorisker och leda till funktionsstérningar eller
skador pa de tekniska apparater som anvands samt pa sjalva kanylen. Om det ar indicerat
att halla trakeostomin hos bararen 6ppen med en trakealkanyl, rekommenderar vi att en
metallfri trakealkanyl, i samrad med behandlande lakare, sétts in for anvandning istéllet for
trakealkanyl med kuff under den tid MRT-behandlingen pagar.

OBS!

Anvand inte en trakealkanyl med lagtryckskuff under en MRT!

1. Kanylskold

Kannetecknande for Fahl® trakealkanyler ar den anatomiskt utformade kanylskolden.

Pa kanylskoden finns storleken angiven.

Pa kanylskdlden till trakealkanyler finns tva sidohal for att fasta ett kanylband.

| leveransen for alla Fahl® trakealkanyler med fasthal ingar dessutom ett kanylband. Med
kanylbandet kan trakealkanylen fixeras vid halsen.

Den medféljande inféringshjalpen (obturatorn) underlattar inférandet av trakealkanylen.
Las noga kanylbandets bruksanvisning innan du faster det mot trakealkanylen eller tar bort
det fran kanylen.

Se till att Fahl® trakealkanylen ligger spanningsfritt i trakeostomin och att dess lage inte
férandras nar kanylbandet fasts.

2. Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar &r avsedda for anslutning av kompatibla kanyltilloehér.
Anvéandningsmajligheterna i det enskilda fallet beror av sjukdomsbilden, t.ex. tillstand efter
laryngektomi eller trakeotomi.

Ep“15 mme-standardkoppling gor det mgjligt att ansluta nédvandiga tilloehor pa ett sakert
sétt.

3. Kanylror

Kanylréret gransar omedelbart till kanylskélden och leder luftstrommen till luftréren.
Rontgenkontrastranderna pa sidorna av kanylréret méjliggér rontgenologisk bildtagning
samt positionskontroll.

Pé"kanylvarianten TRACHEOTEC?® Suction I6per rontgenkontrastranden langs kanylrorets
mitt.

3.1. Lagtryckskuff (manschett)

Lagtryckskuffen pa aktuella produktvarianter har en mycket tunn vagg och stor volym

och lagger sig tatt intill trakea for att garantera en saker tatning vid korrekt fylining.

Lagtryckskuffen pumpas upp som en ballong. Den lilla kontrollballongen vid fyllningsslangen

visar om kanylen ar i blockerat (fyllt) eller oblockerat lage.

Lagtryckskuffen fylls via en slang med envéagsventil och kontrollballong.

3.1.1 Tathetskontroll av kanylen och lagtryckskuffen (vid forekomst av sadan)

Kanylens och lagtryckskuffens tathet ska kontrolleras precis fére och efter varje inséattning

och darefter regelbundet. Gor detta genom att fylla lagtryckskuffen med 15 till 22 mm Hg

(1 mmHg motsvarar 1,35951 cmH20) och kontrollera om ett spontant trgckfall uppstar (for

fyllning och kontroll rekommenderas kontrollinflator, MUCOPROTECT® kufftrycksmatare
EF 19500, en apparat fér matning av kufftrycket). Under kontrollperioden ska det inte

uppsta nagot betydande tryckfall i kuffen. Denna tathetskontroll ska aven genomféras fére

varje féljande insattning (t.ex. efter rengéring av kanylen) (se bild 7c).

Tecken pa en otét kuff (ballong) kan bl.a. vara:

- Synliga yttre skador pa ballongen (hal, revor etc.)

- Horbart vasljud fran ballongen pa grund av utlackande luft

- Vatten i tillflédesslangar till kanylen (efter rengéring!)

- Vatten i kuffen (efter rengéring!)

- Vatten i kontrollballongen (efter rengéring!)

- Ingen hostretning nar kontrollballongen utsatts for tryck
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OBS!

Eftersom ballongen kan skadas eller forstoras, far vassa eller spetsiga foremal
som pincetter och klimmor under inga omstandigheter anvandas vid kontroll av
ballongen eller vid insédttning, avldagsnande eller rengoring av kanylen. Om nagot av
ovan namnda tecken pa otéthet noteras, far kanylen inte anvandas igen, eftersom den
inte langre ar funktionsduglig!

3.2 Obturator

Kontrollera innan trakealkanylen anvénds att det gar Iatt att ta bort obturatorn fran kanylen!
Efter kontroll att obturatorn  I6per smidigt, skjut in den igen i kanylen for insattning av
trakealkanylen.
3.3 Uppsugningso6ppning ( t trakealkanyler av Suction-typ)

Via uppsugningséppningen pa ytterréret pa trakealkanyler av Suction-typ kan sekret som
ansamlats ovanfor den uppblasta kuffen tas bort.

Den yttre uppsugningsslangen kan anslutas till en spruta eller en uppsugningsenhet. Vilket
av dessa bada alternativ som bér véljas beslutas av anvandaren efter riskbedémning i
samrad med behandlande I&kare. Har ska den enskilda patientens sjukdomsbild beaktas.

d

Uppsugning med uppsugningsenhet far bara ske nar enheten &r utrustad med en
vakuumregulator. Uppsugningstrycket far uppga till max. -0,2 bar.

Vid anvandning av Suction-versioner av trakealkanyler ska sekret som samlats ovanfor
kuffen sugas upp via kanylens uppsugningsdppning precis innan kuffen téms, for att
forhindra aspiration av sekret. Darmed kan ytterligare uppsugning med uppsugningskateter
samtidigt som kanylen tdms undvikas, nagot som avsevart underlattar hanteringen.

OBS!

Vid anvéndning av trakealkanyler som ar utrustade med en mekanism fér uppsugning
(»,SUCTION*) ar det sarskilt viktigt att se till att undertryck foreligger under sa kort tid
som méjligt, eftersom uttorkning av det subglottiska omradet, som annars kan bli
féljden, maste undvikas.

OBS!

Kontraindikation hos patienter med 6kad blédningsbenégenhet (t.ex. vid behandling
med antikoagulantia). Har far Suction trakealkanyl med uppsugningséppning inte
anvandas, eftersom uppsugning innebar en storre risk.

Trakealkanyler i form av talkanyler (LINGO-PHON) med talventil satts in efter
trakeotomier vid fullsténdigt eller delvis bevarat struphuvud och méjliggor tal.

OBS!

Observera darfor de sarskilda produktanvisningarna, indikationerna samt
kontraindikationerna i bruksanvisningen och diskutera i forvdg produktens
anvéindbarhet med behandlande ladkare.

VIIl. SATTA IN OCH TA BORT EN KANYL

For lakaren

Den passande kanylen maste véljas ut av en lakare eller utbildad personal.

Val av ratt kanylstorlek ska géras av behandlande l&kare eller av fackhandelns utbildade
medicinproduktkonsulter.

For patienten

OBS!

Kanylen far bara foras in med en helt oblockerad (tom) kuff (se bild 7a)!

OBS!

Undersok noga den sterila forpackningen for att sakerstalla att den inte forandrats
eller skadats. Anvénd inte produkten om férpackningen skadats.

Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum. Anvénd inte produkten efter detta datum.

Vi rekommenderar anvandning av engangshandskar.

Undersok kanylen med avseende pa yttre skador och I6sa delar innan den sétts in.
Anvénd inte kanylen under nagra som helst omstandigheter om nagot anméarkningsvart
upptécks, utan skicka in den till oss fér kontroll.

Observera att kanylen under alla omsténdigheter maste rengoras och i forekommande fall
desinficeras enligt nedanstaende bestammelser innan den satts in igen.

Om det fastnar sekret i lumen pa Fahl® trakealkanylen, som inte later sig avldgsnas vid
hosta eller genom rensugning, ska kanylen avlagsnas och rengéras.
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Efrter rengoring eller desinficering maste Fahl® trakealkanyler noga kontrolleras med
avseende skarpa kanter, sprickor och andra skador, eftersom sadant paverkar funktionen
negativt och kan orsaka skador pa luftvédgarnas slemhinnor.

Skadade trakealkanyler far inte anvandas pa nytt.

VARNING

Patienter maste instrueras av utbildad fackpersonal i hur de sakert hanterar Fahl®
trakealkanyler.

1. Sétta in kanylen

Sa hér satter du in en Fahl® trakealkanyl

Anvandaren ska tvatta handerna fér anvandning (se bild 3).

Ta ut kanylen ur férpackningen (see bild 4).

Om en obturator anvénds, ska denna forst foéras in fullstandigt i kanylréret, sa att flansen pa
obturatorns skaft ligger mot 15 mm-kopplingens yttre kant. Den olivformade spetsen skjuter
da fram Gver kanylspetsen (den proximala kanylanden). Obturatorn ska hallas i detta lage
under hela proceduren.

Vid anvandning av trakealkanyler med lagtryckskuff ska foljande tas i sarskilt
beaktande:

Fore insattning av trakealkanylen ska &ven kuffen (ballongen) kontrolleras — denna maste
vara fri fran skador och tat for att erforderlig tatning ska kunna garanteras. Vi rekommenderar
darfor att en tathetskontroll (se avsnitt VI, nr 3.1.1) gors fore varje inséattning. Ballongen
maste vara helt tom innan kanylen fors in (se bild 7b)! Se till att kanylen (i synnerhet kuffen)
inte skadas av friktion da ett hjalpmedel anvands for att vidga trakeostomin.

Darefter ska en trakealkompress, t.ex. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) eller
SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780) skjutas pa kanylroret.

For att oka glidférmagan pa trakealkanylen och darigenom underlatta inférandet i trakea,
rekommenderas att ytterroret bestryks med en For att 6ka glidfdrmagan hos trakealkanylen
och underlatta inforandet i trakea rekommenderas att ytterroret gnids in med OPTIFLUID®
stomaoljeduk (REF 31550), som garanterar jamn férdelning av oljan pa kanylréret (se bild
4a och 4b).

Om du sjalv séatter in kanylen, gar det lattare om du for in Fahl® trakealkanylen framfor en
spegel.

Hall Fahl® trakealkanylen med en hand pa kanylskdlden (se bild 5).

Med den fria handen kan du latt dra isér trakeostomin, sa att kanylspetsen béttre passar in
i andningsdppningen.

Det finns ocksa speciella hjalpmedel for att vidga trakeostomin (trakeo-vidgaren REF
35500), som mé#'liggér en jamn och skonsam vidgning av stomin, till exempel aven vid
akutfall med hopfallande trakeostomi (se bild 6).

Tillse noga vid anvéandning av hjalpmedel for vidgning att kanylen inte skadas av vidgaren.
For nu forsiktigt in kanylen i trakeostomin under inandningsfasen medan du lutar huvudet
en aning bakat (se bild 7).

Skjut in kanylen langre i luftstrupen.

Sedan du skjutit kanylen langre in i luftstrupen, kan du halla huvudet rakt igen.

Om en obturator anvénds, ska denna omedelbart tas ut fran trakealkanylen.
Trakealkanyler ska alltid fastas med ett speciellt kanylband. Det stabiliserar kanylen och far
den att sitta sakert i stomin (se bild 1).

1.1 Fylla lagtryckskuffen (vid forekomst av sadan)

Lagtryckskuffen fylls via tillforselslangens Luer-koppling (konisk standardkoppling) till ett
bestamt tryck med hjélp av en apparat som mater kufftrycket (t.ex. MUCOPROTECT®
kufftrycksmétare REF 19500). Om inte lakare ger andra anvisningar, rekommenderar vi ett
kufftryck pa minst 15 mmHg (20 cmH20) till 22 mmHg (30 cmH20). Manschettrycket ska
aldrig éverstiga 22 mmHg (ca. 30 cmH20).

Fyll lagtryckskuffen maximalt till detta bortryck och kontrollera att lufttillférseln via kanylen
ar tillrackligt.

Kontrollera alltid att lagtryckskuffen &r oskadad och fungerar felfritt.

Om den 6nskade tatheten inte uppnas efter flera fors6k med namnda grénsvolymer, kan en
kanyl med storre diameter vara indicerad.

Kufftrycket ska kontrolleras regelbundet, minst varannan timme.

OBS!

Alla instrument som anvéands for att fylla kuffen maste vara rena och fria fran partiklar!
Ta bort instrument fran tillférselslangens Luer-koppling sa snart kuffen ar fylid.
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OBS!

Om maximaltrycket &verskrids under en ldngre tid, kan genomblddningen i
slemhinnorna forsamras (risk for ischemiska nekroser, trycksar, trakeomalaci,
trakealstenos, pneumothorax). For att tyst aspiration hos respirationspatienter
ska forebyggas bor det kufftryck som ordinerats av lakare inte understigas. Ett
vasande ljud som (séarskilt vid utandning) kan hoéras i omradet kring ballongen
tyder pa att ballongen inte sluter tillrackligt titt mot trakea. Om det inte ar méjligt
att astadkomma en tétning av trakea med det tryck som ordinerats av ldkare, ska all
luft sugas ut ur ballongen igen och blockeringsproceduren upprepas. Vid upprepat
misslyckande rekommenderar vi att en trakealkanyl med ballong av nasta storlek
viljs. Ballongvaggarnas gasgenomslapplighet leder i regel till att trycket i ballongen
minskar med tiden, men trycket kan dven stiga oavsiktligt i samband med gasnarkos.
Regelbunden dvervakning av trycket rekommenderas darfor bestamt.

Kuffen far aldrig fyllas med for mycket luft, eftersom detta kan leda till skador pa
trakeavaggen, sprickor pa lagtryckskuffen med efterféljande tomning eller deformitet
av kuffen, varvid en blockering av andningsvagarna inte kan uteslutas.

OBS!

Vid anestesi kan kufftrycket stiga/minska pa grund av dikvéveoxid (lustgas).

2. Ta ut kanylen

FORSIKTIGHET

Tillbehor som trakeostomiventil eller HME (vdarme- och fuktighetsvéxlare) maste tas
bort innan Fahl® trakealkanyler tas ut.

OBS!

Vid instabila trakealstoma eller vid nodfall (punktions-/dilatationstrakealstoma) kan
stomat efter uttagning av kanylen fall ihop (kollabreras) och darigenom paverka
lufttiliférseln. | dessa fall maste snabbt en ny kanyl finnas till hands och att sattas in.
For att sékerstalla lufttillférseln kan en trakealvidgare (REF 35500) anvandas.

Kuffen maste tommas innan trakealkanylen tas ut. Luta huvudet tillbaka en aning nar
kanylen tas ut.

OBS!

Lagtryckskuffen far aldrig tommas med hjélp av en apparat for kufftrycksmétning.
Anviand alltid en spruta for att tomma kuffen.

Innan ballongen téms pa luft med spruta och kanylen tas ut maste trakealomradet ovanfor
ballongen rengdras genom uppsugning av sekret och slem. Om patienten &r vid medvetande
och har bibehallna reflexer, rekommenderas att sugning sker samtidigt som trakealkanylen
téms. Vid sugning ska en uppsugningskateter som férs in i trakea via kanylréret anvandas.
Pa sa vis kan uppsugningen ske problemfritt och pa ett for patienten skonsamt satt, sa att
risken for hostretning och aspiration minimeras.

Dra vid samtidig sugning ut trycket ur lagtrycksmanschetten.

Eventuellt sekret avlagsnas och kan inte langre aspireras. Innan kanylen satts in igen
maste den under alla omstandigheter rengdras enligt nedanstaende bestdmmelser och i
férekommande fall desinficeras och smérjas in med stomaolja.

Var ytterst forsiktig, sa att slemhinnorna inte skadas.

Observera att kanylen under alla omsténdigheter maste rengoras och i forekommande fall
desinficeras enligt nedanstaende bestammelser innan den satts in igen.

Sa har tar du ut en Fahl® trakealkanyl:

Luta huvudet tillbaka en aning nar en trakealkanyl tas ut. Fatta kanylen fran sidan vid
kanylskolden eller kapan (se bild 7).

Ta forsiktigt ut trakealkanylen.

IX. RENGORING OCH DESINFICERING

FORSIKTIGHET

Av hygieniska skil och for att undvika infektionsrisk bor din Fahl® trakealkanyl
rengoras grundligt minst tva ganger om dagen, vid kraftig sekretbildning dnnu oftare.
OBS!

For att rengora kanylen far varken tvattmaskin, angkokare, mikrovagsugn, diskmaskin
eller liknande anvéandas!

Ditt personliga rengéringsschema, som du maste diskutera med din ldkare utifran
dina egna behov, kan innehalla ytterligare desinficeringssteg.
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Desinficering behover i regel bara genomforas nar lakare bedomt det vara medicinskt
indicerat. Det beror pa att de 6vre luftvdgarna inte ar helt bakteriefria ens hos friska
patienter.

For patienter med vissa sjukdomsbilder (t.ex. MRSA, ORSA o.d.), dér det finns
okad risk for aterinfektioner, dr en enkel rengoring inte tillracklig for att tillgodose
de sérskilda hygienkraven for att undvika infektioner. Vi rekommenderar kemisk
desinfektion av kanylerna enligt nedan. Kontakta lakaren.

OBS!

Bestandsdelar i rengorings- och desinficeringsmedel pa trakealkanylerna kan leda till
irriationer i slemhinnorna eller annan farlig paverkan pa patienten.

Trakealkanyler ska betraktas som instrument med halrum sa att vid genomford
desinficering eller rengoring, maste sarskilt beaktas att kanylerna blir fullstandigt
rengjorda med anvint Iosningsmedel (se bild 8).

De l6sningsmedel som anvéands for rengoéring och desinficering maste dagligen
appliceras pa nytt.

1. Rengoring

Fahl® trakealkanyler maste regoras eller bytas regelbundet pa ett satt som motsvarar
patienens individuella behov.

Rengoringsmedel far bara anvandas néar kanylen ar utanfor trakeostomin.

For rengdring av kanylen kan ett milt, pH-neutralt tvattmedel anvandas. Vi rekommenderar
anvandning av det speciella kanylrengéringspulvret (REF 31110) enligt tillverkarens
anvisningar.

Anvand enbart rengéringsmedel som tillatits av Fahl® trakealkanylens tillverkare. Anvand
under inga omstandigheter aggressiva rengoéringsmedel for hushallsbruk, hégprocentig
alkohol eller medel som &r avsedda fér rengdring av tandproteser.

Akut halsorisk foreligger! Dessutom kan kanylen forstoras eller skadas.

Undvik under alla omstandigheter att koka kanylerna i vatten. Detta kan avsevart skada
trakealkanylerna.

Upphettning till 65 °C kan leda till en latt grumling av materialet. Grumligheten férsvinner
dock efter en tid.

Rengoringssteg

Rengoring av trakealkanyler utan lagtryckskuff

Fore rengdring ska eventuella kopplade hjalpmedel tas bort.

Skolj forst kanylen grundligt under rinnande vatten (se bild 9).

Anvand bara ljummet vatten for att preparera rengoringslosningen, och ge akt pa
anvandningsinstruktionerna till rengéringsmedlet.

For att underlatta rengdringen rekommenderar vi anvandning av en kanylrengdringsdosa
med silinsats (REF 31200).

Hall silinsatsen i dess Ovre kant for att inte komma i kontakt med och férorena
rengdringslésningen (se bild 10).

Lagg aldrig fler &n en kanyl i rengéringsdosans insats. Om flera kanyler rengdrs samtidigt,
finns det risk att kanylerna utsétts for alltfor hogt tryck och darigenom skadas.

Insatsen med kanyldelarna doppas i den férberedda rengdéringslésningen.

Efter den tid som medlets tillverkare rekommenderar (se bruksanvisningen for
kanylrengoringspulvret) ska kanylerna skéljas grundligt flera ganger med handvarmt, rent
vatten (se bild 9). Det far inte finnas nagra som helst rester av rengéringsmedel pa kanylen
nar den sétts in | trakeostomin.

Vid behov, t.ex. om envisa och sega sekretrester inte kunnat avlagsnas i rengéringsbadet, kan
man genomftra en extra rengoring med en sarskild kanylrengoringsborste (OPTIBRUSH®,
REF 31850 eller OPTIBRUSH® Plus med fibertopp, REF 31855). Rengdringsborsten far
bara anvéandas nar kanylen &r borttagen och utanfér trakeostomin.

For alltid in kanylrengoringsborsten fran kanylspetsens ande (se bild 11).

Anvand borsten enligt bruksanvisningen, och var mycket forsiktig for att inte skada det
mjuka kanylmaterialet.

Skolj trakealkanylen noga under ljummet rinnande vatten eller med steril koksaltlésning
(0,9 % NaCl).

Efter vatrengdringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.
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Under inga omsténdighet ska kanyler anvandas vars funktionsférmaga ar paverkad eller om
de uppvisar skador, som t.ex. skarpa kanter eller sprickor da detta kan leda till skador pa
slemhinnan i luftréren. En skadad kanyl maste kasseras.

Obturatorn kan rengéras pa samma satt som trakealkanylen.

Rengoring av trakealkanyler med lagtryckskuff

Rengoring av ytterkanylen far bara ske med uppumpad kuff, och for att férhindra att
rengoringslésning tranger in i ballongen, vilket kan leda till betydande funktionsstérningar
och halsorisker for anvandaren, maste sakerhetsballongen placeras utanfor
rengdringslosningen.

Kanylens liggtid och darmed bytesintervallet varierar och bestdms i samrdd med
behandlande lékare. Rengdring av ytterkanylen resp. kanylbyte bor dock ske senast efter
en vecka, eftersom risken for granulation, trakealmalacier etc. darefter kan 6ka markant
beroende pa sjukdomsbild.

Ytterkanyler med kuff kan rengéras/skéljas med koksaltlosning.

Borste far inte anvéndas pa kanyler med kuff (manschett) for att inte skada ballongen!
Varsam och omsorgsfull hantering ar en forutsattning for att skydda ballongen fran att
skadas och darmed undvika att kanylen forstors.

2. Kemisk desinficering

2.1 Desinficering av innerkanyler/rengéring av ytterkanyler utan lagtryckskuff

Fahl® trakealkanyler kan kalldesinficeras med speciella kemiska desinfektionsmedel.

Det ska alltid genomféras nar detta bestdms av behandlande ldkare pa grund av den
specifika sjukdomsbilden eller indiceras av den aktuella vardsituationen.

En desinficering &r i regel pakallad for undvikande av korsinfektioner samt vid insats
i stationara omraden (t.ex. kliniker, vardhem eller andra sjukvardsinrattningar) for att
begrénsa infektionsrisker.

FORSIKTIGHET

En eventuellt erforderlig desinfektion ska alltid foregas av en grundlig rengoring.
Inte i nagot fall far i desinficeringsmedel tillsattas, klor som frisatts eller starka
tvattmedel eller saddana som innehaller fenolderivat. Kanylerna kan da skadas pa
betydande sitt eller till och med bli forstorda.

2.2 Desinficering av ytterkanyler med lagtryckskuff

Desinficering av trakealkanyler med lagtryckskuff far bara ske under ytterst noggrann
skotsel och kontroll. Ballongen maste alltid vara uppumpad i forvag.

Desinfektionssteg

Till detta bor kanyldesinfektionsmedlet OPTICIT® (REF 31180; ej tillgangligt i USA)
anvéndas enligt tillverkarens anvisningar.

Alternativt rekommenderar vi ett desinfektionsmedel baserat pa glutaraldehyd (finns bl.a. i
USA). Harvidlag ska alltid respektive tillverkares anvisningar om anvandningsomrade och
verkningsgrad beaktas.

Folj alltid desinfektionsmedlets bruksanvisning.

Efter vatrengdringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.

3. Sterlisering/autoklavering

Omsterilisering ar otillatet.

OBS!

Upphettning 6ver 65°C, kokning eller angsterilisering &r inte tillaten och leder till
skada pé kanylerna.

X. FORVARING/SKOTSEL

Rengjorda kanyler som inte omedelbart ska anvandas ska férvaras torrt och dammffritt i en
ren plastburk, skyddat mot solljus och hetta.

Kanylersom fortfarande ar sterilférpackade ska férvaras torrt, dammfritt och skyddat mot
solljus och hetta.

Innan rengjorda kanyler laggs till forvaring maste ballongen alltid tommas pa luft.

Anvand enbart stomaolja (REF 31525) eller OPTIFLUID® stomaoljeduk (REF 31550)
som glidmedel.

For saker oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att ha minst tva utbyteskanyler
tillgéngliga.
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XI. LIVSLANGD

Dessa trakealkanyler ar sterila produkter som &r avsedda for anvandning pa en
patient.

Maximal anvéndningstid ska inte 6verskrida 29 dagar.

Enkanyls livslangd beror av flera faktorer. Exempelvis kan sekretets sammansattning,
noggrannheten vid rengdring och andra aspekter vara av avgérande betydelse.
OBS!

Alla &ndringar av kanylerna, sarskilt avkortning och halning liksom reparationer pa
kanylen far endast foretas av tillverkaren eller dennes ombud, som skriftligen och
uttryckligen ar auktoriserade. Icke fackmassigt utforda arbeten pa trakealkanyler kan
leda till svara skador.

XIll. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel,
skador, infektioner eller andra komplikationer eller andra odnskade héndelser som beror
pa icke auktoriserade féréandringar av produkten eller icke fackmannamassig anvandning,
skotsel eller hantering.

| synnerhet 6vertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar fér skador,
som uppkommer genom andringar av kanylerna, framfér allt till folid av avkortningar
eller haltagningar eller genom reparationer, nar dessa andringar eller reparationer inte
genomforts av tillverkaren sjalv. Detta géller saval for harigenom fororsakade skador pa
kanylerna i sig som for harigenom orsakade foljdskador.

Om trakealkanylerna anvénds efter den under paragraf XI angivna anvéndningstiden och/
eller inte anvands, skéts (rengors, desinficeras) eller férvaras i enlighet med instruktionerna
i denna bruksanvisning, svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, i den
utstrackning det ar mgjligt enligt lag, fria fran allt ansvar inklusive ansvar for brister.

Ink&p och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
uteslutande enligt stanardavtalet (Allgemeine Geschaftsbedingungen, AGB); dessa kan
erhallas direkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren foérbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

TRACHEOTECS® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som &gs av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt relevant findes de efterfalgende oplistede piktogrammer
pa produktemballagen.

Ingen indvendig kanyle g Anvendes for

Udvendig kanyle 15 -k kt -
(U,\‘:f)n 'g kanyle 15 mm-konnektor [E] Se brugsanvisningen

Udvendig kanyle 15 mm-drejekanyle CE-maerkning med
(VARIO) C€oss2 identifikationsnummer for det

bemyndigede organ

Med udsugningsanordning (SUCTION) Batch-kode

Med lavtryksmanchet (CUFF) Bestillingsnummer

Flere s_mé huller med en bestemt OBS:
placering, den sakaldte ,si* (LINGO) Den amerikanske lovgivning (USA)

— | kreever, at dette hjeelpemiddel kun ma
seelges, overdrages og anvendes af

Obturator eller efter anvisning fra en leege eller
uddannet fagpersonale.
Kanylebaereband inkluderet
4 Sterilisation med ethylenoxid

Til ventilation

Produkt specielt til barn
P Ma ikke gensteriliseres

Indholdsangivelse i stk.

MRT egnet oo .
Produkt til én patient

Vinkel Ma ikke anvendes, hvis emballagen er

beskadiget

Udvendig diameter U. D.
Indvendig diameter |. D.

Producent

Skal opbevares tort

Skal opbevares beskyttet mod sollys
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TRACHEOTEC® TRACHEALKANYLE

. FORORD

Denne vejledning geelder for Fahl® trachealkanyler: Denne brugsanvisning indeholder

informationer for leege, plejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres en

fagligt korrekt handtering af Fahl® trachealkanylerne.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes ferste gang!

Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgeengeligt sted, sa det er muligt at sege oplysninger

i den ved fremtidig brug.

Opbevar denne emballage, sa laenge trachealkanylen anvendes. Den indeholder vigtige

oplysninger om produktet!

Fahl® trachealkanyler er medicinske produkter ifglge bestemmelserne i lovgivningen for

medicinsk udstyr (Medizinproduktegesetz (MPG)) og opfylder bl.a. de "vaesentlige krav” i

Bilag | til direktiv 93/42 EQF.

Il. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

Fahl® Trachealkanyler er beregnet til stabilisering af et tracheostoma efter laryngektomi eller

tracheotomi.

Trachealkanylen er beregnet til at holde tracheostomaet abent.

Trachealkanyler med lavtryksmanchet er altid indikeret til tracheostomier, foretaget af en

hvilken som helst arsag, nar der kraeves en teetning mellem lracheavaeggen og kanylen.

Valg, anvendelse og indszetning af produkterne skal ved forste anvendelse foretages af en

uddannet laege eller uddannet fagpersonale.

Brugeren skal vare instrueret af fagligt uddannet personale i sikker omgang og

anvendelse af Fahl® trachealkanyler.

Fahl® trachealkanyler i varianten LINGO er udelukkende beregnet til tracheostomerede

patienter med bevaret strubehoved eller laryngektomerede patienter med shunt-ventil

(stemmeprotese).

Ill. ADVARSLER

Patienter skal vaere instrueret af fagligt uddannet medicinsk personale i sikker

omgang og anvendelse af Fahl® trachealkanyler.

Fahl® trachealkanyler ma under ingen omstandigheder vare lukket af f.eks. sekret

eller skorper. Fare for kvaelning!

Slim, der befinder sig i trachea, kan suges ud via trachealkanylen ved hjalp af et

trachealsugekateter.

Beskadigede trachealkanyler ma ikke anvendes og skal straks bortskaffes.

Anvendelse af en defekt kanyle kan medfere fare for luftvejene.

Ved indszetning og udtagning af trachealkanyler kan der opsta irritationer, hoste eller

lette bladninger. Ved vedholdende bladninger skal De omgaende soge lage!

Trachealkanyler én-patient-produkter, og dermed udelukkende beregnet til

anvendelse af én enkelt patient.

Enhver genanvendelse til andre patienter og dermed ogsa klargering til

genanvendelse hos en anden patient er ikke tilladt.

Trachealkanyler bor ikke anvendes under en behandling ved hjelp af laser

(laserterapi) eller elektrokirurgiske apparater. Det kan ikke udelukkes, at der opstar

beskadigelser ved, at laserstralen rammer kanylen.

Utilsigtet indanding af en kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kraver fjernelse udfert

af en laege.

OBS!

Trachealkanyler med talefunktion kan kun anbefales til tracheostomerede patienter

med normal sekretion og normalt slimhindevav.

Trachealkanyler kan indeholde metaldele og ma derfor under ingen omstandigheder

anvendes under en stralebehandling, da der ellers f.eks. vil kunne opsta alvorlige

hudskader! Hvis det er ngdvendigt at baere trachealkanyle under stralebehandlingen,

ber der i sadanne tilfelde udelukkende anvendes trachealkanyle af kunststof uden

metaldele. | forbindelse med talekanyler af kunststof med selvventil kan ventilen

f.eks. helt og holdent (inklusive sikkerhedskaden) fjernes fra kanylen, idet den

ikndv?ndige kanyle med taleventil inden stralebehandlingen fjernes fra den udvendige
anyle.
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OBS!

Ved stark sekretion ogleller tendens til granulationsvaev under en straleterapi
eller ved skorpedannelse kan en perforeret kanyleudfgrelse kun anbefales under
regelmassig laegelig kontrol og overholdelse af kortere udskiftningsintervaller (som
regel ugentligt), da perforeringen i det udvendige rer kan forsteerke dannelsen af
granulationsvav.

IV. KOMPLIKATIONER

Folgende komplikationer kan opsta ved anvendelse af dette produkt:

Forureninger (kontaminering) af stomaet kan gere det nedvendigt at fierne kanylen.
Forureninger kan ogsa medfere infektioner, som kraever anvendelse af antibiotika.
Utilsigtet indanding af en kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kreever fiernelse udfert af en
leege. Hvis kanylen bliver tilstoppet af sekret, skal den fiernes og rengares.

V. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk overfor det anvendte materiale.

OBS!

Ved mekanisk respiration ma der kun anvendes en kanyle med lavtryksmanchet!
OBS!

Der ma under mekanisk respiration kun indsattes kanylevarianter, der er perforerede/
forsynet med ,,vindue“, efter radfering med den behandlende Iage.

OBS!

Trachealkanyler med taleventii ma under ingen omstendigheder anvendes pa
laryngectomerede patienter (uden strubehoved), da der herved kan opsta alvorlige
komplikationer, endog kvalning!

VI. FORSIGTIG

Valget af den rigtige kanylesterrelse skal foretages af den behandlende lzege eller uddannet
personale.

For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man altid har
mindst to erstatningskanyler pa lager.

Der ma ikke foretages aendringer, reparationer eller forandringer pa trachealkanylen eller de
komjpatible tilbehgrsdele. Ved beskadigelse skal produkterne straks bortskaffes pa korrekt
made.

VII. PRODUKTBESKRIVELSE

TRACHEOTECS® trachealkanyler er produkter, der er fremstillet af kunststoffer af medicinsk
kvalitet. (bl.a. polyvinylchlorid).

Vi leverer Fahl® trachealkanylerne i forskellige sterrelser og leengder.

Fahl® trachealkanyler er genanvendelige medicinske produkter til anvendelse som én-
patient-produkt.

Fathl® ttrachealkanylerne ma kun anvendes af den samme patient og ikke af en anden
patient.

Pakningen indeholder 1 kanyle, der er emballeret sterilt og steriliseret med ethylenoxid (EO).
Den maksimale anvendelsesvarighed pa 29 dage ma ikke overskrides.

Et kendetegn for Fahl® trachealkanylerne er det anatomisk formede kanyleskjold.
Kanylespidsen er afrundet for at forebygge irritation af slimhinderne i trachea.

To fastgerelsesgjer pa siderne ger det muligt at fastgere et kanyleband.

For at forhindre, at der opstar tryksteder eller granulationsvaev i trachea, kan det anbefales
skiftevis at anvende kanyler med forskellige lzengder, s& kanylespidsen ikke altid bergrer
det samme sted i trachea og derved forarsager mulige irritationer. Radfer Dem altid med
den behandlende lzege om den preecise fremgangsmade.

De tilhgrende starrelsestabeller findes i bilaget.

HENVISNING VEDR. MR-SCANNING

OBS!

Da trachealkanylerne med Cuff er udstyret med en lille metalfjeder i kontraventilen
pa kontrolballonen med fyldeslange, ber kanylen med Cuff ikke anvendes, nar der
gennemfores en MR-scanning.
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MR-scanning er en diagnostisk teknik til visning af de indre organer, vaev og led ved hjzelp
af magnetfelter og radiobglger. Metalliske genstande kan blive trukket ind i magnetfeltet og
udlgse forandringer pa grund af deres acceleration. Selvom metalfiederen er meget lille
og let, kan der her ikke udelukkes vekselvirkninger, som kan medfare sundhedsskadelige
pavirkninger eller fejlfunktion eller beskadigelse af de anvendte tekniske apparater,
samt selve kanylen. Vi anbefaler — safremt anvendelse af en trachealkanyle til at holde
tracheostomaet abent er indikeret, efter aftale med den behandlende laege at anvende en
metalfri trachealkanyle under MR-scanningen i stedet for trachealkanylen med Cuff.

OBS!

Benyt aldrig en trachealkanyle med lavtryksmanchet, nar der gennemfores en MR-
scanning!

1. Kanyleskjold

Et kendetegn for Fahl® trachealkanylerne er det specielt formede kanyleskjold, der er
tilpasset halsens anatomi.

Sterrelsesangivelserne er angivet pa kanyleskjoldet.

Pa siderne af trachealkanylens kanyleskjold findes der 2 gjer til fastgerelse af et kanyleband.
Desuden leveres der et kanyleband sammen alle Fahl® trachealkanyler. Trachealkanylen
fastgeres pa halsen med kanylebandet.

Den medleverede indfgringshjeelp (obturator) letter anbringelsen af kanylen.

Laes brugsanvisningen til kanylebandet omhyggeligt igennem, nar bandet fastgeres pa eller
fiernes fra trachealkanylen.

Det er vigtigt at sgrge for, at Fahl® trachealkanylen ligger uden spaendinger i tracheostomaet
og at positionen ikke zendres ved fastggrelsen af kanylebandet.

2. Konnektorer/adaptere

Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbehar.
Anvendelsesmuligheden i det enkelte tilfaelde afhaenger af sygdomsbilledet, f.eks. tilstanden
efter laryngektomi eller tracheotomi.

En 15 mm-standardkonnektor muligger en sikker forbindelse med det nadvendige tilbehor.
3. Kanylerer

Kanylergret greenser umiddelbart op til kanyleskjoldet og ferer luftstremmen ind i luftreret.
Rentgenkontraststriben, der findes i siden af kanylergret, gor det muligt at lokalisere
kanylen under rgntgenoptagelser og at kontrollere dens position.

Pa kanylevarianterne TRACHEOTEC® Suction findes rentgenkontraststriben midt pa
kanylergret.

3.1. Lavtryksmanchet (Cuff)

For produktvarianterne med lavtryksmanchet geelder det, at den meget tyndveeggede
lavtryksmanchet med stort volumen slutter godt til trachea og ved korrekt fyldning sikrer
en palidelig teetning. Lavtryksmanchetten kan pumpes op ligesom en ballon. Ved hjzelp af
den lille kontrolballon pa fyldeslangen kan det konstateres, om kanylen er i blokeret (fyldt)
eller ublokeret tilstand.

Selve lavtryksmanchetten fyldes via en slange med envejsventil og kontrolballon.

3.1.1 Taethedskontrol af kanylen og lavtryksmanchetten (hvis den forefindes)
Teetheden af kanylen og lavtryksmanchetten skal kontrolleres direkte fer og efter
hver indsaetning og derefter med regelmaessige mellemrum. Fyld til dette formal
lavtryksmanchetten med 15 til 22 mmHg (1 mmHg svarer til 1,35951 cmH20) og
observér, om der indstiller sig et spontant trykfald (til pafyldning og kontrol befales:
MUCOPROTECT® cuff-trykmaler, REF19500). Der ma ikke forekomme veesentligt trykfald
i manchetten i observationstidsrummet. Denne taethedskontrol skal ogsa gennemfgres for
hver ny indszetning (f.eks. efter rengering af kanylen) (se Figur 7c).

Tegn pa en eksisterende uteethed i manchetten (ballonen) kan bl.a. veere:

- Synlige udvendige skader pa ballonen (huller, revner osv.)

- Horlig hveaesen pa grund af, at luften siver ud af ballonen

- Vand i tilferselsslangen til kanylen (efter rengaring!)

- Vand i manchetten (efter rengering!)

- Vand i kontrolballonen (efter rengaring!)

- Ingen hosteirritation, nar der udeves tryk pa kontrolballonen
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OBS!

Brug aldrig skarpe eller spidse genstande som f.eks. pincetter eller klemmer ved
kontrol af ballonen, ved indsatning, udtagning eller rengering af kanylen, da disse
kan beskadige eIIer odelagge ballonen. Hvis der kan konstateres et af ovennavnte
uteetheds-tegn, ma kanylen under ingen omstandigheder anvendes mere, da den
ikke mere er funktionsdygtig!

3.2 Obturator

Kontrollér inden indsaetning af trachealkanylen, om obturatoren let kan fiernes fra kanylen!
Nar det er kontrolleret, at obturatoren let kan tages ud, skal den skubbes tilbage i kanylen
igen for at trachealkanylen kan indszettes.

3.3 Udsugningsabning (kun pa Trachealkanylevarianterne Suction)

Via udsugningsabningen i det udvendige rer pa Suction trachealkanylerne kan sekret, der
har samlet sig over den opblaeste manchet, fiernes.

Udsugningsslangen, der farer udad, kan forbindes til en sprajte eller et udsugningsapparat.
Brugeren skal, efter passende risikoanalyse, i samrad med den behandlende laege beslutte,
hvilken af disse udsugningsvarianter der skal vaelges. Her skal patientens individuelle
sygdomsbillede tages i betragtning.

Der ma i alle tilfeelde kun foretages udsugning ved hjeelp af et udsugningsapparat, hvis
dette apparat er udstyret med en vakuumregulator. Udsugningstrykket ma maksimalt veere.
—0,2 bar.

Ved Suction-varianterne af trachealkanylerne skal sekretet, der har samlet sn?; over Cuff'en,
afsuges via udsugningsabningen i kanylen umiddelbart fgr blokeringen fiernes (Iuﬂen
tages af Cuff'en), for at forhindre en aspiration af sekretet. Derved kan den supplerende
udsugning ved hjeelp af et udsugningskateter samtidig med fjernelse af kanylens blokering
undveeres, hvilket letter handteringen vaesentligt.

OBS!

Ved alle trachealkanylevarianter med en udsugningsanordning (,,SUCTION*) skal det
under udsugningen isar iagttages, at et undertryk opstar i sa kort tid som muligt; en
deraf falgende udterring af det subglottiske hulrum skal undgas.

OBS!

Kontraindikationer ved patienter med foreget tilbgjelighed til bladning (f.eks. ved
antikoagulantbehandling). Her ma Suction trachealkanylen med udsugningsabning
ikke anvendes, da der bestar en forhgjet risiko ved udsugningen.

Trachealkanyler som talekanyle (LINGO-PHON) med taleventil anvendes til patienter,
der efter en tracheostomi helt eller delvist har bevaret strubehovedet. Disse kanyler
satter patienterne i stand til at tale.

OBS!

Var derfor opmarksom pa de specielle produktanvisninger, indikationer samt
kontraindikationer i brugsanvisningen og radfer Dem pa forhand om anvendeligheden
af produktet med Deres behandlende lege.

VIIIl. VEJLEDNING TIL INDSATNING OG FJERNELSE AF EN KANYLE

Til legen

Den passende kanyle udveelges af en laege eller uddannet personale.

For at sikre den optimale anbringelse og deraf falgende bedst mulige ind- og udanding skal
der altid veelges en kanyle, der er tilpasset patientens anatomi.

Til patienten

OBS!

Kanylen ma altid kun indferes med fuldstandigt afblokeret manchet (se Figur 7a)!
OBS!

Underseg den sterile emballage omhyggeligt for at kontrollere, at emballagen ikke
er forandret eller beskadiget. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

Kontrollér holdbarheds-/udlgbsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udigbet af
den pagaldende dato.

Det anbefales at anvende sterile engangshandsker.

Inden kanylen indsaettes skal den farst kontrolleres for udvendige skader og lgse dele.
Hvis der bemzerkes noget uszedvanligt, ma kanylen under ingen omsteendigheder
anvendes. | sadanne tilfeelde skal den sendes til eftersyn.
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Veer opmaerksom pa, at kanylen altid skal rengeres og eventuelt desinficeres ifelge de
nedenstaende bestemmelser, inden den indszettes igen.

Hvis der afseetter sig sekret i Fahl®-trachealkanylens lumen, som ikke lader sig fierne ved
hoste eller udsugning, skal kanylen tages ud og renggres.

Efter renggring og/eller desinfektion skal Fahl® trachealkanylerne undersgges ngje for
skarpe kanter, revner eller andre skader, da disse kan pavirke funktionsdygtigheden eller
medfere beskadigelse af slimhinderne i luftraret.

Beskadigede trachealkanyler ma under ingen omstaendigheder anvendes mere.
ADVARSEL

Patienterne skal instrueres af uddannet personale med henblik pa en sikker
handtering af Fahl® trachealkanyler.

1. Indsatning af kanylen

Anvendelsestrin til indsaetning af Fahl® trachealkanyler

Brugeren skal renggre haenderne inden anvendelsen (se Figur 3).

Tag kanylen ud af emballagen (se Figur 4).

Hvis der skal bruges en obturator, skal denne forst indfgres fuldsteendigt i kanylergret, sa
kraven pa obturatorens gribestykke ligger an imod den ydre rand af 15-mm konnektoren.
Olivenspidsen rager derved ud af kanylespidsen (proksimal kanyleende). Obturatoren skal
holdes i denne position under hele proceduren.

Ved trachealkanyler med lavtryksmanchet skal man is@r vaere opmarksom pa
felgende punkter:

Kontrollér ogsd manchetten (ballonen) fer trachealkanylen indsaettes — den skal vaere
veere helt ubeskadiget og veere taet, sa den ngdvendige taethed er garanteret. Vi anbefaler
derfor en teethedskontrol fer hver indseetning (se afsnit VII, nr. 3.1.1). Ballonen skal veere
fuldsteendigt temt inden indfering af kanylen (se Figur 7b)! Veer ved anvendelse af et
hjeelpemiddel til udspiling af tracheostomaet opmaerksom pa, at kanylen og iseer manchetten
ikke bliver beskadiget pa grund af friktion.

Derefter skubbes et tracheal-kompres, f.eks. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) eller
SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780) pa kanylergret.

For at forage glideevnen af trachealkanylen og derved lette indferingen i trachea anbefales
det at indgnide det udvendige rer med en OPTIFLUID® stomaolie-klud (REF 31550), som
sikrer en ensartet fordeling af stomaolien pa kanylergret (se Figur 4a og 4b).

Hvis De selv foretager indsaetning af kanylen, er det lettere at handtere og indseette Fahl®
trachealkanylen foran et spejl.

H)old ved indsaetningen Fahl® trachealkanylen fast med en hand pa kanyleskjoldet (se Figur
5).

Med den frie hand kan man nu udspile tracheostomaet sa meget, at kanylespidsen lettere
kan glide ind i luftvejsabningen.

Til udspiling af tracheostomaet fas specielle hjeelpemidler (Tracheo-udspiler REF 35500),
der muligger en ensartet og skansom udspiling af tracheostomaet, fx ogsa i nedstilfeelde
ved et kollaberet tracheostoma (se Figur 6).

Veer ved anvendelse af et hjaelpemiddel til udspiling opmaerksom pa, at kanylen ikke bliver
beskadiget pa grund af friktion.

Indseet - under inspirationsfasen (under indanding) - kanylen forsigtigt ind i tracheostomaet,
medens hovedet bgjes lidt bagover (se Figur 7).

Skub kanylen videre ind i trachea.

Efter at De har skubbet kanylen laengere ned i luftrgret, kan De igen rette hovedet opad.
Hvis der anvendes en obturator, skal den straks tages ud af trachealkanylen.
Trachealkanylerne skal altid fikseres med et specielt kanyleband. Dette stabiliserer kanylen
og serger for, at trachealkanylen sidder stabilt i tracheostomaet (se Figur 1).

1.1 Fyldning af lavtryksmanchetten (hvis den forefindes)

For at fylde lavtryksmanchetten gives et defineret tryk i manchetten via luer-tilslutningen
(konisk “standardforbindelse) pa tilferselsslangen ved hjeelp af et Cufftryk-maleapparat
(f.eks. MUCOPROTECT® cuff-trykmaler REF 19500). Medmindre laegen anviser noget
andet, anbefaler vi et Cufftryk pa min. 15 mmHg (20 cmH20) til 22 mm Hg (30 cmH20).
Manchettrykket ma under ingen omstaendigheder overskride 22 mmHg (ca. 30 cmH20).
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Fyld maksimalt lavtryksmanchetten til dette nominelle tryk og kontrollér, at der sker en
tilstraekkelig Iufttilfersel igennem kanylen.

Veer altid opmaerksom pa, at laviryksmanchetten er ubeskadiget og fungerer fejlfrit.
Hvis den gnskede teethed ikke opnas efter gentagne forseg med det angivne
graensevolumen, indikerer det muligvis at der skal anvendes en kanyle med stgrre diameter.
Det korrekte Cufftryk skal kontrolleres regelmaessigt, dvs. mindst hver 2. time.

OBS!

Alle instrumenter, der bruges til fyldning af Cuff'en, skal vaere rene og uden fremmede
pa;tillg?r! Traek instrumentet af luer-tilslutningen pa tilferselsslangen, sa snart cuff'en
er fyldt.

OBS!

Ved lang tids overskridelse af det maksimale tryk kan slimhindens
blodgennemstremning blive pavirket (fare for iskamisk nekrose, trykulcera,
tracheomalasi, trachealstenode, pneumothorax). For at forebygge en stille aspiration
hos ventilerede patienter ma det cufftryk, som er fastlagt af laegen, ikke underskrides.
Hvaesende lyde ved ballonen, iszr ved udanding viser, at ballonen ikke taetner trachea
tilstraekkeligt. Hvis trachea ikke kan taetnes med lagens fastlagte trykvaerdier, skal
ballonen temmes helt for luft igen og blokeringsproceduren gentages. Hvis det ikke
lykkes ved at gentage proceduren, anbefaler vi at valge den nzste storre storrelse
trachealkanyle med ballon. P4 grund af ballonvaeggens gasgennemtrangelighed
falder trykket i ballonen principielt en smule med tiden, men kan ved gasnarkoser
ogsa stige utilsigtet. Derfor anbefales en regelmassig trykovervagning pa det
kraftigste.

Cuff'en ma aldrig fyldes for kraftigt med luft, da dette kan medfere skader pa
tracheavaeggen, revner i lavtryksmanchetten med efterfolgende temning eller
deformering af Cuff‘en, hvorved en blokering af luftvejene ikke kan udelukkes.

OBS!

Under en anaestesi kan Cufftrykket stige/falde pa grund af dinitrogenoxid (lattergas).
2. Udtagning af kanylen

OBS!

Tilbeher som f.eks. tracheostoma-ventilen eller HME (varme- og fugtighedsudskifter)
skal forst fjernes, inden Fahl|® trachealkanylen tages ud.

OBS!

Ved ustabilt tracheostoma eller i nedstilfalde (punktur-, dilatationstracheostomi) kan
tracheostomaet klappe sammen (kollabere), efter at kanylen er trukket ud, hvilket kan
hamme lufttilferslen. | sadanne tilfaelde skal en ny kanyle vare parat til anvendelse
og indsattes. En tracheoudspiler (REF 35500) kan anvendes til midlertidig sikring af
lufttilferslen.

Inden trachealkanylen tages ud skal Cuff‘en temmes. Udtagningen skal foregd med
let bagover bgjet hoved.

OBS!

Tom aldrig lavtryksmanchetten med et cufftrykmaleapparat — udfer altid denne
temning med en sprgjte.

Inden temning af ballonen ved hjeelp af en spregjte og udtagning af kanylen skal
trachealomradet over ballonen farst rengeres ved at opsuge slim og sekreter. Hos patienter
ved klar bevidsthed og med bibeholdte reflekser anbefales det at afsuge patienten samtidig
med fijernelse af trachealkanylens blokering. Udsugningen sker med et udsugningskateter,
der indfgres i trachea via kanylergret. Saledes gennemfgres udsugningen problemfrit og
skansomt for patienten og hosteirriterende, og faren for aspiration minimeres.

Tag sa ved ensartet udsugning trykket af lavtryksmanchetten.

Eventuelt tilstedeveerende sekret bliver nu fiernet kan ikke mere aspireres. Vaer opmaerksom
pa, at kanylen altid skal renggres, eventuelt desinficeres og geres letglidende med stomaolie
ifglge de nedenstaende bestemmelser, inden den indszettes igen.

Ga meget forsigtigt frem, sa slimhinderne ikke kommer til skade.

Veer opmaerksom pa, at kanylen altid skal rengeres og eventuelt desinficeres ifglge de
nedenstaende bestemmelser, inden den indszettes igen.

Anvendelsestrin til udtagning af Fahl® trachealkanyler:

Udtagningen af trachealkanylen skal forega med let bagover bgjet hoved. Hold fast pa
kanylen ved at holde pa siden af kanyleskjoldet eller huset (se Figur 7).

Fjern forsigtigt trachealkanylen.
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IX. RENGORING OG DESINFEKTION

OBS!

Af hygiejniske grunde samt for at forebygge infektionsrisici, ber De mindst to gange
dagligt rengere Fahl® trachealkanylen grundigt. | tilfaelde af kraftig sekretdannelse
kan hyppigere rengering vaere pakraevet.

OBS!

Til rengering af kanylerne ma der ikke anvendes hverken opvaskemaskine,
dampkoger, mikrobglgeovn, vaskemaskine eller lignende!

Var opmarksom pa, at den personlige rengeringsplan, der om nedvendigt ogsa
kan omfatte ekstra desinfektioner, altid skal afstemmes med Deres lege og Deres
personlige behov.

En regelmaessig desinfektion er kun ngdvendig, hvis dette er indikeret medicinsk pa
grund af legelig bestemmelse. Grunden dertil er, at de gvre luftveje ogsa hos sunde
patienter ikke er kimfri.

For patienter med specielt sygdomsbillede (f.eks. MRSA, ORSA m.m.), hvor der
er en foroget fare for geninfektion, er en enkel rengering ikke tilstraekkelig for at
overholde de szrlige hygiejnekrav til forhindring af infektion. Vi anbefaler en kemisk
desinfektion af kanylerne ifelge den nedenfor beskrevne vejledning. Radfer Dem med
Deres laege.

OBS!

Rester af rengerings- og desinfektionsmiddel pa trachealkanylen kan medfere
irritation af slimhinderne eller andre negative sundhedsmassige pavirkninger.
Trachealkanyler betragtes som instrumenter med hulrum og derfor skal man
ved desinfektion eller rengering vaere sarligt opmarksom pa, at kanylen bliver
fuldsteendigt vaedet med den anvendte oplgsning og at der er passage igennem den
(se Figur 8).

De oplosninger, der anvendes til rengering og desinfektion, skal dagligt vare frisk
tilberedt.

1. Rengering

Fahl® trachealkanyler skal regelmaessigt rengeres/udskiftes svarende til patientens
individuelle krav.

Anvend kun renggringsmidler, nar kanylen er uden for tracheostomaet.

Til rengering af kanylerne anvendes et mildt, ph-neutralt vaskemiddel. Vi anbefaler
anvendelsen af det specielle kanylerenggringspulver (REF 31110) efter producentens
anvisninger.

Renger aldrig Fahl® trachealkanylerne med renggringsmidler, der ikke er godkendt af
kanyleproducenten. Brug aldrig aggressive husholdnings-rengeringsmidler, alkohol eller
midler til rengering af tandproteser.

Der er akut sundhedsrisiko! Desuden kan kanylen blive gdelagt eller beskadiget.

Undga under alle omsteendigheder kogning med kogende vand. Dette kan medfgre
betydelig beskadigelse af trachealkanylen.

Opvarmning op til 65 °C kan have til folge, at materialet slares en smule, men det forsvinder
igen efter et stykke tid.

Rengeringstrin

Renggering af trachealkanyler uden lavtryksmanchet/Cuff

Inden rengering skal eventuelt indsat hjselpemiddel fiernes.

Skyl fgrst kanylen grundigt under rindende vand (se Figur 9).

Anvend kun lunkent vand til forberedelse af rengeringsoplgsningen og overhold
renggringsmidlets brugsanvisning.

For at lette rengeringen anbefaler vi anvendelse af en kanylerengeringsboks med
skylleindsats (REF 31200).

Hold i skylleindsatsens gverste kant for at undga kontakt med og dermed forurening af
rengaringsoplgsningen (se Figur 10).

Der ma altid kun anbringes én kanyle i kanylerenggringsboksens skylleindsats. Hvis der
leegges flere kanyler i pa én gang er der fare for, at kanylerne bliver trykket for meget og
derved bliver beskadiget.

Nar kanylekomponenterne er anbragt i skylleindsatsen, seenkes denne ned i den forberedte
renggringsoplgsning.
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Nar det foreskrevne tidsrum for rengeringen er udlgbet (se brugsanvisning il
kanylerenggringspulver) skal kanylerne flere gange skylles grundigt med rent lunkent vand
(se Figur 9). Der ma under ingen omsteendigheder findes rester af rengeringsmidler pa
kanylen, nar denne anbringes i tracheostomaet.

Om nedvendigt, f.eks. i tilfeelde af hardnakkede eller seje sekretrester, der ikke kunne
fiernes i rengeringsbadet, er en yderligere rengering med en speciel kanylerenggringsberste
(OPTIBRUSH®, REF 31850 eller OPTIBRUSH® Plus med fibertop, REF 31855)
mulig. Anvend kun rengaringsbersten, nar kanylen er fiernet eller allerede er uden for
tracheostomaet.

Indfer altid kanylerengeringsbersten i kanylen ved at starte fra kanylespidsen (se Figur 11).
Benyt disse bearster i henhold til producentens anvisninger og ga meget forsigtigt til veerks,
sa det blede kanylemateriale ikke bliver beskadiget.

Skyl trachealkanylen grundigt under lunkent, rindende vand eller under anvendelse af en
steril kogsaltopl@sning (0,9%-NaCl-oplgsning).

Efter denne proces skal kanylen aftgrres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.

Man ma under ingen omsteendigheder benytte kanyler, hvis funktionsevne er forringet,
eller som udviser skader, som f.eks. skarpe kanter eller ridser, da der ellers er risiko for
at beskadige slimhinderne i luftrgret. Kanylen skal kasseres, hvis der konstateres skader.
Obturatoren kan rengeres pa samme made som trachealkanylen.

Rengering af trachealkanyler med lavtryksmanchet/Cuff

Rengering af den udvendige kanyle ma kun gennemfgres med blokeret manchet og
sikkerhedsballonen skal befinde sig uden for rengeringsoplesningen for at forhindre,
at der treenger rengeringsoplgsning ind i ballonen, hvilket kan medfgre betydelige
funktionsbegraensninger og sundhedsrisici for brugeren.

Beeretiden og dermed udskiftningsintervallerne for kanylen skal fastlaegges individuelt efter
aftale med den behandlende leege. Dog skal der senest efter 1 uge foretages en renggring
af den udvendige kanyle eller en udskiftning af kanylen, da risikoen for granulationer,
trachealmalacier osv. kan stige tydeligt pa dette tidspunkt, alt efter sygdomsbilledet.

Den udvendige kanyle med manchet kan rengeres/skylles med en steril kogsaltopl@sning.
For at undga at beskadige ballonen, ma der ikke anvendes en bgrste ved kanyler med
manchet (Cuff)!

Beskadigelse af ballonen og en dermed defekt kanyle kan kun undgas ved forsigtig og
omhyggelig handtering.

2. Vejledning i kemisk desinfektion

2.1 Desinfektion af den indvendige kanyle/rengering af den udvendige kanyle uden
lavtryksmanchet

Det er muligt at foretage en kold-desinfektion af Fahl® trachealkanyler med specielle
kemiske desinfektionsmidler.

Dette skal altid ggres, hvis det som fglge af et bestemt sygdomsbillede foreskrives af den
behandlende laege, eller hvis det er indikeret af den pagaeldende plejesituation.

En desinfektion vil som regel vaere pakraevet med henblik pa undgaelse af krydsinfektioner
samt ved anvendelse under stationzer pleje (f.eks. sygehus, plejehjem og/eller andre
institutioner i sundhedsvaesenet), sa infektionsrisici reduceres.

Forsigtig

For en eventuel ngdvendig desinfektion skal der altid gennemferes en grundig
rengering.

Der ma under ingen omstaendigheder anvendes desinfektionsmidler, der frigiver
klor, eller som indeholder stark lud eller phenolderivater. Sddanne substanser ville i
vasentlig grad kunne beskadige kanylerne - eller endog gdelaegge dem.

2.2 Desinfektion af den udvendige kanyle med lavtryksmanchet

En desinfektion af trachealkanyler med lavtryksmanchet ma kun foretages under
overholdelse af yderste forsigtighed og kontrol. Ballonen skal i alle tilfeelde ferst pumpes op.
Desinfektionstrin

Hertil bgr der anvendes OPTICIT® kanyledesinfektionsmiddel (REF 31180, kan ikke fas i
USA) efter producentens anvisninger.

Alternativt anbefaler vi et desinfektionsmiddel pa basis af stoffet Glutaraldehyd (kan bl.a.
fas i USA). | denne forbindelse skal de pageeldende retningslinjer fra producenten mht.
anvendelsesomrade og virkningsspektrum overholdes.
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Overhold desinfektionsmidlets brugsanvisning.

Efter denne proces skal kanylen aftarres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.

3. Sterilisation/Autoklavering

Det er ikke tilladt af foretage resterilisering.

OBS!

Opvarmning til over 65°C, kogning eller dampsterilisation er ikke tilladt og kan
medfore beskadigelse af kanylen.

X. OPBEVARING/PLEJE

Rengjorte kanyler, der aktuelt ikke er i brug, skal opbevares i tarre omgivelser i en ren
plastikdase, beskyttet imod stev, direkte sollys og/eller varmepavirkning.
Erstatningskanyler, der stadig befinder sig den sterile emballage, skal opbevares i tarre
omgivelser beskyttet imod direkte sollys og/eller varmepavirkning.

Ved rengjorte kanyler skal det sikres, at ballonen er temt for luft (blokering fiernet) og klar
til opbevaring.

Som smeremiddel ma der udelukkende anvendes Stomaolie (REF 31525) eller
OPTIFLUID® Stomaolie-klud (REF 31550).

For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man har mindst
to erstatningskanyler "pa lager”.

XI. ANVENDELSESTID

Disse trachealkanyler er sterile én-patient-produkter.

Den maksimale anvendelsesvarighed pa 29 dage ma ikke overskrides.

En kanyles holdbarhed pavirkes af mange faktorer. Sekretets konsistens, omhu med
rengeringen samt andre aspekter er af afgerende betydning.

OBS!

Alle zndringer af kanylen, iszr afkortninger og perforeringer, samt reparationer
pa kanylen ma kun uferes af producenten eller af virksomheder, der udtrykkeligt
skriftligt er autoriseret dertil af producenten! Ethvert fagligt ukvalificeret arbejde pa
trachealkanylen kan medfgre alvorlige kvaestelser.

XIll. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for
funktionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede
heendelser, der er fo;érsa?et af egenmaegtige aendringer pa produktet eller ukorrekt brug,
pleje og/eller handtering af produktet.

Iseer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader,
der opstar som fglge af @endringer pa kanylen, frem for alt som felge af afkortninger og
perforeringer, eller pa grund af reparationer, hvis disse andringer eller reparationer ikke er
udfert af producenten selv. Dette geelder savel for de derved forarsagede skader pa selve
kanylerne som for samtlige derved forarsagede felgeskader.

Anvendelse af trachealkanylen udover den anvendelsestid, der er angivet under punkt
XI, ogl/eller anvendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af kanylen imod
forskrifterne i denne brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
fra ethvert ansvar, inklusive mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifelge lovgivningen.
Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
udelukkende i overensstemmelse med de generelle forretningsbetingelser (AGB), som kan
indhentes direkte hos Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til, til enhver tid at foretage produktaendringer.
TRACHEOTECS® er et registreret varemzerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdln.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produktemballasjen der hvor det er relevant.

Ingen innvendig kanyle g Utlgpsdato

Utvendig kanyle 15 mm-konnektor (UNI) [E] Folg bruksanvisningen

Utvendig kanyle 15 mm-skrukonnektor C €ossz CE-merking med ID-nummer for teknisk
I

(VARIO) kontrollorgan

Med sugeanordning (SUCTION) Batch-betegnelse
Med lavtrykksmansjett (CUFF) Bestillingsnummer
Flere sma hull i et bestemt manster, den ADVARSEL:

Faderal rett i USA krever at salg,
levering og bruk av dette hjelpemidlet
bare ma foretas av eller pa anvisning av
Obturator en lege eller helsepersonale (i USA).

sakalte "silen" (LINGO)

Sterilisering med etylenoksid

Steriliser ikke pa nytt

Produkt spesielt for barn
é Innhold (stk.)
Til ventilering

Produkt for én pasient

Inkludert bzerestropp for kanylen

MR-sikker

@ Skal ikke brukes ved skader pa
Vinkel emballasjen

T Oppbevares tort

Utvendig diameter U.D.

Innvendig diameter |.D.

j/.{Y Skal oppbevares beskyttet mot sol

Produsent
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TRACHEOTEC® TRAKEALKANYLE

. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen fungerer som
informasjon for Ie%e pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig
handtering av Fahl® trakealkanylene.

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fgr du bruker produktet forste gang!
Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.
Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker trakealkanylen. Den inneholder viktig informasjon
om produktet!

Fahl® trakealkanyler er medisinske produkter i samsvar med bestemmelsene i tysk lov
om medisinske produkter (MPG - Medizinproduktegesetz) og oppfyller blant annet de
,Grunnleggende krav* iht. tillegg | i direktiv 93/42 EQF.

Il. KORREKT BRUK

Fahl® trakealkanyler brukes til stabilisering av trakeostoma etter laryngektomi eller
trakeotomi.

Trakealkanylen har til oppgave a holde trakeostoma apen.

Trakealkanyler med lavtrykksmansjett er indisert for trakeotomier av enhver mulig arsak,
dersom det kreves tetting mellom trakeaveggen og kanylen.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved ferste gangs bruk gjeres av en oppleert lege
eller oppleert fagpersonell.

Brukeren ma lzeres opp av fagpersonellet i sikker handtering og bruk av Fahl®
trakealkanylene.

LINGO-varianten av Fahl® trakealkanylene er kun beregnet pa trakeotomerte pasienter
med bevart strupehode eller larygektomerte pasienter med shuntventil (brukere av
stemmeprotese).

lll. ADVARSLER

Pasienten ma lares opp av det medisinske fagpersonellet i sikker handtering og bruk
av Fahl® trakealkanylene.

Fahl® trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet lukkes, f.eks. av sekret eller
sarskorpe. Fare for kvelning!

Slim som befinner seg i trakea, kan suges av gjennom trakealkanylen ved hjelp av et
trakeal-avsugingskateter.

Kanyler med skader ma ikke brukes. De ma kasseres umiddelbart. Bruk av en defekt
kanyle kan fore til skader pa luftveiene.

Nar trakealkanylene settes inn og tas ut, kan det oppsta irritasjoner, hose eller lette
bladninger. Hvis bledningene vedvarer, ma du omgaende konsultere lege!
Trakealkanylene er produkter for én pasient. Dermed er de kun beregnet pa bruk hos
en eneste pasient.

Enhver gjenbruk hos andre pasienter, og dermed ogsa en klargjering for slik gjenbruk
hos andre pasienter, er ikke tillatt.

Trakealkanylene beor ikke brukes under behandling med laser (laserterapi) eller
diatermiapparater. Skader kan ikke utelukkes dersom laserstralen stater mot kanylen.
Dersom en kanyle som ikke er korrekt tilpasset, pustes utilsiktet inn, ma den fjernes
av en lege.

OBS!

Trakealkanyler med talefunksjon anbefales kun for trakeotomerte med normal
sekresjon og slimhinnevev uten uregelmessigheter.

Trakealkanyler som inneholder metalldeler, ma ikke under noen omstendighet brukes
i lapet av en stralebehandling (radiobehandling), da det kan medfere f.eks. alvorlige
hudskader! Hvis det er ngdvendig a bruke trakealkanyle i lapet av stralebehandling,
ma det i sa fall kun brukes trakealkanyler av kunststoff, uten metalldeler. Ved
taleventilkanyler av kunststoff med solvventil kan for eksempel ventilen fjernes
komplett, inkl. lasekjeden, fra kanylen ved at den innvendige kanylen med taleventilen
tas ut av den utvendige kanylen for stralebehandlingen.
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OBS!

Ved sterk sekretdannelse, tilbgyelighet for granulasjonsvev, under en stralebehandling
eller blokkering anbefales bare en filtrert kanyleversjon ved regelmessig legekontroll
og overholdelse av kortere intervaller for skift (som regel ukentlig), ettersom filtrering
i det utvendige roret kan forsterke dannelsen av granulasjonsvev.

IV. KOMPLIKASJONER

Folgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av dette produktet:

Tilsmussing (kontaminasjon) av stoma kan gjere det ngdvendig a fierne kanylen, og
tilsmussing kan ogsa fere til infeksjoner og gjere det ngdvendig & bruke antibiotika.
Dersom en kanyle som ikke er korrekt tilpasset, pustes utilsiktet inn, ma den fiernes av en
lege. Hvis sekret blokkerer kanylen, bgr den fiernes og rengjares.

V. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes hvis pasienten er allergisk mot det anvendte materialet.

OBS!

Ved mekanisk ventilering ma det ikke under noen omstendighet brukes
kanyleversjoner uten lavtrykksmansjett!

OBS!

Under ventilering ma kanyleversjoner med filter/vindu bare brukes etter samrad med
behandlende lege.

OBS!

Trakealkanyler med taleventii ma ikke under noen omstendighet brukes av
laryngektomerte pasienter (uten strupehode), da det kan medfeore alvorlige
komplikasjoner og i verste fall kvelning!

VI. FORSIKTIG

Behandlende lege eller oppleert fagpersonell skal velge riktig kanylesterrelse.

Vi anbefaler alltid & holde minst to reservekanyler pa lager for & sikre at det ikke oppstar
situasjoner hvor du mangler kanyle.

Du ma ikke utfere endringer eller reparasjoner pa trakealkanylen eller kompatible
tilbehgrsdeler. Ved skader ma produktene kasseres forskriftsmessig umiddelbart.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

TRACHEOTEC® trakealkanylene er produkter som fremstilles av kunststoffer av medisinsk
kvalitet (bl.a. polyvinylklorid).

Vi leverer Fahl® trakealkanyler i ulike sterrelser og lengder.

Fahl® trakealkanyler er medisinske gjenbruksprodukter til bruk pa én pasient.

Fahl® t{akealkanyler skal bare brukes av en og samme pasient, de skal ikke brukes av flere
pasienter.

Pakningen inneholder 1 kanyle som er sterilt emballert og sterilisert med etylenoksid (EO).
Den maksimale brukstiden skal ikke overskride 29 dager.

Karakteristisk for Fahl® trakealkanylene er den anatomisk formede kanyleplaten.
Kanylespissen er avrundet for & forebygge irritasjon pa slimhinnene i trakea.

To festesyer pa sidene gjer det mulig a feste en baerestropp for kanyler.

For & unnga trykkpunkter eller at det danner seg granulasjonsvev i trakea, kan det vaere
lurt & skiftesvis bruke kanyler i ulike lengder, slik at kanylespissen ikke alltid bergrer samme
punkt i trakea og dermed forarsaker mulige irritasjoner. Det er veldig viktig at du avtaler den
neyaktige fremgangsmaten med legen din.

Tilhgrende starrelsestabell star i tillegget.

MERKNAD OM MR

OBS!

Ettersom trakealkanyler med cuff har en liten metallfjeer i tilbakeslagsventil i
kontrollballongen med pafyllingsslange, ber kanyle med cuff ikke brukes nar det
utfores MR (ogsa kalt magnetresonansterapi).
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MR er en diagnostisk teknikk for fremstilling av indre organer, vev og ledd ved hjelp av
magnetfelt og radiobglger. Metallgjenstander kan bli trukket inn i magnetfeltet og utlese
endringer pa grunn av sin akselerasjon. Metallfjzeren er rett nok ekstremt liten og lett, men
det kan likevel ikke utelukkes at det oppstar vekselvirkninger som farer til nedsatt helse
eller feil eller skader pa de brukte tekniske apparatene eller selve kanylen. Vi anbefaler a
bruke en metallfri trakealkanyle sa lenge MR-behandlingen varer i stedet for trakealkanyle
med cuff — i den grad det er indisert & bruke trakealkanyle for & holde trakeostoma apen - i
samrad med behandlende lege.

OBS!

Bruk ikke  trakealkanyle med lavtrykksmansjett nar  det utferes
magnetresonansbehandling (MR)!

1. Kanyleplate

Karakteristisk for Fahl® trakealkanylene er den spesielt utformede kanyleplaten som er
tilpasset halsens anatomi.

Opplysninger om stgrrelse er angitt pa kanyleplaten.

Kanyleplaten pa trakealkanylene har to gyer pa sidene for a feste en baerestropp for kanyler.
Leveransen av alle Fahl® trakealkanyler med festegyer inkluderer i tillegg en baerestropp for
kanyler. Med bzerestroppen for kanyler festes trakealkanylen pa halsen.

Den inkluderte innferingshjelpen (obturator) gjer det lettere a legge kanylen.

Les ngye gjennom tilhgrende bruksanvisning for bzerestroppen for kanyler nar du fester
denne pa trakealkanylen eller fierner den fra trakealkanylen.

Pass pa at Fahl® trakealkanylene ligger uten spenn i trakeostoma, og at posisjonen ikke
endres nar baerestroppen for kanyler festes.

2. Konnektorer/adapter

Konnektorer/adapter brukes til a koble til kompatibelt kanyletilbehgr.

Bruksmulighetene i hvert enkelt tilfelle avhenger av sykdomsbildet, f.eks. av tilstanden etter
laryngektomi eller trakeotomi.

En 15 mm standardkonnektor muliggjer en sikker forbindelse til nedvendig tilbehgr.

3. Kanylerer

Kanylergret grenser direkte opp mot kanyleplaten og leder luftstremmen inn i luftreret.
Rentgenkontraststripen som forlgper langs siden av kanylergret muliggjer en rentgenologisk
fremstilling og posisjonskontroll.

Pa kanylevariantene TRACHEOTEC® Suction forlgper rgntgenkontraststripen i midten av
kanylergret.

3.1. Lavtrykksmansijett (cuff)

Pa produktvarianter med lavtrykksmansjett smyger lavtrykksmansjetten med sine tynne
vegger og store volum seg godt inntil trakea og serger for en palitelig tetting nar den
fylles korrekt. Lavtrykksmansjetten kan pumpes opp som en ballong. Ved hjelp av den lille
kontrollballongen pa pafyllingsslangen kan man se om kanylen er i blokkert (fylt) eller ikke
blokkert tilstand.

Selve lavtrykksmansjetten fylles ved hjelp av en slange med enveisventil og kontrollballong.
3.1.1 Tetthetsprove av kanylen og lavtrykksmansjetten (hvis for handen)

Tettheten til kanyle og lavtrykksmansjett bar kontrolleres rett for og etter hver bruk, og
deretter med jevne mellomrom. Fyll da lavtrykksmansjetten med 15 til 22 mmHg (1 mm H
svarer til 1,35951 cmH20) og observer om det oppstar et spontant trykkfall (det anbefales
a utfere pafylling og kontroll med MUCOPROTECT® cufftrykkmaler, REF19500). Det
skal ikke oppsta vesentlig trykkfall i mansjetten i det tidsrommet den observeres. Denne
tetthetsprgven skal ogsa utferes fer hver ny innsetting (f.eks. etter rengjering av kanylen)
(se figur 7c).

Tegn pa at mansjetten (ballongen) er utett, kan bl.a. vaere:

- Synlige utvendige skader pa ballongen (hull, riss, m.m.)

- Luft som merkbart hvisler ut av ballongen

- Vann i kanylens tilfgrselsledninger (etter rengjering!)

- Vann i mansjetten (etter rengjering!)

- Vann i ballongen (etter rengjaring!)

- Ingen irritert hoste nar det uteves trykk pa kontrollballongen
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OBS!

Under kontrollen av ballongen, innsetting, uttak eller rengjering av kanylen ma
det ikke under noen omstendighet brukes skarpe eller spisse gjenstander, f.eks.
pinsetter eller klemmer, fordi det kan fere til skader pa eller adeleggelse av ballongen.
Dersom et av de ovennevnte tegn pa utetthet observeres, ma kanylen ikke under
noen omstendighet fortsatt brukes, fordi funksjonsdyktigheten i sa fall ikke er gitt!
3.2 Obturator

Kontroller far bruk av trakealkanylen at det er lett a fierne obturatoren fra kanylen!

Etter at du har kontrollert obturatorens bevegelighet, skyver du obturatoren inn i kanylen
igjen for a bruke trakealkanylen.

3.3 Avsugingsapning (kun pa trakealkanyleversjonene Suction)

Via avsugingsapningen i det utvendige reret til Suction-trakealkanylene kan sekret fiernes
som har samlet seg over den oppblaste mansjetten.

Avsugingsslangen leder ut til utsiden, og til denne kan det kobles en sproyte eller et
avsugingsapparat. Hvilken avsugsvariant som velges ma avgjeres etter en adekvat
risikoanalyse gjort av brukeren i samrad med behandlende lege. Her ma pasientens
individuelle sykdomsbilde tas med i betraktning.

| alle fall ma det bare finne sted en avsuging med avsugingsapparat, dersom dette apparatet
er utstyrt med vakuumregulator. Avsugingstykket kan vaere maks. -0,2 bar.

P& Suction-variantene av trakealkanylene skal umiddelbart for blokkeringen Igsnes det
sekretet som har samlet seg opp over mansjetten, suges av over den avsugingsapningen
som befinner seg pa kanylen, for & hindre at sekretet aspireres. Dermed kan det veere
ungdvendig i tillegg & drive avsuging med avsugingskateter samtidig som kanylen lgsnes,
hvilket gjer handteringen vesentlig lettere.

OBS!

Pa alle trakealkanyleversjoner med avsugingsinnretning (,,SUCTION*) ma man under
avsugingen passe spesielt pa at vakuum genereres sa kort tid som mulig; det ma
unngas at det subglottiske rommet torker ut som folge av dette.

OBS!

Kontraindikasjoner hos pasienter med okt tilboyelighet til bladning (f.eks. ved
antikoagulasjonsbehandling). Her ma Suction trakealkanyle med avsugingsapning
ikke brukes, fordi det er gkt risiko under avsugingen.

Trakealkanyler som talekangle (LINGO-PHON) med taleventil brukes for trakeotomier
med fullstendig eller delvis bevart strupehode og gir brukeren mulighet for & snakke.
OBS!

Var derfor oppmerksom pa spesielle produktmerknader, indikasjoner og
kontraindikasjoner i bruksanvisningen, og avklar med legen pa forhand om produktet
er egnet til din bruk.

VIII. VEILEDNING OM INNSETTING OG FJERNING AV EN KANYLE

For legen

Den passende kanylen ma velges av en lege eller oppleert fagpersonell.

For a sikre at kanylen sitter optimalt og gir best mulig inspirasjon og ekspirasjon, ma man til
enhver tid velge en kanyle som er tilpasset pasientens anatomi.

For pasienten

OBS!

Kanylen skal alltid bare fores inn nar mansjetten er fullstendig lgsnet (se figur 7a)!
OBS!

Kontroller sterilforpakningen ngye for a forvisse deg om at forpakningen ikke er
endret eller skadet. Du ma ikke bruke produktet nar forpakningen er skadet.
Kontroller holdbarhets-/utigpsdatoen. Bruk ikke produktet etter denne datoen.

Det anbefales & bruke steril engangshanske.

Kontroller at det ikke finnes ytre skader og lgse deler pa kanylen for du setter den inn.
Oppdager du noe uvanlig pa kanylen, ma du ikke under noen omstendighet bruke den.
Send den da inn til oss til kontroll.

Veer oppmerksom pa at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene
nedenfor, for den settes inn igjen.

Dersom det samler seg sekret i lumen i Fahl® trakealkanylen, og dette ikke kan fiernes ved
opphosting eller avsuging, ber kanylen tas ut og rengjgres.
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Etter rengjering og/eller desinfeksjon ma Fahl® trakealkanylene kontrolleres ngye mht.
skarpe kanter, riss eller andre skader, da disse kan fgre til nedsatt funksjon eller skader pa
slimhinnene i luftrgret.

Skadde trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet brukes.

ADVARSEL

Pasientene ma ha fatt instruksjoner i sikker bruk og handtering av Fahl®
trakealkanylene av opplzert fagpersonell.

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmate for a fore inn Fahl® trakealkanyler

Brukerne ber vaske hendene fer bruk (se figur 3).

Ta kanylen ut av forpakningen (se figur 4).

Hvis obturator skal brukes, skal denne ferst feres helt inn i kanylergret, slik at kanten pa
obturatorens gripedel hviler mot den ytre kanten til den 15 mm konnektoren. Olivenspissen
stikker da ut over kanylespissen (proksimal kanyleende). Obturatoren skal holdes i denne
stillingen under hele prosedyren.

Pa trakealkanyler med lavtrykksmansjett ma du vaere spesielt oppmerksom pa
folgende punkter:

For du setter inn trakealkanylen, ma du ogsa kontrollere mansjetten (ballongen) — den ma
veere fri for enhver form for skader, og den ma veere tett, slik at nedvendig tetthet er gitt. Vi
anbefaler derfor & utfere entetthetspmve for hverlnnsemng (se avsnitt VII, 3.1.1). Ballongen
ma veere helt tom for kanylen fares inn (se figur 7b)! Nar du bruker et hJeIpemlddeI for &
sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen, seerlig mansjetten, ikke skades pa grunn
av friksjon.

Deretter skyves en trakealkompress, f.eks. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) eller
SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780) inn pa kanylergret.

For a gke glideevnen til trakealkanylen og dermed lette innfaringen i trakea, anbefales det &
gni det utvendige reret inn med en OPTIFLUID® stomaoljeklut (REF 31550) Det muliggjer
en jevn fordeling av stomaoljen pa kanylergret (se figur 4a og 4b).

Dersom du setter inn kanylen selv, kan du lette handteringen ved a fere inn Fahl®
trakealkanylen foran et speil.

Hold Fahl® trakealkanylene fast med en hand pa kanyleplaten nar du setter dem inn (se
figur 5).

Med den ledige handen kan du trekke trakeostoma lett fra hverandre, slik at kanylespissen
passer bedre inn i pusteapningen.

Det finnes ogsa spesielle hjelpemidler for & sprike ut trakeostoma (trakeo-spreder REF
35500), som sikrer at trakeostoma sprikes jevnt og skansomt ut. Dette anbefales spesielt i
nadstilfeller, f.eks. ved kollaberende trakeostoma ?se figur 6).

Nar du bruker et hjelpemiddel for a sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen ikke
skades pa grunn av friksjon.

For na i lopet av inspirasjonsfasen (nar du puster inn) kanylen forsiktig inn i trakeostoma.
Hell hodet lett bakover nar du gjer dette (se figur 7)

Skyv kanylen videre inn i trakea.

Nar du har skjgvet kanylen videre inn i luftrgret, kan du holde hodet rakt igjen.

Hvis det brukes obturator, ma den omgaende fiernes fra trakealkanylen.

Trakealkanylene ber alltid festes med en spesiell beerestropp for kanylen. Denne stabiliserer
kanylen og sgrger dermed for at trakealkanylen sitter trygt i trakeostoma (se figur 1).

1.1 Fylling av lavtrykksmansjetten (hvis for handen)

Nar lavtrykksmansjetten skal fylles, tilfares mansjetten et definert trykk via tilfarselsslangens
luer-kobling (normert konisk forbindelse) ved hjelp av en mansjettrykkmaler (f.eks.
MUCOPROTECT® cufftrykkmaler REF 19500). Dersom legen ikke foreskrive noe annet,
anbefaler vi et mansjettrykk pa min. 15 mmHg (20 cmH20) til 22 mm Hg (30 cmH20).
Mansjettrykket bar ikke under noen omstendighet overskride 22 mmHg (ca. 30 cmH20).
Fyll maks. dette nominelle trykket pa lavtrykksmansjetten og kontroller at tilstrekkelig
lufttilfersel finner sted via kanylen.

Pass alltid pa at lavtrykksmansjetten ikke har skader og fungerer forskriftsmessig.

Dersom gnsket tetthet ikke oppnas, selv etter gjentatte forsgsk med det nevnte
grensevolumet, er kanskje en kanyle med sterre diameter indisert.

Korrekt mansjettrykk skal kontrolleres med jevne mellomrom, dvs. minst hver 2. time.
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OBS!

Alle instrumenter som brukes til péfyllin? av _mansjetten, ma vare rene og uten
fremmede partikler! Koble instrumentene fra tilferselsslanges luer-kobling sa snart
mansjetten er fylt.

OBS!

Hvis maks. trykk overskrides over lengre tid, kan blodsirkulasjonen i slimhinnene
bli redusert (fare for iskemiske nekroser, trykksar, trakeomalasi, trakealstenose,
pneumothorax). Hos ventilerte pasienter ber man ikke underskride det cufftrykk
som legen har fastsatt, for a forebygge stille aspirasjon. Hvislende lyder i omradet
rundt ballongen, sarlig under ekspirasjon, indikerer at ballongen ikke tetter trakea
tilstrekkelig. Hvis det ikke er mulig a tette trakea med de trykkverdiene som legen har
fastsatt, bor all luft trekkes ut av ballongen igjen og blokkeringsprosedyren gjentas.
Lykkes ikke dette under gjentakelsen, anbefaler vi a velge neste storre trakealkanyle
med ballong. P4 grunn av at gass kan trenge gjennom ballongens vegger, avtar
prinsipielt trykket i ballongen noe etter hvert, men ved gassnarkoser kan det ogsa
stige utilsiktet. Derfor anbefales det sterkt a utfere en regelmessig trykkovervakning.
Mansjetten ma ikke under noen omstendighet fylles med for mye luft, da det kan fore
til skader pa trakeaveggen, riss i lavtrykksmansjetten med pafglgende temming eller
deformasjon av mansjetten. En blokkering av luftveiene er i sa fall ikke utelukket.
OBS!

Under anestesi kan mansjettrykket stige/falle pa grunn av dinitrogenoksid (lystgass).
2. Uttak av kanylen

FORSIKTIG

Tilbehar som trakeostomaventilen eller HME (varme- og fuktighetsveksler) ma fijernes
for Fahl® trakealkanylene kan tas ut.

OBS!

Dersom trakeostoma er instabil, eller i nedstilfeller (punksjons-,
dilatasjonstrakeostoma?, kan stoma falle sammen (kollabere) nar kanylen er trukket
ut. Det kan hindre lufttilfarselen. | et slikt tilfelle ma du rakst holde en ny kanyle klar
til bruk og sette inn denne. En trakeo-spreder (REF 35500) kan brukes til & sikre
lufttilferselen midlertidig.

Cuffen ma temmes for trakealkanylen tas ut. Hodet ber helles lett bakover nar
trakealkanylene tas ut.

OBS!

Du ma aldri temme lavtrykksmansjetten med en cufftrykkmaler — utfor alltid denne
prosedyren med sproyte.

Fer luften fiernes fra ballongen med sprgyte og kanylen tas ut, ma trakealomradet over
ballongen rengjeres ved at sekret og slim suges bort. Hos pasienter som er ved bevissthet
og har fungerende reflekser anbefales det & suge av pasienten samtidig som blokkeringen
av trakealkanylen fiernes. Avsugingen utfgres med et avsugingskateter som fgres inn
i trakea gjennom kanylereret. Da utfgres avsugingen uten problemer og skansomt for
pasienten, og irritasjonshoste og fare for aspirasjon reduseres til et minimum.

Trekk deretter trykket ut av lavtrykksmansjetten samtidig som avsugingen utferes.

Ev. foreliggende sekret tas na opp og kan ikke lenger aspireres. Vaer oppmerksom pa
at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres og gis glideevne med stomaolje, iht.
bestemmelsene nedenfor, for den settes inn igjen.

Du ma ga ekstremt forsiktig frem for ikke & skade slimhinnene.

Veer oppmerksom pa at kanylen alltid ma rengjgres og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene
nedenfor, fgr den settes inn igjen.

Fremgangsmate for a ta ut Fahl® trakealkanyler:

Hodet bar helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut. Ta da tak pa siden av kanyleplaten
eller huset (se figur 7).

Fjern trakealkanylene forsiktig.

IX. RENGJGRING OG DESINFEKSJON

FORSIKTIG

Av hygieniske arsaker og for a unnga infeksjonsrisiko ber du rengjere dine Fahl®
trakealkanyler minst to ganger daglig. Ved stor sekretutvikling ma dette skje
tilsvarende oftere.
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OBS!

Det ma ikke brukes oppvask kin, dampkoker, mikrobglgeovn, k kin e.l. til
rengjering av kanylene!

Var oppmerksom pa at den personlige rengjegringsplanen, som om ngdvendig ogsa
kan inneholde desinfeksjon i tillegg, alltid ma avtales med legen i samsvar med ditt
personlige behov.

Regelmessig desinfeksjon er bare ngdvendig nar dette er medisinsk indisert og legen
har foreskrevet det. Grunnen til det er at de gvre luftveiene ikke er fri for bakterier,
selv hos friske pasienter.

Hos pasienter med spesielt sykdomsbilde (f.eks. MRSA, ORSA m.m.) hvor det er okt
fare for ny infeksjon, er det ikke tilstrekkelig med enkel rengjering for a tilfredsstille de
spesielle hygienekravene for & unnga infeksjoner. Vi anbefaler kjemisk desinfeksjon
Iav kanylene i samsvar med de instruksjonene som er beskrevet nedenfor. Oppsok
egen.

OBS!

Rester av rengjerings- og desinfeksjonsmidler pa trakealkanylen kan fere til irritasjon
pa slimhinner eller andre helseskader.

Trakealkanyler anses for a vare instrumenter med hulrom. Dermed ma man under
?jennomfmin av desinfeksjon eller rengjering passe spesielt pa at kanylen er
8L)lllstendig befuktet av vaesken som brukes, og at den har fri gjennomgang (se figur

Iaaslr]ingene som brukes til rengjoring og desinfeksjon ma alitid tilberedes ferskt
aglig.

1. Rengjering

Fahl® trakealkanyler ma rengjgres/skiftes med jevne mellomrom, i samsvar med pasientens
individuelle behov.

Du ma bare bruke rengjgringsmidler nar kanylen er utenfor trakeostoma.

Du kan bruke mild, ph-ngytral vaskelotion til rengjeringen av kanylene. Vi anbefaler a
bn'JIk?i det spesielle kanylerengjeringspulveret (REF 31110) i samsvar med produsentens
veiledning.

Du ma aldri rengjere Fahl® trakealkanylene med rengjaringsmidler som kanyleprodusenten
ikke har godkjent. Du ma aldri bruke aggressive vaskemidler, alkohol med hay
alkoholprosent eller midler for rengjering av tannerstatninger.

Det innebaerer akutt helsefare! Dessuten kan kanylen bli gdelagt eller skadet.

Unnga alltid at de kokes ren med kokende vann. Det kan fgre til alvorlige skader pa
trakealkanylen.

Oppvarmingen til 65 °C kan fare til at materialet blir litt grumsete; dette gir seg igjen etter
en viss tid.

Rengjeringstrinn

Rengjering av trakealkanyler uten lavtrykksmansjett/cuff

Eventuelle innsatte hjelpemidler ma fiernes fer rengjeringen.

Skyll fgrst kanylen grundig under rennende vann (se figur 9).

Bruk bare lunkent vann for a tilberede rengjeringsl@sningen, og felg bruksveiledningen for
rengjeringsmidlet

For a lette rengjeringen anbefaler vi a bruke en rengjgringsboks for kanyler med skyllekurv
(REF 31200).

Hold tak i den everste kanten av skyllekurven for ikke & komme i bergring med og
kontaminere rengjgringslgsningen (se figur 10).

Du ma alltid bare legge en kanyle inn i skyllekurven i rengjeringsboksen for kanyler. Dersom
flere kanyler rengjgres samtidig, er det fare for at kanylene presses for hardt sammen og
dermed far skader.

Skyllekurven som er bestykket med kanylens bestanddeler, senkes ned i den klargjort
rengjgringsl@sningen.

Nar virketiden er gatt (se bruksveiledningen for kanylerengjerinspulveret), skylles kanylen
flere ganger grundig med lunkent, rent vann (se figur 9). Det ma ikke finnes rester av
rengjeringsmiddel pa kanylen nar den settes inn i trakeostoma.
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Ved behov, f.eks, hvis hardnakkede og seige sekretrester ikke ble fiernet i rengjeringsbadet,
er en ekstra rengjering med en spesiell rengjgringsberste for kanyler (OPTIBRUSH®, REF
31850, eller OPTIBRUSH® Plus med fibertopp, REF 31855) mulig. Du ma bare bruke
rengjeringsbersten nar kanylen er fiernet og er utenfor trakeostoma.

For alltid rengjeringsbarsten for kanyler inn i kanylen fra kanylespissen (se figur 11).

Bruk denne bersten i samsvar med veiledningen, og ga sveert forsiktig frem sa du ikke
skader det myke kanylematerialet.

Skyll trakealkanylen omhyggelig under lunkent, rennende vann eller ved hjelp av en steril
koksaltlgsning(0,9 %-NaCl-lgsning).

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.

Kanyler som har redusert funksjonsdyktighet eller skader, f.eks. skarpe kanter eller flenger,
ma ikke under noen omstendighet brukes. Det kan fore til skader pa slimhinnene i luftraret.
Ved synlige skader skal kanylen kasseres.

Obturatoren kan rengjgres pa samme mate som trakealkanylen.

Rengjering av trakealkanyler med lavtrykksmansjett/cuff

Rengjering av den utvendige kanylen skal kun utferes med blokkert mansjett, og
sikkerhetsballongen ma befinne seg utenfor rengjeringslgsningen, for & hindre at det
trenger ren?mrlngslzsmng inn i ballongen, hvilket kan fere til betydelig nedsatt funksjon og
helserisiko for brukeren

Brukstiden, og dermed utskiftningsintervallene for kanylen, skal fastsettes individuelt i
samrad med behandlende lege. Senest etter 1 uke skal det imidlertid utfgres rengjering av
den utvendige kanylen eller kanylebytte, fordi risikoen for granulasjoner, trakealmalasier,
etc. da kan stige betydelig, alt etter sykdomsbilde.

Den utvendige kanylen med mansjetten kan rengjeres/skylles med steril koksaltlgsning.
Pa kanyler med mansijett (cuff) er det ikke tillatt & bruke berste, for ikke & skade ballongen!
Skader pa ballongen, og dermed defekt pa kanylen, kan bare unngas ved forsiktig og
omhyggelig handtering.

2. Veiledning for kjemisk desinfeksjon

2.1 Desinfeksjon av innvendig kanyle/rengjering av utvendig kanyle uten
lavtrykksmansjett

Kald desinfeksjon av Fahl® trakealkanyler er mulig med spesielle kjemiske
desinfeksjonsmidler.

Dett ber alltid gjeres nar det er indisert av den behandlende lege pa grunn av ditt spesielle
sykdomsbilde, eller pa grunn av den aktuelle pleiesituasjonen.

En desinfeksjon vil som regel veere pa sin plass for & unnga kryssinfeksjoner, og for &
begrense risikoen for infeksjoner ved bruk pa stasjonaere omrader (f.eks. sykehus,
pleiehjem og/eller andre innretninger i helsevesenet).

FORSIKTIG

En grundig rengjering ber alltid ga forut for en ev. nedvendig desinfeksjon.

Det ma ikke under noen omstendighet brukes desinfeksjonsmidler som setter fri klor,
eller sterke luter eller fenolderivater. Da kan kanylen bli alvorlig skadet eller til og
med gdelagt.

2.2 Desinfeksjon av utvendig kanyle med lavtrykksmansjett

Desinfeksjon av trakealkanyler med lavirykksmansjett skal bare utfgres med ekstrem
omhyggelighet og kontroll. Ballongen ma alitid vaere blokkert pa forhand.
Desinfeksjonstrinn

Det skal her kun brukes OPTICIT® desinfeksjonsmiddel for kanyler (REF 31180; ikke i salg
i USA) i samsvar med produsentens veiledning.

Alternativt anbefaler vi et desinfeksjonsmiddel basert pa virkestoffet glutaraldehyd (il
salgs bl.a. ogsa i USA). De aktuelle instruksjonene fra produsenten om bruksomrade og
virkningsspektrum ma da alltid fglges.

Folg bruksanvisningen for desinfeksjonsmiddelet.

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.
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3. Sterilisering/autoklavering

Resterilisering er ikke tillatt.

OBS!

Oppvarming til over 65 °C, koking eller dampsterilisering er ikke tillatt og forer til
skader pa kanylen.

X. OPPBEVARING/STELL

Rengjorte kanyler som i gyeblikket ikke er i bruk, ber oppbevares i en ren plastboks pa et
tart sted hvor de er beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.

Reservekanyler som fortsatt befinner seg i sterilforpakningen, bgr oppbevares pa et tort
sted hvor de er beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.

}\Iér re;\gjorte kanyler skal oppbevares, ma det passes pa at ballongen er utluftet (blokkering
flernet).

Du ma kun bruke stomaolje (REF 31525) eller OPTIFLUID® stomaoljeklut (REF 31550)
som glidemiddel.

Vi anbefaler & holde minst to reservekanyler pa lager for a sikre at det ikke oppstar
situasjoner hvor du mangler kanyle.

XI. BRUKSTID

Disse trakealkanylene er sterile produkter til bruk pa én pasient.

Den maksimale brukstiden skal ikke overskride 29 dager.

Holdbarheten til en kanyle pavirkes av mange faktorer. F.eks. kan sekretets
sammensetning, grundigheten av rengjeringen og andre aspekter vare av
avgjerende betydning.

OBS!

Enhver endring av kanylen, sarlig avkapping og innsetting av siler, samt reparasjoner
pa kanylen ma bare utferes av produsenten eller av bedrifter med uttrykkelig
skriftlig autorisasjon fra produsenten! lkke forskriftsmessig utforte arbeider pa
trakealkanylene kan fore til alvorlige personskader.

Xil. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for
funksjonssvikt, personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede
hendelser som skyldes egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/
eller handtering.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader som
skyldes endringer av kanylen, fremfor alt som falge av avkapping og innsetting av siler, eller
som folge av reparasjoner, dersom disse endringene eller reparasjonene ikke er utfert av
produsenten selv. Dette gjelder bade for skader som matte forarsakes av dette pa selve
kanylene, og for alle fglgeskader som matte skyldes dette.

Dersom trakealkanylen brukes i et tidsrom som gar ut over den brukstiden som er angitt i
siffer XI og/eller det under bruk, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring handles
i strid med det som er foreskrevet i denne bruksanvisningen, fristilles Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, herunder ansvaret for mangler - i den
grad loven tillater dette.

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skjer
utelukkende i samsvar med vare standard kontraktvilkar (AGB); disse kan du bestille direkte
fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid a foreta produktendringer.
TRACHEOTEC® er et i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdln.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikéli ne ovat sovellettavia.

Ei sisédkanyylia

Ulkokanyylissa 15 mm:n liitin (UNI)

Ulkokanyylissa 15 mm:n kiertoliitin
I

(VARIO)

Imulaite (SUCTION)
Matalapainemansetti (CUFF)
Useita pienia aukkoja tietyssa

jarjestyksessa, nk. "suojaverkko"
(LINGO)

Obturaattori

Kanyylin kiinnitysnauha
Tuote erityisesti lapsille
Hengityskoneeseen

Sopii magneettikuvaukseen
Kulma

Ulkohalkaisija AD
Sis&ahalkaisija ID

Valmistaja

g Viimeinen kayttopaivamaara

[E] Noudata kayttéohjetta

C €032 CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen tunnus

Eréakoodi

Tilausnumero

HUOMIO:

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan

taman tuotteen saa myyda sekéa sen
saa luovuttaa tai sita saa kayttaa

ainoastaan laékari tai koulutettu alan

ammattilainen tai taman maarayksesta

(vain Yhdysvallat).

Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa steriloida uudelleen

Sisalts (kpl)

Kaytto yhdelle potilaalle

@ Vaurioituneen pakkauksen sisaltamaa
tuotetta ei saa kayttaa

‘T Sailytettava kuivassa

Sy
ﬁt Suojattava auringonvalolta
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TRACHEOTEC®-TRAKEAKANYYLI

. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee kaikkia Fahl®-trakeakanyyleja. Kayttéohje on tarkoitettu
ladkareiden, hoitohenkilokunnan ja potilaan/kayttajan tiedoksi Fahl®-trakeakanyylien
asianmukaisen kasittelyn varmistamiseksi.

Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoonottoa!

Sailyta kayttoohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa helposti saatavissa.

Sailyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytat trakeakanyylia. Se sisaltaa tarkeita tuotetta
koskevia tietoja.

Fahl®-trakeakanyylit ovat laakinnallisista laitteista annetun lain maaraysten mukaisia
laakinnallisia laitteita, ja ne tayttavat mm. direktiivin 93/42/ETY liitteen IX kohdan ,Olennaiset
vaatimukset* maaraykset. . .

Il. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

Fahl®-trakeakanyyleja kaytetdan trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai
trakeostomian jalkeen.

Trakeakanyyli pitaa trakeostooman auki.

Matalapainemansetilla varustetut trakeakanyylit on tarkoitettu kayttéon kaikista syista
johtuvien trakeostomioiden jalkeen silloin, kun kanyylin on oltava tiiviisti henkitorven
seinamaa vasten.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttéda ja asettaa vain asianmukaisen
koulutuksen saanut 1aékari tai ammattihenkildkunta.

Ammattihenkilokunnan on annettava kayttdjélle Fahl®-trakeakanyylien hoito- ja
kayttokoulutus.

Fahl®-trakeakanyylin LINGO-malli on suunniteltu ainoastaan trakeostomiapotilaille, joiden
kurkunpaé on sailynyt, tai laryngektomiapotilaille, joilla on ohivirtausventtiili (4aniproteesin
kayttajat).

Ill. VAROITUKSET

Laaketieteellisen =~ ammattihenkilokunnan on  annettava potilaalle  Fahl®-
trakeakanyylien hoito- ja kdyttokoulutus.

Fahl®-trakeakanyylit eivdt saa missaan tapauksessa olla tukkiutuneita esim. eritteesta
tai pinttymista. Tukehtumisvaara!

Jos henkitorvessa erittyy limaa, trakeakanyyli voidaan puhdistaa imemalla henkitorvi
imukatetrin kautta.

Vahingoittuneita trakeakanyyleja ei saa kéyttda, vaan ne on hévitettava valittomasti.
Vahingoittuneen kanyylin kayttaminen voi johtaa hengitysteiden vaarantumiseen.
Trakeakanyylien Il aset isen ja poistamisen yhteydessad voi esiintya
arsytystd, yskaa tai vdhdistd verenvuotoa. Jos verenvuoto on pitkdaikaista, ota
valittomasti yhteytta laakariin!

Trakeakanyylit on tarkoitettu kaytettaviaksi ainoastaan yhdella potilaalla.
Kaikenlainen uudelleenkaytté muilla potilailla ja siten myos kasittely uudelleenkayttoa
varten muilla potilailla on kielletty.

Trakeakanyyleja ei saa kdyttaa laserhoidon eikd sdhkokirurgisten laitteiden kayton
aikana. Jos lasersiateet osuvat kanyylin, se voi vaurioitua.

Jos potilas sisaanhengittda vaarin asetetun kanyylin, ladkéarin on poistettava se.
HUOMIO!

Puheventtiililla varustettuja trakeakanyyleja suositellaan vain trak riapotilaille,
joilla eritteen muodostuminen on normaalia ja limakalvokudos oireeton.

Metalliosia sisdltdvia trakeakanyyleja ei missddn tapauksessa saa kayttaa
sadehoidon aikana, silla seurauksena voi olla esim. vakavia ihovaurioita. Mikali
trakeakanyylin kdyttaminen sadehoidon aikana on vilttamatonta, kdyta ainoastaan
muovista valmistettuja trakeakanyyleja, joissa ei ole metalliosia. Hopeaven a
varustetuissa, muovisissa puheventtiilikanyyleissa venttiili voidaan esimerkiksi
poistaa kokonaan varmistusketjuineen siten, ettd sisdkanyyli ja puheventtiili
poistetaan ulkokanyylistéd ennen sddehoitoa.
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HUOMIO!

Voimakkaan eritteen muodostumisen, granulaatiokudosalttiuden ja pinttymien
yhteydessé seké séddehoidon aikana on suojaverkollisen kanyylimallin kaytté
suositeltavaa vain silloin, kun potilas kdy saannollisesti seurantakdynneilla ja
noudattaa lyhyempia vaihtovaleja (yleensa viikoittain), silla suojaverkko ulkoputkessa
voi edistaa granulaatiokudoksen muodostumista.

IV. KOMPLIKAATIOT

Taman tuotteen kaytdn yhteydessé voi iimeta seuraavia komplikaatioita:

Avanteen epapuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehda kanyylin poistamisen valttdmattomaksi,
ja epapuhtaudet voivat myds johtaa antibioottihoitoa vaativiin infektioihin.

Jos potilas sisddnhengittda vaarin asetetun kanyylin, 1adkéarin on poistettava se. Eritteen
tukkima kanyyli on poistettava ja puhdistettava.

V. VASTA-AIHEET

Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilas on allerginen kaytetylle materiaalille.

HUOMIO!

Hengityskonetta kaytettdessad ei saa missaan tapauksessa kayttdd kanyylimalleja,
joissa ei ole matalapainemansettia!

HUOMIO!

Hengityskonetta kaytettdessa suojaverkollisia/ikkunallisia kanyylimalleja saa kayttaa
vain hoitavan laakarin luvalla.

HUOMIO!

Puheventtiililla varustettuja trakeakanyyleja ei saa missdan tapauksessa kayttaa
potilailla, joille on suoritettu laryngektomia (kurkunpaan poisto), silld seurauksena
voi olla vakavia komplikaatioita ja jopa tukehtuminen.

VI. VARO

Hoitava laakari tai koulutettu ammattihenkilékunta valitsee oikean kanyylin koon.

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitdd saatavina aina
vahintéan kahta varakanyylia.

Trakeakanyylia ja yhteensopivia lisévarusteita ei saa muuttaa eika korjata millaan tavalla.
Vaurioituneet tuotteet on havitettdva asianmukaisesti.

VII. TUOTEKUVAUS

Joustavat TRACHEOTEC?®-trakeakanyylit ovat l|aaketieteeseen tarkoitetusta muovista
(esim. polyvinyylikloridista) valmistettuja tuotteita.

Fahl®-trakeakanyyleja on saatavana erikokoisina ja -pituisina.

Fahl®-trakeakanyylit ovat uudelleenkaytettavia laakinnallisia tuotteita, jotka on tarkoitettu
kayttoon yhdella potilaalla.

Fahl®-trakeakanyyleja saa kayttaa vain yhdella potilaalla eiké muilla potilailla.

Pakkaus sisaltaa 1 kanyylin, joka on pakattu steriilisti ja steriloitu eteenioksidilla (EO).
Laitetta saa kayttaa enintaan 29 paivaa.

Tunnusomaista Fahl®-trakeakanyylille on anatomisesti muotoiltu kanyylikilpi.

Kanyylin karki on pydristetty, jotta henkitorven limakalvoarsytykselta valtyttaisiin.
Kanyylinkantohihna voidaan kiinnittaa kahteen sivulla olevaan silmukkaan.

Painokohtien ja granulaatiokudoksen muodostumisen ehkaisemiseksi henkitorvessa on
suositeltavaa vaihdella kaytettya kanyylin pituutta, jottei kanyylin karki ole kosketuksessa
aina samaan henkitorven kohtaan ja mahdollisesti aiheuta arsyyntymista. Keskustele
ehdottomasti asiasta hoitavan laékarin kanssa.

Vastaavat kokotaulukot ovat liitteessa.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVA OHJE

HUOMIO!

Koska kuffilla varustetuissa trakeakanyyleissa on pieni metallijousi tayttéletkun
tarkastusballongin takaiskuventtiilissa, kuffilla varustettuja kanyyleja ei saa kayttaa
magneettikuvauksen yhteydessa.
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Magneettikuvaus on diagnostinen tekniikka, jota kdytetaan sisdelimien, kudosten ja nivelten

kuvaukseen magneettikenttien ja radioaaltojen avulla. Metalliset esineet voivat vetaytya

magneettikenttdan ja aiheuttaa muutoksia kiihdytyksenséd vuoksi. Vaikka metallijousi

on erittdin pieni ja kevyt, ei kuitenkaan voida taysin sulkea pois yhteisvaikutuksia,

jotka voivat johtaa terveydellisiin haittoihin tai kaytettyjen teknisten laitteiden seka itse

kanyylien toimintahairidihin tai vaurioihin. Jos trakeostooman auki pitamiseen vaaditaan

trakeakanyylin kayttéa, suosittelemme metallitonta trakeakanyylia magneettikuvauksen

aikana kuffilla varustetun trakeakanyylin sijasta. Asiasta on kuitenkin keskusteltava ensin

hoitavan laékérin kanssa.

HUOMIO!

A.Il;a' kdytd matalapainemansetilla varustettua trakeakanyylia magneettikuvauksen

aikana.

1. Kanyylikilpi

Tunnusomaista Fahl®-trakeakanyylille on erityisesti muotoiltu kanyylikilpi, joka sopii kaulan

anatomiaan.

Kanyylikilpeen on merkitty kanyylin kokotiedot.

Trakeakanyylin kilvessa on kaksi sivupidikettd kanyylinkantohihnan kiinnitysté varten.

Pidikesilmukoilla  varustettujen Fahl®-trakeakanyylien toimitukseen sisaltyy myods

kanyylinkantohihna. Kantohihnan avulla trakeakanyyli voidaan ripustaa kaulaan.

Toimitukseen sisaltyva obturaattori helpottaa kanyylin asettamista.

Lue huolellisesti kanyylinkantohihnan kayttdohje, ennen kuin kiinnitat sen trakeakanyyliin

tai poistat sen siita.

Varmista, ettd Fahl®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jannitykseton ja ettei sen asento

muutu kanyylinkantohihnan kiinnityksen yhteydessa.

2. Yhdistimet/adapterit

Yhdistimiad/adaptereita kaytetdan yhteensopivien kanyylin lisdvarusteiden liitdmiseen.

Kayttdmahdollisuus yksittaistapauksessa riippuu myds potilaan taudinkuvasta, esim. tilasta

laryngektomian tai trakeostomian jalkeen.

Tarvittavat lisévarusteet liitetdan turvallisesti 15 mm vakioyhdistimella.

3. Kanyyliputki

Kanyyliputki on liitetty kanyylikilpeen ja johtaa ilmavirran henkitorveen.

Sivussa oleva rontgenkontrastimerkintd mahdollistaa putken havaitsemisen ja asennon

tarkastamisen réntgenkuvauksessa.

'IL'RQCIII-.{EOTEC® Suction -kanyylimallissa réntgenkontrastimerkintd kulkee kanyyliputken
eskella.

3.1. Matalapainemansetti (kuffi)

Matalapainemansetilla varustetuissa tuotemalleissa on hyvin ohutseindméinen ja tilava

matalapainemansetti, joka myotailee tarkasti henkitorven seinamaa ja oikein taytettyna

takaa luotettavan tiivistyksen. Matalapainemansetin voi pumpata téyteen ilmaa ilmapallon

tavoin (ballonki). Tayttoletkussa olevan pienen tarkastusballongin avulla ndhdaan, onko

kanyyli kiinni (taytetty) vai auki.

,\/Itaktalllapainemansetti taytetdan yksisuuntaisella venttiililla ja tarkastusballongilla varustetulla
etkulla.

3.1.1 Kanyylin ja matalapainemansetin tiiviyden tarkastus (mikali kaytossa)

Kanyylin ja matalapainemansetin tiiviys on tarkistettava juuri ennen asettamista ja heti

sen jalkeen sekd saanndllisin vélein siitd lahtien. Suorita tarkastus seuraavasti: Tayta

matalapainemansettiin 15-22 mmHg (1 mmHg vastaa 1,35951 cm H20) ja tarkkaile,

laskeeko paine spontaanisti (suosittelemme tayton ja tarkastuksen suorittamista

tarkastusinflaattorin - kuffipainemittarilla, tuotenumero 19500). Seuranta-ajan kuluessa

mansetin paine ei saa laskea huomattavasti. Tiiviys on tarkastettava télla tavalla myds aina

ennen kanyylin asettamista uudelleen paikalleen (esim. kanyylin puhdistuksen jalkeen)

(katso kuva 7c).

Merkkeja mansetin (ballongin) vuodosta voivat olla mm.:

- ulkoisesti havaittavat vauriot ballongissa (reiat, repedmat jne.)

- selkeasti kuuluva sihina ilman haihtuessa ballongista

- vetta kanyyliin johtavissa letkuissa (puhdistuksen jélkeen!)

- vettd mansetissa (puhdistuksen jalkeen!)

- vettd tarkastusballongissa (puhdistuksen jalkeen!)

- potilaalla ei ole arsytysyskaa, kun tarkastusballongiin kohdistetaan painetta.
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HUOMIO!

Ballongin tarkastukseen sekd kanyylin paikalleen asetukseen, poistoon tai
puhdistukseen ei saa missaan tapauksessa kayttaa teravia esineita kuten pinsetteja tai
puristimia, silld ne voivat vahingoittaa ballongia tai vioittaa sen kayttokelvottomaksi.
Jos jokin edelld mainituista vuodon merkeistd ilmenee, kanyylia ei saa missaan
tapauksessa kayttaa, silla sen toimintakykya ei voida enaa taata.

3.2 Obturaattori

Tarkista ennen trakeakanyylin asettamista, voidaanko obturaattori poistaa helposti
kanyylista.

Tarkastettuasi obturaattorin esteettémén likkumisen tydnna obturaattori takaisin kanyyliin
trakeakanyylin asettamista varten.

3.3 Imuliitanta (vain Suction-trakeakanyylimallissa)

Suction-trakeakanyylien ulkoputkessa olevan imuliitdnnén kautta voidaan poistaa téyteen
puhalletun mansetin ylapuolelle kertynyt erite.

Ulospéin johtava imuletku voidaan liittda ruiskuun tai imulaitteeseen. Kayttdja voi itse
valita imuvaihtoehdon asianmukaisen riskien arvioinnin jélkeen ja keskusteltuaan asiasta
hoitavan laakarin kanssa. Valinnassa on huomioitava potilaan yksiléllinen taudinkuva.
Imulaitetta saa kuitenkin kéyttaa imuun ainoastaan siina tapauksessa, ettéa kyseinen laite on
varustettu tyhjidnsaatimelld. Imupaine saa olla enintaan -0,2 bar.

Trakeakanyylien Suction-malleissa on juuri ennen avaamista imettéva pois kuffin ylapuolelle
kertynyt erite kanyylissa olevan imuliitannan kautta eritteen aspiraation estamiseksi. Taman
ansiosta lisdimu imukatetrilla saattaa olla tarpeetonta samanaikaisesti kanyylin avaamisen
kanssa, mika helpottaa kéasittelyd huomattavasti.

HUOMIO!

Kaikissa imulaitteilla vart i trakeakanyylimallei: (»SUCTION“) on imun
aikana varmistettava erityisesti, ettd muodostuva alipaine on mahdollisimman
lyhytaikainen; siitd aiheutuva kurkunpain alapuolisen alueen kuivuminen on
viltettava.

HUOMIO!

Vasta-aihe il joilla on _lisééntynyt verenvuodon riski (esim.
antikoagulanttihoitoa saavat potilaat). Tallaisilla potilailla ei saa kadyttaa imuliitannalla
varustettuja Suction -trakeakanyyleja, silla riski on suurempi imun aikana.
Puheventtlllllla varustettuja trakeakanyyleja kdytetddn puhekanyyleina (LINGO-
PHON) puhumisen mahdolli varten potilailla, joille on tehty henkitorven
avaus ja joilla kurkunpaa on taysin tai osittain vahingoittumaton.

HUOMIO!

Huomioi tdmén vuoksi erityiset tuotetta koskevat huomautukset seka kayttoohjeissa
mainitut kdyttoaiheet ja vasta-aiheet, ja selvitd tuotteen kaytettdvyys etukiteen
hoitavan laakarin kanssa.

VIIl. KANYYLIN ASETTAMIS- JA POISTAMISOHJE

Laakarille

Laakari tai koulutettu ammattihenkildkunta valitsee sopivan kanyylin.

Optimaalisen sopivuuden ja sitd kautta parhaan mahdollisen sisdéan- ja uloshengityksen
varmistamiseksi on aina valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Potilaalle

HUOMIO!

Vie kanyyli paikalleen aina ainoastaan mansetin ollessa kokonaan avattuna (katso
kuva 7a).

HUOMIO!

Tarkista steriili pakkaus huolellisesti varmistuaksesi siitd, ettd pakkausta ei ole
muutettu tai vahingoitettu. Alé kéyta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut.
Tarkista tuotteen viimeinen kayttopadivamaara. Ala kayta tuotetta timan paivamaaran
umpeuduttua.

On suositeltavaa kayttaa steriileja kertakayttokasineita.

Tarkista ennen asettamista, onko kanyylissa ulkoisia vaurioita tai irrallisia osia.

Mikali huomaat kanyylissa poikkeavuuksia, ala missdéan tapauksessa kayta sitd, vaan
laheta se tarkistettavaksi/korjattavaksi.

Huomioi, ettd kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa
desinfioitava seuraavien maaraysten mukaisesti.
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Jos Fahl®-trakeakanyylin luumenessa on eritetta, joka ei ldhde pois yskimalla tai imemalla,
kanyyli on irrotettava ja puhdistettava.

Puhdistuksen ja/tai desinfioinnin jalkeen Fahl®-trakeakanyylit on tarkistettava tarkasti
terévien reunojen, halkeamien tai muiden vaurioiden varalta, silld ne heikentavat tuotteen
toimintakykya tai voivat johtaa henkitorven limakalvojen vah|n90|ttum|seen

Vaurioituneita trakeakanyyleja ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

VAROITUS

Koulutetun ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien
hoito- ja kayttokoulutus.

1. Kanyylin asettaminen paikalleen

Fahl®-trakeakanyylin asettamisohjeet

Kayttajan on pestava kadet ennen kayttoéa (katso kuva 3).

Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Kéaytettdessa obturaattoria on tdméa vietdva ensin kokonaan kanyyliputkeen niin, ettad
obturaattorin kahvan olake on 15 mm yhdistimen ulkoreunaa vasten. Soikea karki tydntyy
talléin  kanyylinkarjen (kanyylin proksimaalipdd) yli. Obturaattoria on pidettava tassa
asennossa koko toimenpiteen ajan.

Huomioi matalapainemansetilla vart i trakeakanyyleissa erityisesti seuraavat
seikat:

Tarkista ennen trakeakanyylin asettamista paikalleen myds mansetti (ballonki) - sen on
oltava taysin vahingoittumaton ja tiivis, jotta vaadittava tiiviys voidaan taata. Suosittelemme
sen vuoksi tiiviyden tarkastamista (kappale VII, kohta 3.1.1) aina ennen paikalleen
asettamista. Ballongin on oltava taysin tyhja ennen kanyylin asettamista paikalleen (katso
kuva 7b). Kéyttdessasi apuvalinetta trakeostooman levittamiseen varmista, ettei kanyyli ja
erityisesti sen mansetti vahingoitu hankautumalla.

Sen jalkeen kanyyliputkeen tyonnetéan trakeaharsotaitos, esim. SENSOTRACH® DUO
(tuotenumero 30608) tai SENSOTRACH® 3-Plus (tuotenumero 30780).

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemistéd henkitorveen
helpottaa pyyhkimélla ulkoputkea OPTIFLUID®-avannedljyliinalla (tuotenumero 31550).
Né‘ilrg)taataan avanne6ljyn tasainen jakautuminen kanyylinputken pintaan (katso kuva 4a
ja4b).

Jos asetat kanyylin itse, sitd on helpompi kasitella, jos viet Fahl®-trakeakanyylin sisaan
peilin edessa.

Pida asettamisen aikana toisella kadella tiukasti kiinni Fahl®-trakeakanyylista kanyylikilven
kohdalta (katso kuva 5).

Voit levittdd trakeostoomaa vapaalla kadellasi hieman niin, ettd kanyylin karki sopii
paremmin hengitysaukkoon.

Trakeostooman levittdmiseen on saatavana myds erityisida apuvalineitd (trakeostooman
levitin tuotenumero 35500), jotka mahdollistavat trakeostooman tasaisen ja hellévaraisen
levittdmisen, esimerkiksi myos héatétilanteissa trakeostooman luhistuessa (kasto kuva 5).
Kayttaessasi apuvalinetta levittdmiseen varmista, ettei kanyyli vahingoitu hankautumalla.
Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen (sisddnhengityksen) aikana kanyyli varovasti
trakeostoomaan ja taivuta paata hieman taaksepain (kasto kuva 7).

Tydnna kanyylia eteenpain henkitorveen.

Kun olet tydntanyt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paan.

Kaytettdessa obturaattoria on tdmaé poistettava viipymatta trakeakanyylista.

Trakeakanyylit on aina kiinnitettéva erityisella kanyylinkantohihnalla. Se stabiloi kanyylin ja
varmistaa trakeakanyylin turvallisen kiinnityksen trakeostoomassa (katso kuva 1).

1.1 Matalapainemansetin tayttaminen (mikali kdytossa)
Matalapainemansettitaytetaansyottamallamansettinmaaritelty painetuloletkunluer-litdnnan
(standardisoitu kartiomainen liitos) kautta kuffipainemittarin avulla (esim. MUCOPROTECT®-
kuffipainemittari 19500). Mikalilaakarieitoisinmaaraa, suosittelemmekuffipaineeksivahintdan
15 mmHg (20 cmH20) - 22 mmHg (30 cmH20). Mansettipaine ei missaan tapauksessa saa
olla yli 22 mmHg (noin 30 cmH20).

Taytd matalapainemansetti enintdan tadhan asetuspaineeseen ja varmista, etta ilmantulo
kanyylin kautta on riittavaa.

Varmista aina, ettd matalapainemansetti on vaurioitumaton ja toimii moitteettomasti.

Jos toivottua tiiviyttd ei saavuteta yritettdesséd uudelleen mainitulla rajatilavuudella, on
mahdollisesti aiheen kayttaa halkaisijaltaan suurempaa kanyylia.
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Kuffipaine on tarkistettava saannéllisesti, ts. vahintaan 2 tunnin valein.

HUOMIO!

Kaikkien kuffin tayttimiseen kaytettyjen instrumenttien on oltava tdysin puhtaita.
Kun kuffi on taytetty, irrota instrumentit tuloletkun luer-liitinnasta.

HUOMIO!

Enimmaispaineen ylittdiminen pitkadaikaisesti voi heikentaa Ilmakalvqen verenkiertoa
(iskeemisten nekroosien, painehaavaumien, trak tr; tenoosin,
ilmarinnan vaara). Tekohengntettawlla potilailla ei saa alittaa Iaakarln maarittimaa
kuffipainetta, jotta hiljainen aspiraatio véltetaan. Sihisevat ddnet ballongin alueella,
erityisesti uloshengitettdessa, ilmaisevat, ettd ballonki ei tiivistd henkitorvea
riittavasti. Jos henkitorvea ei pystyta tiivistamaan ladkarin maarittamilla painearvoilla,
on ballonki tyhjennettdvd kokonaan ilmasta ja sulkutoimenpide suoritettava
uudelleen. Jos tamé ei silloinkaan onnistu, suosittelemme kooltaan seuraavaksi
suuremman, ballongilla varustetun trakeakanyylin valitsemi

seindmé ldpéisee kaasua, ballongin paine vdhenee pé
myotd. Narkoosikaasuja kaytettdaessa paine voi kuitenkin myos lisadntya tahtomatta.
Painetta on sen vuoksi ehdottomasti valvottava saannollisesti.

Kuffia ei saa missdén tapauksessa tayttdé liian téyteen ilmaa, silld se voi johtaa
henkitorven seindman vaurioihin ja matalapainemansetin halkeamiin sekd sen
jalkeen kuffin tyhjenemiseen tai muodon vaédristymiseen. Silloin hengitysteiden
tukkiutumista ei voida sulkea pois.

HUOMIO!

Kuffipaine voi nousta tai laskea anestesian aikana typpioksiduulin (ilokaasun) vuoksi.
2. Kanyylin poistaminen

Varo

Ennen Fahl®trakeakanyylin poistamista on ensin irrotettava lisdvarusteet, kuten
trakeostoomaventtiili tai kosteuslampovaihdin.

HUOMIO!

Kun trakeostooma on epastabiili tai ky a on 1s_ (punktio- tai
dilataatiotrakeostooma), stooma voi luhistua kanyylin pmsvedon jalkeen ja siten
vaikeuttaa ilmansaantia. Tallaista tapausta varten on uuden kanyylin oltava nopeasti
kdytettdvissa ja kdytdssa. llmansaannin tilapé 1 var 1 voidaan kayttaa
trakeostooman levitinta (tuotenumero 35500)

Kuffi on tyhjennettiva ennen trakeakanyylin poistamista. Trakeakanyyli poistetaan
paan ollessa hieman taivutettuna taaksepain.

HUOMIO!

Matalapainemansettia ei saa koskaan tyhjentaa kuffipainemittarilla. Suorita tyhjennys
aina ruiskulla.

Ballongin ylapuolella oleva trakea-alue on puhdistettava eritteesté ja limasta ennen ballongin
ilmausta ruiskulla ja kanyylin poistamista. Jos potilas on tajuissaan ja hanen refleksinsa
toimivat, suosittelemme potilaan imemistd ja trakeakanyylin avausta samanaikaisesti.
Imu tapahtuu imukatetrilla, joka viedéan henkitorveen saakka kanyyliputkea pitkin. Siten
imu tapahtuu ongelmitta ja potilaalle helldvaraisesti, ja arsytysyska ja aspiraatiovaara
minimoidaan.

Veda sitten paine pois matalapainemansetista samanaikaisesti imun kanssa.

Mahdollinen erite poistetaan eikd sen aspiroiminen ole siten enda mahdollista. Huomioi,
ettd kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desinfioitava
mé&ardysten mukaisesti. Témén lisdksi sen liukuvuus on varmistettava levittémalla
avannedljya.
Toimi &drimmaisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.

Huomioi, ettd kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa
desinfioitava seuraavien maéaraysten mukaisesti.

Fahl®-trakeakanyylin irrotusohjeet:

Trakeakanyyli poistetaan paan ollessa hieman taivutettuna taaksepain. Pida kiinni kanyylin
sivuista tai suojuksesta (katso kuva 7).

Poista trakeakanyyli varoen.

hits
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IX. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

HUOMIO!

Hygieenisista syista ja infektioriskin valttdmiseksi Fahl®-trakeakanyyli tulee puhdistaa
perusteellisesti vahintdan kahdesti vuorokaudessa. Eritteen muodostumisen ollessa
voimakasta puhdistus on suoritettava vastaavasti useammin.

HUOMIO!

Kanyyleja ei saa puhdistaa astianpesukoneessa, hoyrykeittimessa,
mlkroaaltouunlssa pyykinpesukoneessa eikd muussa vastaavassa laitteessa!
Henkilokohtai puhdisti unnitel t joka voi tarvittaessa sisaltaa
IlsaI:ieS|nf|0|nt|kert01a, on sovittava laakarin kanssa henkilokohtaisen tarpeesi
mukaan

Saanndllinen desinfiointi on tarpeen vain silloin, kun 1adkari on ladketieteellisista
seikoista johtuen katsonut sen olevan aiheellista. Timé johtuu siitd, ettd myos
terveen potilaan ylahengitysteissa on bakteereita.

Erityispotilailla (esim. MRSA, ORSA), joiden sairauteen liittyy kohonnut
uusintainfektion vaara, yksmkertalnen puhdistus ei riita hygieniavaatimusten
tayttamiseen ja infektioiden torjumi 1. Suosittel. kanyylien kemiallista
puhdistusta alla kuvattujen ohjeiden mukaan. Keskustele asiasta laakarin kanssa.
HUOMIO!

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden jaaméat trakeakanyylissa voivat johtaa
limakalvoarsytykseen tai muihin terveydellisiin haittoihin.

Koska trakeakanyylit ovat onteloisia instrumentteja, niiden desinfioinnissa ja
puhdistuksessa on varmistettava erityisesti, ettd kdytettava liuos kastelee ja lapaisee
kanyylin kaikki pinnat (katso kuva 8).

Puhdistuksessa ja desinfioinnissa on paivittdin kdytettava uusia liuoksia.

1. Puhdistus

Fahl®-trakeakanyylit on puhdistettava ja vaihdettava saannéllisesti potilaan henkilokohtaisen
tarpeen mukaan.

Kéayta puhdistusainetta ainoastaan kanyylin ollessa trakeostooman ulkopuolella.

Kanyyli voidaan puhdistaa miedolla, pH-neutraalilla pesunesteelld. Suosittelemme erityisen
kanyylin puhdistusjauheen (tuotenumero 31110) kéyttamisté vaimistajan ohjeiden mukaan.
Ala  missaan tapauksessa puhdista Fahl®-trakeakanyyleitd puhdistusaineilla, joita
kanyylien valmistaja_ei ole suositellut. Ald misséén tapauksessa myoskaan kayta
voimakkaita aggressiivisia kodinpuhdistusaineita, vahvaa alkoholia tai hammasproteesien
puhdistusainetta.

Se voi johtaa terveyden akuuttiin vaarantumiseen! Liséksi kanyyli voi tuhoutua tai vaurioitua.
Ala missadn tapauksessa keitd trakeakanyylia kiehuvassa vedessd. Kiehuminen voi
aiheuttaa trakeakanyylille merkittavia vaurioita.

Lammittdminen 65 °C:n lampédtilaan voi johtaa materiaalin hienoiseen samentumiseen,
mutta jonkin ajan kuluttua sita ei enaéa ole huomattavissa.

Puhdistusvaiheet

Matalapainemanseteilla/kuffeilla varustamattomien trakeakanyylien puhdistaminen
Mahdolliset apuvalineet on poistettava ennen puhdistusta.

Huuhtele kanyyli ensin huolellisesti juoksevalla vedella (katso kuva 9).

Kaytd puhdistusliuoksen valmistukseen ainoastaan haaleaa vettd ja noudata
puhdistusaineen kayttdohjeita.

Puhdistusta helpottamaan suosittelemme sihdillistd puhdistusrasiaa (tuotenumero 31200).
Pida kiinni sihdin ylareunasta, jottet kosketa ja likaa puhdistusliuosta (katso kuva 10).
Aseta aina ainoastaan yksi kanyyli kerrallaan kanyylin puhdistusrasian sihtiin. Jos kerralla
puhdistetaan useita kanyyleja, kanyylit voivat painautua toisiaan vasten ja siten vaurioitua.
Kanyylin osilla taytetty sihti upotetaan valmistettuun puhdistusliuokseen.

Vaikutusajan kuluttua (katso kanyylin puhdistusljr]auheen kayttdohje) kanyyli huuhdellaan
useita kertoja huolellisesti kddenlampdiselld ja puhtaalla vedellé (katso kuva 9). Kun kanyyli
asetetaan trakeostoomaan, siina ei saa olla puhdistusaineen jaamia.

Tarvittaessa, kun esimerkiksi pinttyneita ja irtoamattomia eritejaamia ei saada poistettua
puhdlstuskylvyssa osat voidaan puhdistaa liséksi erlt{isella kanl)(/y!inpuhdistus_harjalla
(OPTIBRUSH?®, tuotenumero 31850, tai OPTIBRUSH® Plus kuituisella yldosalla,
tuotenumero 31855). Kayta puhdistusharjaa ainoastaan, kun kanyyli on poistettu ja
trakeostooman ulkopuolella.
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Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin kérjesta siséan kanyyliin (katso kuva 11).

Kayta tatd harjaa ohjeiden mukaan ja toimi varoen, jotta pehmeéd kanyylimateriaali ei

vahingoitu.

Huuhtele trakeakanyyli huolellisesti haaleall juok: lla vedellda tai steriililla

keittosuolaliuoksella (0,9%-NaCl-liuos).

Mérképuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

Ala missaan tapauksessa kayta kanyylia, jonka toimintakyky on heikentynyt tai jossa on

vaurioita, kuten terévia reunoja tai halkeamia, silla tdmé voi johtaa henkitorven limakalvojen

vahingoittumiseen. Jos kanyylissa nakyy vaurioita, se on havitettava.

Obturaattori puhdistetaan samalla tavalla kuin trakeakanyyli.

Matalapainemanseteilla/kuffeilla varustettujen trakeakanyylien puhdistaminen

Ulkokanyylin saa puhdistaa ainoastaan mansetin ollessa suljettuna, ja turvaballongin on

oltava puhdistusliuoksen ulkopuolella, jotta puhdistusliuoksen paasy ballongiin estetdan.

Tama voisi johtaa huomattaviin toimintahéirioihin ja terveydellisiin riskeihin kayttajalle.

Kanyylin kayttdaika ja siten vaihtovalit on maaritettava yksilollisesti yhdessa hoitavan

laakarin kanssa. Ulkokanyyli on kuitenkin puhdistettava tai vaihdettava vahintaan 1 viikon

vélein, silla tdman jalkeen esimerkiksi granulaatioiden ja trakeomalasioiden riski voi

sairaudesta riippuen kasvaa huomattavasti.

Mansetilla varustettu ulkokanyyli voidaan puhdistaa/huuhdella steriililla keittosuolaliuoksella.

E/Ia”ns?(tllla (kuffilla) varustettuja kanyyleja ei saa puhdistaa harjalla, sillé se voisi vaurioittaa
allonkia

Ballonkia ja kanyylid on kasiteltdva erittdin varovasti ja huolellisesti, jotta niiden

vaurioituminen véltetaan.

2. Kemiallisen desinfioinnin ohje

2.1 Sisdkanyylin desinfiointi / matalapainemansetittoman ulkokanyylin puhdistaminen

Fahl®-trakeakanyyli voidaan kylmasteriloida erityisella kemiallisella desinfiointiaineella.

Desinfiointi on suoritettava aina silloin, kun laékari pitaa sitd valttdmattémana erityisen

sairauden vuoksi tai kun se on indikoitu kyseisessé hoitotilanteessa.

Desinfiointi on yleensa tarpeen risti-infektioiden valttdmista varten seka laitoshoitokaytdssa

(esim. sairaala, hoitokoti ja/tai muut terveydenhoidon laitokset) infektioriskien rajaamiseksi.

Varo

Tarvittaessa tehtdvaa desinfiointia edeltaa aina perusteellinen puhdistus.

Missdan tapauksessa ei saa kayttda desinfiointiaineita, jotka vapauttavat klooria

tai sisdltdvat voimakkaita emaksia tai fenolijohdannaisia. Kanyylit voivat talléin

vahingoittua huomattavalla tavalla tai jopa tuhoutua.

2.2 Matalapainemansetilla varustetun ulkokanyylin puhdistaminen

Matalapainemansetilla  varustettujen trakeakanyylien desinfioinnissa on toimittava

aarimmaisen huolellisesti ja harkiten. Ballonki on ehdottomasti suljettava ennen desinfiointia.

Desinfiointitoimenpiteet

Tahan on kaytettdva OPTICIT® kanyylien desinfiointiainetta (tuotenumero 31180, ei

saatavana Yhdysvalloissa) valmistajan antamien ohjeiden mukaan.

Vaihtoehtoisesti suosittelemme glutaraldehydipohjaista desinfiointiainetta (mm. saatavana

Yhdysvalloissa). Valmistajan antamia kayttoaluetta ja vaikutusaluetta koskevia ohjeita on

aina noudatettava.

Huomioi desinfiointiaineen kayttdohje.

Mérkapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

3. Sterilointi ja autoklavointi

Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

HUOMIO!

Kuumentaminen yli 65 °C:n lampétilaan, keittdaminen tai hoyrysterilointi eivét ole

sallittuja menetelmid, silld ne vaurioittavat kanyylia.

X. SAILYTTAMINEN/HOITO

Puhdlstettula kanyyleja jotka eivat sillé hetkelld ole kaytossa, on séilytettavé kuivassa

muovir polylta, suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta

P
suojattuina.
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Viela steriilisti pakattuja varakanyyleitd on sailytettdva kuivassa paikassa polylta, suoralta
auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Puhdistetuissa kanyyleissa on varmistettava, etté ballonki on tyhjennetty ilmasta (avattu)
sailyttamista varten.

Kéayta liukasteena ainoastaan avanneéljya (tuotenumero 31525) tai OPTIFLUID®-
avannedljyliinoja (tuotenumero 31550).

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitdd vahintdan kahta
varakanyylia helposti saatavana.

XI. KAYTTOIKA

N&@ma trakeakanyylit ovat steriilejé potilaskohtaisia tuotteita.

Laitetta saa kayttda enintdan 29 paivaa.

Kanyylien kayttoikdan vaikuttavat monet tekijat. Eritteen koostumuksella,
puhdistuksen perusteellisuudella seka muilla tekijoilla on tarkea merkitys.

HUOMIO!

Ainoastaan valmistaja tai taman yksiselitteisesti kirjallisesti valtuuttamat yritykset
saavat muuttaa kanyyleja, erityisesti lyhentaa ja rei’ittaa niitd seka korjata niita.
Ammattitaidottomasti suoritetut trakeakanyylien muutokset voivat johtaa vakaviin
loukkaantumisiin.

XIll. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA
Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahé ista,
loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista
tapahtumista, jotka johtuvat tuott 1 omavaltai i tehdyistd muutoksista tai
asiattomasta kaytosta, hoidosta ja/tai kasittelysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat
kanyyliin tehdyistd muutoksista, erityisesti lyhentdmisen tai rei‘ittdmisen seurauksena,
tai korjaustoimenpiteista, jos valmistaja ei ole itse tehnyt naitd muutoksia tai korjauksia.
Téméa patee seka tasté aiheutuviin vaurioihin kanyylissa ettad kaikkiin néiden vaurioiden
seurauksena syntyviin vahinkoihin.

Trakeakanyylin kdyttdminen kohdassa XI mainittua kayttaikaa pidempaan ja/tai kanyylin
kayttaminen, hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen taméan kayttéohjeen
tietojen vastaisesti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta
tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toimitetaan
ainoastaan yleisten myyntiehtojen mukaisesti; némé ovat saatavana suoraan Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

TRACHEOTEC® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisteroity Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (K&In) tavaramerkki.
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ENE=ZHMHZH ZYNTOMOIPA®IQN

Ta gIkovoypappaATa TTOU TrAPATIBEVTOl TTOPAKATW BPioKOVTal OTN CUCKEUATia TOU
TPOIGVTOG, avdAoya PE TNV TTEPITITWON.

Egwtepikdg awAnviokog Xwpig g Lo
£0WTEPIKO TWANVIOKO Hugpopnvia Aqgng

Eéu;{)a\%ﬁo’&l;)wmvn(jKog UIE TUVBETIKO [E] Trpeire Tic oBnyiec xprionS

ESwTepIkOG TWANVIOKOG UE TTEPITTPOPIKO C €ossz Znpavon CE pe avayvwpiaTikd apiBpd
auvdeTiko 15 xIA. (VARIO) KOIVOTTOINPEVOU OpYavIOHoU

Me Bori@nua avappdégnang (SUCTION) Kwdikog TrapTidag

Me agpoBahapo xaunAng trieong (CUFF) Ap1Buo6g TTapayyeAiag

AIGQOpPES PIKPEG OTTEG TE €181KN dIATagN MPOZOXH:
OTO KEVTPO TOU CWANVA, AVAPEPETAI WG H apepikavikr) opoatrovdiakr vopobeaia
“sieve” (LINGO) TIPOBAETTEI OTI TTWANON, TTPOUABEI KA
XPrion autou Tou BonBAHATOG PTTOPET va
| TIPAYUATOTTOINBEI HOVO aTTO A UTTO TNV
Emmwpariko kaBodAyNnan yiaTpou I EKTTAISEUPEVOU
TPOoWTTIKOU (aTig H.M.A.).

MepihapBavetal Taivia oTePEWONg
gwAnviokou AmrooTeipwan e oggidio Tou aiBuAeviou

Eidika yia Traidia Mnv €TTavVaTTOOTEIPWVETE

MNa utroBonBoupevn avatvon

Mepiexopevo ae Tepdyia

KaraMnho yia MRI Mpoidv yia xprion povo ot évav agBevn

Twvia @ Mnv TO XpNOIUOTIOINOETE EQV N
gUOKeUaoia £XEl UTTOOTEN NUIA
E€wrtepikn didpetpog (O. D.) ? Na QUAGOTETaI OE £Npo XWPO
Eowrtepikn diapetpog ( 1. D.) >/\+<\ Na QUAGOOETaI TIPOCTATEUPEVO aTTO TV
a nAiakr akTivoBoAia
KataokeuaoTng
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TRACHEOTEC® TPAXEIOZQAHNEZX

I. EIZArQrH

AuTO TO EYXEIPIBIO I0XUE YIa TOUG TpaxEIoTwARveg Fahl®. O1 08nyieg Xprang xpnaipgeuouy yia
TNV EVUEPWOT TOU YIATPOU, TOU VOOTAEUTIKOU TTPOCWTTIKOU KAl TOU a0BevoUg/XpnaTn yia mn
S100QAAION TOU OWAOTOU XEIPITHOU TWV TPAXeIoowArvwy Fahl®.

Mpiv a1ré TNV TPWTN XPAON TOU TTPOIOVTOG, TTAPAKAAEIOTE VO SIABACETE TTPOOEKTIKA
Kol péXPI TEAOUG TIG 0dnyieg Xxpriong!

DuldooeTe TIG 0BNYiEg XPIONG O€ EUKOAQ TTPOTRACIHO PEPOG VI HEAAOVTIKT avagopd.
QuAGgTE autiv TN Oguokeuaadia yia 600 SIACTNUA XPNOIPOTIOIEITE TOV TPAXEIOTWARVA.
MepIAapBavel oNPAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIOV!

O1 TpaxeloowArveg Fahl® givai 1aTpOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA GUNOWVA PE TOUG KAVOVIGUOUG
Tou NOpoU TIEpI 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TG Meppaviag (MPG) kal TTAnpouv peTagu
AWV TIG «Baadikég amaitioeig» cUpewva pe To Mapdaptnua IX Tng Odnyiag 93/42/EOK.

Il. APOBAEMOMENH XP'HZH

O1 TpaxeioowAnveg Fahl® mpoopifovTal yia Tn oTaBePOTIOINGN TNG TPOXEIOTTOHIAG PETA ATTO
AQPUYYEKTOMN 1) TPOAXEIOTOW).

O TpaxeIoOWANRVAG JIATNPEI TNV TPAXEIOTTOMIA AVOIXTH.

O1 TpaxeloowAfveg pe agpoBAAapo XaunAng Tieong evoeikvuvTal yia Xpron HETG armd
TPAXEIOTTOUIO OTTOINTDNTTOTE AITIOAOYING TTOU ATTQITEl OTEYAVOTTOINGN HETAGU TOU TOIXWHATOG
TNG TPAXEIOG KAl TOU TPAXEIOTWARVA.

H emAoyn, n xpnon Kai n TomoBETNON Twv TTPOIGVIWY Ba TIPETTEI TNV TTPWTN QOPA va
€KTEAOUVTAI OTTO EKTTAISEUEVO YIOTPO 1 ECEIDIKEUPEVO TTPOTWTTIKO.

O XpNOTNG TPETTEI VA £XEI KATAPTIOTEI ATTO £SEISIKEUPEVO TTPOOWTTIKO OXETIKA ME TOV
acQaAAn XEIPIOUS Kal TN XPRON TwV TpaxeloowAnvwy Fahl®,

Or tpaxeloowArveg Fahl® LINGO éxouv oxediadTei ammoKAEIOTIKA yia TPAXEIOTOUNHEVOUG
aoBeveig pe diatpnon Tou Adpuyya 1 AapuyyektopunBévteg aoBeveig pe BaABida opiAiag.

lll. NTIPOEIAONOI'HZEIZ

O1 aoBeveig TPETTEI VO £XOUV KATOPTIOTEI OTTO EEEIBIKEVHEVO 1OTPIKO TIPOCWTTIKG GTOV
ag@aAn XEIPIOUS Kal TN XPRON TwV TpaxeloowAnvwy Fahl®.

Ze KOPia TTEPITITWON SV EMITPETETAI N ATMOPPaAgn Twv TpaxeloowAnvwy Fahl® m.x.
aTréd EKKPioEIg | KpouoTeg. Kiviuvog aogugiag!

BAévvn TTou £X€l CUOCWPEUTEI OTNV TPaXEid, MTTOPEI va avappo@nOei pe €181k6
KaBeTApa avappoPnong Tpaxeiag.

Agv eMTPETETAI N XPON EAATTWHATIKWY TpaxeloowWARVWYV. Mpétrel va atroppitrrovral
apéows. H xpaon eAaTTwpaTikoU TpayxeloowARva pPITopei va BEoel og Kivduvo Tig
agpo@opoug 0doUg.

Katd Tnv gloaywyn [ TNV 0Qaipeon TwWV TPAXEIOOWAARVWY, HTTOPEI va TTPOKANBEi
ePEBIOPOG, BIXag N EAappd aigoppayida. Ze TEPITTTWON EPUEVOUTAS AILOPPAYIAG,
OUMBOUAEUTEITE TOV 10TPO OAG ApEoWG!

O1 TpaxEI00CWANRVEG ATTOTEAOUV TTPOIOVTA TTOU TTPOOPIJOVTAI ATTOKAEICTIKG Yia XpAon
o€ évav povo aoBevn.

OmoladAmoTe emavaAnTTiky XpAon o€ dAAoug aoBeveig Kal €TOMEVWG Kal N
emedepyaaoia yia eTavaAnTITiki Xpion o€ dAAov aoBevi atrayopelovTal.

Agv eEMITPETETAI N XPON TWV TPAXEIOCWANRVWY KATA TN Sidpkela BepaTtreiog pe Aéilep
N HE NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUOKeUEG. Edv n Séoun Aéilep kataAnel emavw oTtov
TPAXEIOOWANVA, 6EV UTTOPEi Vo ATTOKAEIOTET {NUIG TOU.

H akouUola €10p6@NOoN evog CWARVA TTOU BEV TTPOCAPHOCTNKE CWOTA TIPETTEl va
apaipedei amrod 1aTpo.

NPOZOXH !

O1 TpaxelooWANVEG pE AgIToupyia opIAiag OUVICTWVTAI POVO YIO TPOXEIOTOHEG HE
@QUOIOAOYIKEG EKKPITEIG KAl QUTIOAOYIKOS 10TO BAevvoyovou.
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O1 TpaxeloOWANVEG TTOU TTEPIEXOUV HETOAAIKG efapTApaTa dev TPETEl OE Kapia
TEPITITWON VA XPnoigomoloUvTal Katd Tn Jidpkela Beparreiog akTivofoAiag
(axkTivoBepartreia), S16TI auTO PTTOPEI VA TTPOKAAETEN TT.X. cOBapPEg depHaTIKEG BAGRES!
Z& MEPITITWON TTOU KATA Tn SiIdpKela TNG BepaTreiag akTivoBoAiag ival atrapaitnTn
n XPNon TPAXEIOOWANVA, XPNOIUOTTOIEITE OTTOKAEIOTIKA TPOUXEIOOWANVEG QTrO
OUVBETIKO UAIKO, Xwpig METOAAIKG €§apTipaTta. ZToug owAnveg BaABidag opiAiag
amwé ouvleTiké UAIKO pe BaABida apyupou, n BaABida, cuutepiAauBavouévng TnG
aAucidag ao@aleiag, propei va a@aipedei evTeAWG a1mé To cwARva, amocuvdéovrag
TOV EOWTEPIKO OowANnvioko pe Tn BaABida opiAiag amd Tov e§WTEPIKO OCWANVIOKO,
PIV TN BgpaTreia akTIvoBoAiag.

NPOZOXH !

Z& MEPITITWON EVTIOVOTEPWY EKKPITEWV, TAONG VIO OXNHATIOHO KOKKIWSOUG 10TOU 1
KpoUaTag, KABWG Kal KATA TN SidpKela Bepatreiag pe akTivoBoAia, cuvioTdral n Xpon
HOVTEAOU TPOXEIOOWAAVA HE OiTa POVO UTTO TAKTIKA 1GTPIKA TrapakoAolnon kai
TAPNON HIKPOTEPWYV SlaoTNHATWY aAAayng (ouvRBwg eBdopadiaia), kaBwg pTTopEi
va €ival EVTOVOTEPN N CUCCWPEUCT KOKKIWSOUG I0TOU OTn CiTa OTOV €SWTEPIKO
owAnvioko.

IV. ENINAOKEZ

Katd T Xprion autou Tou TPoidvTog PTTOPoUV va TTPoKANBoUV o1 €§NG ETTITTAOKEG:

Putrol (u6Auvan) Tng aTOMIaG PTTOPE VO KATAOTACE avaykaia TNV a@aipean Tou owAfva.
O1 pUTTOI PTTOPOUV ETTIONG VO 0dNYACOUV Ot AOIHWEEIG KAl VO KOTAOTATOUV avayKaia Tn
XOprynaon avTiBIOTIKWY.

H akouagia £1gpdpnan evog CwArnva TTou dev TTPOCAPHOCTNKE TWATA TIPETTEI VO AQAIPEDEi
atro 10Tp6. Eav 0 cwAnvag amo@payBei atro EKKPIOEIG, apaIPETTE TOV Kal KaBapioTe Tov.

V. ANTENAFE'IZEIZ

Na pn xpnoigotrolgital edv 0 aoBevig £XEl AAAEPYIA OTO XPNOIHOTTOIOUHEVO UAIKO.
NPOZOXH !

Me pnxaviké agpiopd, Hn XPNOIUOTIOIEITE TTOTE HOVTEAD TPAXEIOOWARVA Xwpig
agpoBaAapo XxapnAng mieong!

NPOZOXH !

Kartd Tn SidpKeld TOUu agPIOCHOU, Ta MOVTEAQ TpaxeloowARva pe oita/Trapdbupo
TPETTEI VO XPNOIMOTTOIOUVTAl HOVO HETA OTTO GUVEVVONGCN HE TOV BepdTTovTa 1aTPO.
MPOZOXH !

O1 TpaxeloowAnveg pe BaABida opIAiag Sev eMITPETETAI O KOWia TEPITTITWON VA
XPNnoipotroloUvTal o€ aoBeveig e AapuyyekToun (Xwpig Adpuyya), S16TI autd propei
va odnynoel og coBapég EMITTAOKEG, AKOMN KAl O€ TIVIYHO!

VI. MPOZOXH

To evdedelypévo péyeBog TPAXEIOTWANVA TTPETTE VA ETTIAEYETAI OTTO TOV BEPATTOVTA YIATPO 1
€CEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

MNa 1 dI0g@ANIan TNG OTPOCTKOTITNG TTAPOXNG CUVIOTATAl ETMOTAPEVWG VO UTTAPYXOUV
TTavToTE JIaBETINol TOUAAXIOTOV SUO EQEDPIKOI TPAXEIOTWANVEG.

Mnv TTpopeite ae aAAQYEG, ETTIOKEUEG 1} TPOTTOTTOINTEIS TOU TPOXEIOTWAIVA KAl TwV GUpBATV
TIOPEAKOPEVWY. Z€ TTEPITITWON {NUIAG, TO TTPOIOVTA Ba TTPETTEI APETWG VO ATTOPPITITOVTAI HE
Tov evOedeIyUEVO TPOTTO.

VII. MEPIFPA®'H TOY MPOIONTOZ

O1 TpayeloowAriveg TRACHEOTEC® eival Trpoidvta TTou KataokeuddovTal atméd TTAaaTIKG
UAIKG 1ATPIKAG TTOIOTNTAG (TT.X. TTOAUBIVUAOXAWPIDIO).

O1 TpaxeloowArveg Fahl® SiatiBevral oe diapopa YeyEBN Kal prikn.

O1 TpaxelogwAnveg Fahl® eival emavaxpnaigoToINaipa 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA Yia
Xpnon ae évav pévov aabevr).

O1 TpaxelogwArveg Fahl® emTpémeTal va XpnaigoTTolodvTal JOVo atro Tov idlo agBevr) Kai
01 aTro £TTITTA¢OV AT BeVvEig.

H ouokeuagia TepiExel 1 wARva o€ aTTOTTEIPWHEVN CUCKEUATIA TTOU OTTOOTEIPWONKE PE
aiBuAevogeidio (EO).

H péyioTn didpkeia xpriong dev TTPETTEl va UTTEPRAIVE TIG 29 NUEPES.

O Tpaxelogwhivag agilikovng Fahl® xapaktnpieral amo Tnv avaTopIKd SIapop@wuévn
€CWTEPIKN TTAGKA.
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To akpo Tou TpaxeloowArva eival apBAU, yia TNV aTroguyn £peBiopol Tou BAevvoydvou Tng

TPOXEIQG.

gIG N OTepéwan piag KOPSEAAG TUYKPATNONG TPOXEIOOWANVA UTTAPXOUV BUO TTAEUPIKEG
NAEG.

Mo TNV aTmoguyr onueiwv TTEang i T0 OXNUATIOUG KOKKIWHATWOOUG 10TOU TNV TPAXEIa,

guvIoTaTal N evaAAayr) TPAXEIOTWANVWY OIGPOPETIKOU PAKOUG, £€TAl WATE N KOPUQR TOU

TPAXEIOTWAAVA VA PNV aKOUUTIA SIapKWG OTO G0 OnpEio TNG TPAXEIOG TTPOKOAWVTAG

eVOEXOPEVWG EPEBIOPOUG. ZULNTAOTE OTTWODNTIOTE MPE TO BEPATTIOVTA YIATPO OAG YId TIG

AeTITOPEPEIEG TNG DIASIKATIAG.

Oa Bpeite TOUG OXETIKOUG TTIVOKEG PEYEBWY OTO TTAPAPTNHA.

YMNOAEI=H MRI

NPOZOXH !

O1 TpaxeioowAnveg pe cuff diaBéTouv éva pikpS METAAAIKO gAathiplo oTn BaABida

QAVTETICTPOPNAG TOU PTTaAovioU eAéyxou (TOu owAnRva @ouckwuarog). Ma 1o Adyo

auTé, 0 TPAXEIOOWANVAG pe cuff Sev TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITAI KOTA TN SIdpKEI

HayvnTIKNG Topoypagiag (MRI).

H payvnTiki Topoypagia gival pia diayvwaTikA pEB0dOG yIa TNV OTTEIKOVION TWV ECWTEPIKWY

opyavwy, I0TWV Kal apBpwoewv pe Tn Bonbela payvnTIKWV TTEdiWV Kal padIOKUPATWY.

Ta PETOAIKG QVTIKEIPEVO PTTOPOUV va TPABNXTOUV €VIOG TOU payvnrikoU Tediou kal va

TIPOKAAEOOUV GAAOIWTEIS ATTO TNV ETTTAXUVAN TOoUgG. MapoAo TTou To PETAANIKO eAatrpio

eival 1Bi0iTepa pIKPO  kai EAa@PU, BV PTTOPOUV va  OTTOKAEIOTOUV  GAANAETIIBPAOEIG

Tou Ba pmopoucav va odnynoouv ot BAGReg uyeiag 1 duoherroupyia f guIES Twv

XPNOIHOTIOIOUHEVWV GUOKEUWY 1) OKOWN Kai Tou idiou Tou TpaxeloowArva. Eav yia 1n

4laTAPNAN TG PATATNTAG TNG TPAXEIOTTOHIAG ATIAITEITAI N XPAGN TPAXEIOOWANVA, GUVITTOUNE

N XPAON TPOXEIOTWANVA XWPIG PETAAAO aVTi TOU TpaxeloowAAva e cuff kard Tn Sidpkeia Tng

HayVNTIKAG TOPOYPAPIag, PETG ATTO GUVEVVONGN WE TO BepdTTovTa VIaTpo.

NPOZOXH !

Mnv XPnOIJOTTOIEITE TOV TPAXEIOOWANVA pE agpoBdAapo XapnAng Trieong kard n

SIapKela payvnTIKAG Topoypagiag (MRI)!

1. E§wrepikn TAdKa

Or TpaxeloowAnveg aihikévng Fahl® xapaktnpifovral oo TNy QvaTopIKG SIAUOPPWHEVN

€EWTEPIKN TTAGKA TTOU €XEI TIPOTAPHOTTEI GTNV AVATOUia TOU TpaxfiAou.

2TV e§WTEPIKN TTAGKA BpiokovTal ol TTAnpopopieg PeyEBoug.

H e€wrepikn TTAGKA Twv TPAXEIOOWANVWY PEPEI SUO TTAEUPIKEG BNAIEG yia TV TTPOTAPTNAN

Hiag kopSEAAG TUYKPATNONG TPOAXEIOOWANVA.

Kabe tpaxeioowAvag oihikévng Fahl® pe Bnhicg, guvodevetal emmpoaBeTa pe Tavia

auyKkpaTNaong. Me TV Taivia guykpdaTnang, o TpaxeloowAnvag kabnAwveTal aTo Aaipo.

To TepiAapBavopevo BorBnua eiIgaywyng (aTro@pakTipag) SIEUKOAUVEI TNV TOTTOBETNAN TOU

TpaxeloowAnva.

MapakaAeioTte va dlaBdceTe TTPOTEKTIKA TIG 0dnyieg XPong TTou guvodeUouv TNV Taivia

TUYKPATNONG TPAXEIOTWANVA, OTAV TNV TTPOCAPTATE 1 TNV AQPAIPEITE ATTO TOV TPAXEIOTWARVA.

Oa TPETEl VA TIPOTEEETE, WATE O TpaxeloowArvag Fahl® va epappodlel Xwpig Tageig atnv

TpaxeloaTopia Kal TTwg n Béan Tou va pnv JeTaBAAAeTal atmd T OUYKPATNON TNG KOPSEAAG

JUYKPATNONG TPAXEIOTTOUIAG.

2. ZuvdeTika/Mpoappoyeig

Ta guvOETIKA KAl Ol TIPOTAPHOYEIG TTPOOPIfoVTal yIa TN GUVOEDN CUUBATWY TTAPEAKOUEVWV

Y10 TPOXEIOOWARVEG.

H duvarotnta epappoyng e5apTaTal ammd TV eKAOTOTe TTABNON, TT.X. KATACTAON PETA OTTO

AAPUYYEKTOMI 1) TPOXEIOTOMN.

‘Eva Tutmkd guvBeTIKO 15 mm ETTITPETTEI TNV ATQAAr GUVIEDN HE TO ATTAPAITNTA TTAPEAKOPEVA.

3. AuAdg TpaxelocwAnRva

O auAdg Tou TpaxeloawArva Bpioketal akpIBwG diTTAa TNV e§WTEPIKA TTAGKA Kail 0Bnyei Tn

por) Tou aépa OTNV TPAXEID.

H mAgupIkr) oKiaypa@ikr) Awpida aTov aQUAG TOU TPAXEIOOWARNVA ETTITPETTEI TNV ATTEIKOVION

TOU OTIG AKTIVOYPAPIEG Kal ToV EAeyxo TnG B¢ang.

Me Tig TaparAayig TpaxeloowAriva TRACHEOTEC® Suction, n akTivookiepr| TaIvia SIOTPEXE!

TO KEVTPO TOU QUAOU TOU TPAXEIOTWARVA.
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3.1. AepoBdiapog (cuff) xapnAng icong

Me TG TrapaAAayEg TTpoiovTog pe agpoBAAapo XaunAng TTEONG, O AETTTOTOIXWHATIKOG
aepoBaAaPOG  XapNARG TTieong pe peyGAo OYKO e@appOgel KOAG OTnv Tpaxeia Kal
Slao@aAifel agiomon aTeyavotroinan, €av TANpwOei owaotd. O agpoBdAapog XapnAng
THEONG  (QOUCKWVETAl OTTWG éva PTTOAOVI. TO HIKPO PTTAAGVI EAEyXOU TOU OWARvVa
TTARPWONG UTTODEIKVUEI EAV O TPAXEIOTWANVAG BPITKETAI OE AOPANOHEVN (POUTKWHEVN) N
QATTac@aAITUéV KaTaaTaan.

H mAfRpwon Tou agpoBaAduou xaunAng Trieang yiveral pe owArva tou diabétel BaABida
QVTETTIOTPOPNG KAl HTTAAGVI EAEYXOU.

3.1.1 "EAgyx0g OTEYAVOTNTAG TOU TPAXEIOCWANRVA Kal TOU agpoBaAduou XapnAng
Tieong (e4av uTTdpxer)

H oTteyavotnta Tou TpaxeloowAfva Kal Tou agpoBaAdpou  xaunAng Tieang 6a
TIPETTEl VO EAEYXETON QPECWS TIPIV KAl WETA atmo  KABE XPAOn Kal KaTOTV Og
TOKTG  XPOVvIKa OlaaTripata. Pouckwate Tov agpoBdAauo xupr(]))\r']g TTeang  peragu
15 kar 22 mmHg (1 mmHg avniotoixei oge 1,35951 cmH20) kai eheyEre eav
pelwveTal n Triean auBdppnta (yia TNV TTANPWON KOl yIo TOV EAEYXO OUVIOTATAL
OUOKeun gouokwparog (HetpnTrg Tieong cuff), KQA. 19500). Katd 1o Xpoviké didatnua
TrapakoAouBnong, Oev Ba TIPETTEl va ONUEIWOEI ONUAVTIKA TITWON TG TrEoNg aTovV
agpoBdAapo. AuTog 0 £AeyX0g OTEyavoTNTaG Ba TTPETTEl va DIEVEPYEITAI TTPIV OTTO KABE €K
VEOU EQAPHOYN (TT.X. HETG TOV KABAPITUO Tou TpaxeloowAnva) (BA. eikéva 7c¢).

Evdeigeic amwAeiag TG oTeyavotntag Tou agpoBaAdapou (utrahoviol), peTagu dAAwv,
aTTOTEAOUV:

- EHPAVAG ZnUIG aTO PTTOAGVI (OTTEG, OXIOMEG K.G.)

- aIgOnTAG X6 dlaPuyng agpa atd To PTTAAGVI

- VEPO HETO TOUG OWANVEG TTPOCAYWYNG TTPOG TOV TPAXEIOTWANVA (UETA TOV KABAPITUO!)

- VEPO PETQ OTOV OEPOBAAANO (METE TOV KaBapiauo!)

- VEPO HETO OTO PTTAAOVI EAEYXOU (UETA TOV KaBapIouo!)

- atouadia Brixa éTav aogkeiTal TTiean ato PITalovi eAéyxou

NPOZOXH !

IMa Tov éAeyxo Tou uTraAoviou KATd ThV EI0aywyn, TNV a@aipeon 1 Tov Kabapiouo, un
XPNOIPOTTOIEITE OE KOO TEPITITWON KOPTEPA 1 AIXUNPA AVTIKEIPEVA, OTTWG AaRideg
N OQIYKTAPEG, KABWG autd Ba ptropolcav va TTpogeviioouv @PBopd 1 KATaoTPOPN
Tou ptraAoviou. Edv S1amoTWOoETE KATTOIQ O TIG TrpoavapepBeiceg evdeileig
ATTWAEIAG TNG OTEYAVOTNTAG, Ba TTPETTEI OTTWOBATTOTE VO OTAPOTHOETE T XPHON TOU
TPAXEIOOWANVA, yiaTi n KaAn AeiToupyia Tou dev gival TAéov dlacg@aliopévn!

3.2 ATro@poakTipag

MpoTOU XPNTIUOTTOINTETE TOV TPAXEIOTWANVA, EAEYETE €AV O ATTOPPAKTAPAG AvACUPETal
€UKOAQ aTTO TOV owAnva!

A@ou BeBaiwBEeiTe TTWG O ATTOPPAKTAPAG METAKIVEITAI GVETA, EICAYAYETE TOV Kal TTGAI OTOV
TPOXEIOTWANVA VIO VO TUVEXIOETE UE TNV TOTTOBETNON.

3.3 O avappoéenaong (H6vo oTig TrapaAAayég TpaxeloowARvVwy Suction)

MEOwW TNG OTTNG AVaPPOPNONG TTOV EGWTEPIKO TWANVA TWV TPAXEIOTWANVWY Suction propouv
Va apaipeBoUV EKKPITEIG TTOU €XOUV UCCWPEUTE] TTAVW ATTO TOV POUTKWHEVO agPOBAAapo.

O gwAnvag avappdenang TTou odnyei TTPog Ta £§w, UTTopEi va ouvdeBEi ae aUpIyya ) GUOKEUN
avappoenaong. H emAoyn piag oUyKekpIPEvNG TTapaAayrg pe duvarotnta avappoenong
€CAPTATAI OTTO TO XPAOTN, PETA OTTO TN OXETIKN avdAuon Tou KivdUvou O€ guvevvonaon pe
T0 Beparovra yiaTpd. H mabnaon tou ekaaTtote aoBevolug Ba TTpETel va AngBei utrown.

e KGBe TEPITTTWAN, N avaPPOPNON HPE TUOKEUN avappoOPnang €MITPETIETAlI PMOVO €AV
n Ouokeun avappoPnang diaBETel PuBIOTA Kevou. H Triean avappo@nong TPETTEl va
avépxeTal ae éwg kail — 0,2 bar.

21ig TTapaAdayég Suction Twv TPAXEIOTWANVWY, Ba TIPETTEI HOAIG TTPIV ATTO TNV ATTAoPANION
VO avaoppOPWVTal Ol TUTOWPEUPEVEG EKKPIOEIG TTAvw atmé To cuff, péow Tng otmg
avappOPNoNg ToU TPOXEIOCWANRVA, YIA TNV ATTOTPOTIN £1I0POPNANG TWV EKKPITEWV. Me ToV
TPOTIO QUTO UTTOPE VAl TIAPaAEIPBE N TTPOTBETN avappoeNan He KaBeETPa avappoenong
TAUTOXPOVA [ TNV OTTACQPANION TOU TPOXEIOOWANVA, BIEUKOAUVOVTAG £TGI GNUAVTIKG TOUG
XEIPITUOUG.
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MPOZOXH !

Ze 6Aoug Toug TPaXEIOOWANVEG HE ouoKeun yia avappoéenon (,SUCTION®), katd Tn
Sidpkela TNG S10dIKagiag avappoenang eival 1IS1AITEPA TNUAVTIKO va SIaoQaAIoTED
OT1 dnuIoupyeiTal 600 To SuvaTOV CUVTONOTEPN uTroTrieon. H erak6Aouln §rpavon
TOU UTTOYAWTTISIKOU X(WPOU TTPETTEI VO ATTOPEUYETAI.

NPOZOXH !

AvTévdeidn yia aoBeveig pe augnuévn Tdon aigoppayiag (T.X. AVTITTNKTIKA aywyn). Z&
AUTAV TNV TTEPITITWON OEV EMITPETTETAI N XPNON TOU TpaxeloowArva Suction pe omn
avappo@nong, S16TI UTTApXEl augnuévog Kiviuvog KaTd TV avappo@norn.

O1 TpaxeloowAfveg wg owAnveg opiAiag (LINGO-PHON) pe BaABida opiAiag
XPNOIPOTTOIOUVTAl HETA OTTO TPAXEIOTOHEG ME TTANPWG N MEPIKWG BlatnpoUpevo
Adpuyya Kal EMTPETTOUV GTO XPROTN TNV OMIAia.

NPOZOXH !

Oa TPETEl ETOPEVWG VA AAUBAVETE UTTOWN TIG €10IKEG UTTODEISEIG TWV TTPOIGVTWY,
TIg ev8EigeIg Kal TIG AVTEVDEIZEIG OTIG 0BNYiEG XPAONG KAl VO OTTOCAPNVIZETE EK TWV
TPOTEPWYV TN SUVATOTNTA XPNONG TOU TTPOIOVTOG PE TO BEPATTOVTA YIATPO OAG.
VIII.OAHIMIEZIATHN TONOG®ETHZH KAI THN AQA'IPEZH TPAXEIOZQAHNQN
IMa 1o yiatpod

O kaTaAANAOG TPaXEIOTWARVAG TIPETTEN VO ETTIAEYET ATTO 1TPO 1 ECEIDIKEUPEVO TTPOOWTTIKO.
Ma ™n dlagpaAion TG I8AVIKAG £€5paaNG Kal ETTOPEVWG TNG KAAUTEPNG dUVATAG EICTTVONG KAl
€KTTVONG, Ba TTIPETTEN VA ETTIAEYE] TPAXEIOOWARVAG TTOU Va TAIPIAEl OTA AVATOHIKG JEDOHEVA
Tou ekaaToTE A0BEVOUG.

IMa Tov acBevi

NPOZOXH !

Katd Tnv giIcaywyn Tou TpaxelooCwARva, o agpoBdAapog TPETTEl va €ival TTAVTOTE
amaoPaAiopévog (Eepouakwpévog) (BA. eikova 7a).

NPOZOXH

EgeTAOTE TTPOCEKTIKA TNV OTTOCTEIPWHEVN CUOKEUATIa Kol BEBaIwOEiTE TTWG eV EXEl
aAAroiwBei kai dev £xel {nid. M XPNOIHOTIOINGETE TO TTPOIOV, EGV I CUCKEUOTIO £XEI
uTrooTEl {NUId.

EAéy&re TnV nuepopnvia AgnG. Mnv XpnoIPOTTOINCETE TO TTPOIOV HETA TO TTEPAG OUTHG
NG NUEpounviag.

ZUVIOTOUME VO POPATE ATTOTTEIPWHEVA YAVTIA Hiag XPnang.

Mpiv a1rd TNV TOTroBETNOTN B0 TTPETTEN VO EAEYEETE TOV TPAXEIOTWANVA VIO EEWTEPIKEG NMIEG
Kal XaAapd pépn.

Eav mapartnproete oTIdATIOTE AgUVABIOTO, PN XPNOIUOTIOINOETE O KAMia TTEPITITWAN TOV
TpaxeloowAnva Kai oTEIATE ToV yia EAEyX0 OTNV ETAIPEIA PAG.

NaBete umOwn Twg Ba TIPETTEl Vo KOBAPIOETE Kol €VOEXOUEVWS VO OTTOAUMAVETE TOV
TPAXEIOOWANVA OUUPWVA UE TOUG OKOAOUBEG odnyieg, Oe KABE TEPITITWON TIPIV TOV
ETTAVATOTTOOETATETE.

Ze TIEPITITWON €VOTTOBEANG EKKPIOEWY OTOV QUAG Tou TpayxeloowArva Fahl® trou dev
HTTOPOUV Va a@aIpeBOUV HE ATTOXPEPYN 1) AVOPPOPNON, APAIPEDTE TOV TPAXEIOTWARVA KAl
KaBapiaTe Tov.

Meta Tov KaBapiouo Kai/j TNV amoAUHavor Toug, ol TpaxeloowAnveg Fahl® Tpémel va
eAéyxovtal aXoAaaTIKa wg TTPOG AIXUNPEG AKUES, PWYPEG 1} GAAES CnpIEG BIOTI eTTnpeddouv
apvNTIKA TN AEITOUPYIKOTNTA KAI UTTOPOUV VO TIPOKAAETOUV TPAUHATIOHOUG Tou BAevvoyovou
NG TPaxEiag.

MoTé pn guvexideTe va XPNOIUOTTOIEITE KATEOTPAUUEVOUG TPAXEIOTWANVEG.
MNPOEIAOMNOIHZIH

O1 aoBeveig TPETTel va KaBodnyouvTal atrod £5EISIKEUNEVO TTPOCWTTIKGO OTOV a0 @aAn
XEIPIOUO Kal T XPHON TwV TpaxeloowAvwy Fahl®.

1. ToroB£TnNON TOU TPpaXEIOCWARVA

ZeIpd EVEPYEIWV YIA TNV TOTTOBETNON TpaxeloowAnvwy Fahl®

O1 xpriaTeg Ba TTPETTEl va TTAEVOUV Tal XEpIa TOUG TTPIV atrd TV e@appoyn (BA. ikova 3).
A@aipéaTe TOV TPOXEIOOWARVA aTTO TN duakeuaaia (BA. eikova 4).
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Ze TIEPITITWON TIOU XPNTIHUOTIOIEITAl OTTOPPAKTAPAG, AUTOG EITAYETAl TTPWTA TTAPWG aTOV
AuAO Tou TPOXEIOTWANVA, €TA1 WATE TO KOAGPO OTN AaBr TOU ATTOQPAKTAPA VA OKOUMTTA
aT0 €EWTEPIKO XEIAOG TOU GUVOETIKOU 15 mm. H puTtn og oxrpa eAIGG TTPOESEXE! £TTIONG ATTO
T0 dKPO TOU TpaxeloowArva (eyyUg akpo Tou TpaxeloowAnva). Kab® 6An n didpkeia Tng
SIadIKaaiag, 0 ATTOPPAKTAPAG TTPETTEI va JIATNPEITAI O€ QUTAV TN B¢an.

IMa Toug TpaxeloowARVeg Pe agpoBAaAapo XaunAng ieong AdBeTe IS1AITEPWG UTTOWN
Ta ak6Aouba onueia:

EAéyETe TOV TPOXEIOOWARVA Kal TOV agPOBAAAHO (UTTAAGVI) TIPIV TNV €l0aywyn — Ba TTpETTel
va €ival dBIKTOI Kal OTEYaVOi, OUTWE WOTE va dIaoPaAI{eTal n aTTAITOUPEVN OTAYAVOTIOINGT.
ZuvioToUpE yia To AGyo auTo évav EAEyX0 OTEYAVOTNTAG TTPIV OTTO KABe Xpron (BA. evotnta
VII, ap. 3.1.1). Mpiv ammd TNV €I00ywyn TOU TPAXEIOOWANRVA, TO PTTAAOVI TIPETTEI va EXEI
adeiagel TARPwS (BA. eikdva 7b).! Eav xpnaipotroigite Bondnmikd péco yia 10 Gvolyda
TNG TPOXEIOOTOMIAG, Ba TIPETTEl VA TIPOCEEETE WATE VA UNV TTPOGEVATETE nUId OTOV
TpaxelogwAnva Kai Id1aiTepa aTov agpoBAAapo atro Tnv TpIRN.

Kartomv wbeital emavw aT1o aTéAeX0g TOU TPAXEIOTWANVA £va ETTIOEA TPAXEIOOTOHIAG, OTTWG
.X. To SENSOTRACH® DUO (KQA. 30608) 1 o SENSOTRACH® 3-Plus (KQA. 30780).
Mpokelpévou va augnBei n oNIgBNTIKA 1IKAVOTNTA TOU TWANVA TPAXEIOTTOMIOG Kal €701 VA
OlEUKOAUVEE N e1I0aywyr OTNV TPOXEIQ, TUVIOTATAI va NITTAIVETE TOV EWTEPIKO TWANVIOKO
e éva pavinAaki Aadiou TpaxeioaTopiag OPTIFLUID® (KQA. 31550), To oTroio emTPETTEl TNV
OpOIGHOPPN KaTavour Tou AadioU TpaxeloaTopiag ato owAnviako (BA. eikova 4a kai 4b).
Edv TTpOKeITal va TOTTOBETAOETE HOVOG/HOVN 0AG TOV TPAXEIOOWANVA, HTTOPEITE va
SIEUKOAUVETE TOUG XEIPIOYOUG, TOTTOBETWVTAG TOoV TpaxeloowAnva Fahl® pmpoatda oe
KaBpEPTN.

KaTta v €l0aywyn Tou TPaxeloowArva, KpaTaTe Tov TpaxeloowArva Fahl® pe 1o éva xépi
aTro TNV €GWTEPIKN TTAGKA (BA. €IKOVa 5).

Me 1O €AEUBEPO XEPI PTTOPEITE VO AVOIEETE EAAPPE TNV TPAXEIOTTOHIA, TTPOKEIPEVOU N KOPUPr
Tou gwARva va OIEABEI KAAUTEPA PECA ATTO TO AVATIVEUTTIKO Gvolypa.

lMNa 710 dvolypa Tng TpaxelooTopiag OSiatiBevral €dika Bonbntikd péoa (Extarripag
TpaxeloaTopiag KQA 35500), TTou eMTPETTOUV £va OPOIOGUOPPO KAl TIPOTEKTIKO Avolypd TNG
TPAXEIOTTOUIOG OKOPN KOl O KOTOOTATEIG EKTOKTNG QVAYKNG, OTIWG TT.X. CUUTITWAN TwV
TOIXWHATWY TNG TPaxeloaTopiag (BA. €ikova 6).

Eav xpnoipotroieite BondnTiké pECO yia TO GVOlyHa TNG TPOXElOOTopiag, Oa TTPETel va
TTPOCELETE WATE VA UNV TTPOSEVATETE {NUIG TOV TPOXEIOOWANVA aTT6 TNV TPIRA.

Eioayete Twpa Kard Tn SIAPKEIN TNG EITTIVONG TOV TPAXEIOOWANVO TTPOTEKTIKA OTNV
TPOXEIOTTOMIO EVW YEPVETE TO KEPAAI EAAPPA TTPOG Ta TTiIOW (BA. €IKOVA 7).

MpowBnaTE TWPA TOV TPOXEIOOWARVA OTNV TPOXEIA.

A@ou TTpowBNaETE TTEPAITEPW TOV TWANVA OTNV TPAXEIQ, HTTOPEITE VO ETTAVAPEPETE TO KEPAAI
ae 6pBia B¢an.

TNV TEPITITWAN TTOU XPNTIUOTIOIEITAI ATTOPPAKTPAG, AUTOG TTPETTEI VA OTTOCUPBEI apETWS
QTTO TOV TPAXEIOTWARVA.

O1 TPOXEIOOWAAVEG TIPETTEl VA OTEPEWVOVTAI TIAVTOTE pE EIBIKK KOPSEAD TUYKPATNONG
TpaxeloowAnva. AuTh OTaBepOTTOIEl TOV TPaXEIOOWARVA Kail dIaag@aAilel £€Ta1 Tn aTaBepn
£QAPHOYN TOU TPAXEIOTWARVa aTnV TpayeloaTopia (BA. eikdva 1).

1.1 ®olokwpa Tou agpoBaAduou XaunAng ieong (eav UTTapxel)

Mo 10 PoUoKWHA Tou agPOBAAGUOU XAUNANG TTiETNG, dNUIOUPYEITAI OUYKEKPIPEVN TTiEDN
péoa aTov agpoBaAapo PETw Tou guVOETIKOU Luer (Tutrotroinuévn Kwvikr aUvdean) Tou
OWARvVa TTPOCAYWYNG, XPNOIHOTTIOIWVTAG éva PeTPNTA Trieang Tou cuff (1.x. Metpntg
Trieong agpoBaiapou MUCOPROTECT® KQA. 19500). EKTOG Kal av O yIaTpOg TTPOBAETTEI
SIaPOPETIKA, GuVIaTOUE Triean Tou cuff TouAdxioTov 15 mmHg (20 cmH20) éwg 22 mmHg
(30 cmH20). Ze kapia TePITTTWAN dev TTPETTEI N TTiEAN Tou agpoBaAApoU va utrepPaivel T
22 mmHg (trepitrou 30 cmH20).

DouokwaTe Tov agpoBAAapo XapnAng TTieong Xwpig va UTTEPREITE QUTAV TNV TTiEan Kai
BeBaiwBeite TTWG N TTAPOXN CEPA SIAUETOU TOU TPAXEIOCWANVA EIVAI ETTOPKAG.

[MpoaéxeTe TTAVTOTE WOTE O AEPOBAAANOG XAUNANG TTEONG VO PNV TTApoudiadel {npid Kai va
AeiToupyei ayoya.

Edv dev emiTeuxBei N amTaUTOUPEVN OTEYAVOTNTA AKOUN KAl HETA ATTO VEEG ATTOTTIEIPEG HE TOV
TTpOavaPePBEVTA PEYIOTO OYKO, ICWG VA OTTAITEITAI TPAXEIOTWARVAG PEYAAUTEPNG OIAUETPOU.
H owaTr mriean Tou cuff Ba TpéTTel va eAEyxeTal TAKTIKA, SNA. TOUAGXIOTOV KABE 2 WPEG.

126



MPOZOXH !

‘OAa Ta 6pyava TTou XpnoigotroloUvTal yia To @oUoKwHa Tou cuff wpémel va gival
KaBapd Kal Xwpig &&va owpartidia! ATTOOUVOEETE Ta OO TO OUVSETIKO Luer Tou
owAnva TTpooaywyng HOAIG pouoKwael To cuff.

NPOZOXH !

Ze TEPITITWON TrOPATETOPEVNG UTTEPBAONG TNG HEYIOTNG Trieong, €mnPedleTal n
aipaTiki pon} Tou BAevvoyovou (Kiviuvog yia IGXAIHIKA VEKpwAN, €AKn amrod Trieon,
TPaxXEIOpNaAaKia, TPAXEIAKN OTEVWOT), TIVEUMOBWpPAKa). Z& aoBevEiG UTTO pNXAVIKA
avatvon, n mieon Tou cuff dev MPETEl va PEIWVETAI KATW OTTO EKEIVI) TTOU £€XEl
PUBHIOTEI ATTO TO YIATPO, TIPOKEINEVOU VA ATTOPEUXOET N o1WTTNEN avappoenan. Hyxog
OUpIYHOU OTNV TrEPIOXN TOU PTTaAovioU, e181KA KATA TNV EKTTVON), UTTOSNAGWVEI OTI TO
HTTAAOVI BEV OTEYAVOTTOIET ETTAPKWG TNV TPAXEIA. ZE TTEPITITWOT TTOU 01 KABOPITHEVES
ammod To ylaTpo TINEG TTiEONG SEV ETTAPKOUV YIA TN OTEyAVOTTOiNon Tng Tpaxeiag, 8a
TPETTEl Va a@aipedei 6Aog o aépag amd To pTraAdvi Kai n diadikaoia éuepaing va
emavoAngOei. Ze wepimTwon mou n Siadikacia amotUxel avd, ouviGTOUUE TNV
€AoY TOU £OUEVOU PeYaAUTEPOU CwARvVa TpaxElooTopiag Pe PTTaAdvi. Adyw Tng
BIATTEPATOTNTAG TWV TOIXWHATWY TOU PTTaAovioU o€ aépla, N TECT TOU PTTAAOVIOU
HTTOpEi BeWpPNTIKA va TTECEI EAAPPA PE TNV TTAPodo Tou Xpovou, aAAd ptropei va
aunBei akouola pe avaioOnTika aépia. Emmopévwg ouvioTdtal Beppd n TAKTIKA
TapakoAoudnaon Tng Tisong.

Ze Kapia TEPITTTWON Sev eMITPETETAI TO UTTEPBOAIKG PoUoKwua Tou cuff pe aépa,
316TI pTTOpOoUV va TTPokANBoUv BAGREG TOU TOIXWHATOG TNG TPAXEING, OXiCINO TOU
agpoBaAdpou XapnAng Tieong He ouvodn EKKEVWON Kal TTAPAHOp@wWan Tou cuff,
YEYOVOG TTOU PTTOPEi EVEEXOHEVWG VO TTPOKAAEDEI ATTOPPAS TWV AEPOPOPWY 0BWV.
MPOZOXH !

Kard Tn didpkeia Tng avaionaiag, n wieon oto cuff propei va augnbei/peiwdei Adyw
ToU UTrogeIdiou Tou adwTou (INPUVTIKG aépio).

2. Apaipeon Tou TpaxEloowARva

NPOZOXH !

MNpoTou agaipéceTe Tov TpaxeloowApva Fahl®, 8a pémel va €xeTe a@aipéoel Tn
BaABida TpaxelooTopiag 1) TOV EVAAAGKTN BeppdTNTAG/UYPATIiaG.

NPOZOXH !

Ze MEPITTTWON 00TOB0UG TPAXEIOOTOMIOG | OE TEPITITWOEIG ETMEIYyOUCAG AVAYKNG
(TpaxelooTopia TTapakévinong 1 S100TOANG) EVOEXETAI VO CUPTIEGOUV T TOIXWHATA
TNG TPOAXEIOOTOHIAG (VO KATAPPEUOCEI) WETA TNV OQAIPESN TOU TPUXEIOCWANRVA,
BUOXEPAIVOVTAG E£TCI TNV TTAPOXN Aépd. ZTNV TTEPITITWAON OUTH, TIPETTEI VA UTTAPXEI
dpeca £Tolpog Kal va TOoTroBeTnBei évag véog TpaxeloowAnvag. ‘Evag ektatipag
TpaxelooTopiag (KQA. 35500) utopei va xpnoigotmoinBei yia Tnv Tpoowpivi
dlac@daAion TnG TTapoxng aépa.

Mpiv amwd TNV agaipeon Tou TpaxeloowAnva, 1o cuff wpémel va éxel adeidoel. H
agaipeon 8o TPETTEl va YiVETAI HE TO KEQAAI YEPHEVO EAAPPA TTPOG TA TTiICW.
NPOZOXH !

Mot€ punv adeidlete Tov agpoBdAapo xaunAng ieong pe éva peTpnTi Tieong Tou cuff
— S1gvePYEiTE TTAVTOTE OUTH TN SlaSIKaGia XpNoIHoTToIWVTag cUpIyya.

Mpiv TNV aTmagpwaon Tou Prrakoviol Pe GUPIYYa Kal TNV aQaipean TOU TPOXEIOOWANVA, TTPETTEN
va KaBapideTal TTPWTA N TIEPIOXT TNG TPAXEIAG TTAVW ATTd TO PTTAAGVI HETW avVapPOPNaNg TwV
ekKpigewv Kal TNG BAévvag. Ma aoBeveig TTou dlatnpouv Tn Guveidnan Kal Ta avTavOKAAGTIKG
TOUG, CUVIOTATAl N avoppoOPnon Tou aaBevoug MeE TauTOXPOvn amag@Aalion Tou
TpaxeloowAnva. H avappoenan dievepyeital ue KABETHPA avappoOPnang, o OTT0I0G EITAYETAI
aTnyv Tpaxeia pEow ToU TPAXEIOOWARVA. Mg ToV TPOTTO AQUTO, N APAIPEDN TTPAYHUATOTTOIEITAI
opaAd Kal QIAIKG yia Tov aoBev Xwpig epeBIoO Tou AaipoU Kal EAAXIOTOTTOIEITAI O KiVOUVOG
€10pOPNONG.

Evw ekTeAEiTE avappOPNnaON, EKTOVWATE TNV TTiETN aTTd Tov agpoBAAapo xapnAig Trieang.
Tuxov ekKkpioeig GUAAEYOVTaI Kal O KivOUVOG €10pd@Nnang amogopeital. AGBETE UTTOWN TTwWG
oge KGBe TrepITTwon Ba TPETTEl va KABAPIOETE Kal EVOEXOUEVWS VA ATTOAUPAVETE Kal va
ETTAAEIWPETE TOV TPOAXEIOOWANVA pe AddI aTopiag, CUMPWVA PE TOUG GKOAOUBOUG Kavoviapoug,
TIPOTOU TOV ETTAVATOTIOBETATETE.

EvepyeiTe 1I81QITEPA TIPOTEKTIKG, VIO VO PNV TPAUHATIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

NaBete uTTOwn TWG Og KABe TTEPITITWON Ba TTPETTEl VA KABAPIOETE Kal EVOEXOUEVWG VO
QATTOAUMAVETE TOV TPAXEIOOWARVA CUPQWVA HE TOUG aKOAOUBOUG KavoviopoUg, TTpoToU Tov
ETTAVATOTTOOETATETE.
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AkoAouBia evepyeiwV yia TNV a@aipeon TpaxeioowAnvwy Fahl®

H agaipean Twv TpaxeloowARvwy Ba TTPETTEI va YiVETAI JE TO KEPAAI YEPPEVO EAAPPA TTPOG TO
Tiow. MaaoTe Tov TpaxeloowArfva ard Ta TAdyIa TNG EGWTEPIKNAG TTAGKAG/ Tou TIEPIBARATOG
(BA. eikOva 7).

AQaIpETTE TTPOTEKTIKA TOV TPAXEIOTWANVA.

IX. KAOAPIZMOZ KAI AMOA'YMANZH

MPOZOXH !

Ma Adyoug UYIEIVAG Kal YIa TNV aTTOQUYR Tou KIV3UVou HOAUVOEwWV, TPETTEl Va
KaBapileTe 51£§05IKA TOUG TPOXEIOTWARVES Fahl® TouAdyioTov U0 @opég THV nuépa
KOl OE TIEPITITWON PEYOAUTEPNG OUYKEVTPWONG EKKPITEWV OUXVOTEPA.

NPOZOXH !

Mo Tov KaBAPITHO TWV CWARVWY SEV PTTOPEI VA XPNOIHOTTOINBEl TTAUVTHPIO TIATWY,
KAiBavog aTtuoU, CUGKEUN HIKPOKUUATWY, TTAUVTAPIO poUuXwV I TTapOHoIa CUCKEUR!
AGBEeTE UTTOYN, TTWG TO ESATOUIKEUPEVO TIPOYPAHHA KABAPICHOU, TO OTTOi0 PTTOPEI VO
TePIAAUBAVEI KAl ETTITTAEOV ATTOAULAVOEIG EQV EIVAI ATTOPAITNTO, TTPETTEI VO oUNTNOED
OTTWOBNTIOTE JE TOV 1ATPO C0OG KAl VO TIPOCAPHOOTEI CUNPWVA HE TIG TIPOCTWTTIKES
00G aVAYKEG.

ATTOAUpavVON YEVIKG QTTQITEITAI, HOVOV €AV EVOEIKVUTAI 1OTPIKG CUHQWVA HE TRV
€VTOAR Tou 1aTpoU. O Abyog yia auTo gival 6TI aKOMN Kal OTA UYIN ATOMd, TO AVWTEPO
AVATIVEUOTIKO Bev gival oTEipo.

Xt aoBeveig ue ouykekpipéveg Aolpweeig (.X. améd oteAéxn MRSA, ORSA k.a.), ol
oTroiol J1aTPEXOUV augNHEVO KivBUVo UTTOTPOTTIaloucwV AoINWEEWY, Bev apkei éva
atrAOg KaBaPIOHOG YIa TNV TRAPNON TWV ISIAITEPWY ATTAITACEWY UYIEIVAG YIO TNV
amoTpoTn AoIpWEEWV. ZTuVIGTOUME TN XNMIKA aTTOAUHAVON TWV TPAXEIOCWARVWY
oUHQWVA HE TIG TTAPAKATW 0dnyieg. MapakaAEioTE va ETTIKOIVWVACETE HE TOV 10TPO
gag.

NPOZOXH !

YmroAgippaTta KaBaPIOTIKWV KAl ATTOAULAVTIKWY HECWV OTOV TpaxeloowAnva 6a
HTTopoucav va TpokaAéoouv BAGRN aTo BAevvoyodvo Tng Tpaxeiag ] dAAeg duopeveig
EMITTTWOEIG OTNV UYEia.

O1 TpaxeIOCWARVEG TTPETTEI VA BEwPOUVTal WG Opyava HE KOIAOTNTEG, CUVETTWG KATA
Tn di1adikagia amoAUpavong N kabapiopol TPETel va SIao@alifeTe 6TI 0 CwARvag
KOAUTTTETAI Kol S1aBpEXETAl TTARPWG aTT6 TO XPNOIJOTToIoUpEVO SidAupa (BA. eikéva

lMNa Tov KaBapiopdé Kal TNV ammoAUpavaorn, TTPETEl TTAVIOTE VO XPNOIMOTToloUvTal
@Ppioka SIaAUPATA TTOU £XOUV TTAPACKEUACTEI TNV iS1a npépa.

1. KaBapiopog

O1 TpaxeloowAnveg Fahl® pémer va kaBapifovrai/avTikadioTavTal TOKTIKA, CUNPWVA HE TIG
QVAYKEG TOU EKACTOTE ATBEVOUG.

KaBapioTiké pego Ba TTPETTEl va XPNOIHOTTOIETal POVO OTav O TPAXEIOTWARvVAg BPioKeTal
€KTOG TPAXEIOOTOUIAG.

Mo Tov KaBapIopo Tou TPAXEIOTWANVO UTTOPEI VO XPNaIJoTroindei éva ATTo KaBapIoTIKO
YOAGKTWHO pe oudétepo pH. ZuvioTdtal n xprion g edIkng okoévng kabapiopou
TpaxeloowAnvwy (KQA. 31110) aUpgwva pe TIG 00nYieG TOU KATAOKEUATTH.

Mnv kaBapilete o€ kapia TIEPITITWON TOUG TpaxeloOwAAveg Fahl® pe kaBapiaTikd péga
TTOU BEV EiVal EYKEKPIPEVA ATTO TOV KATAOKEUOOTN TOU TPAXEIOOWARvVA. Mnv XpnaoIUoTTOIEITE
ge Kayia TEPITITWAN 10XUPA ATTOPPUTTAVTIKA OIKIAKAG XPAONG, OIVOTIVEUPA Ot uwnAn
OTUYKEVTPWAN 1) HECT VI TOV KABAPITUO TEXVNTWY 0OOVTOTTOIXIWY.

Ymapxel Gpegog Kivauvog yia Tnv uyeial EKTOG auToU, EVBEXETAI VO KATAOTPAPE] 1} VO UTTOCTE
{nUIG 0 CWARVAG.

ATTOQUYETE OTTWABATTOTE Yia UTTEPBACN TOU TNEIOU BPaTpoU Tou vepou. AuTo Ba puTTopouae
Va TTPOGEVATEI GNUAVTIKR {NHIG OTOV TPAXEIOTWARVA.

H mpoBéppavan péxpl Toug 65 °C utopei va TTpokaAéael eAa@pid BoAepdTnTa Tou UAIKOU, N
oTToia aTToKaBioTaTal PETA ATTO KATTOIO XPOVIKO SIdaTnHa.

BrApara kabapiopol

KaBapiopog TpaxeioocwAnvwy Xxwpig agpoddlapo xapnAng mieong/Cuff

A@aipeite BondNTIKA Péoa TTOU EXETE EITAYAYEI, TTPIV OTTO TOV KABAPIOHO.

Katapxnv eKTTAUVETE TOV TPAXEIOTWANVA KATW OTTO TPEXOUUEVO VEPO (BA. eikOva 9).
Xpnaigotolgite ammAd XAIapo VEPO yia TNV TTAPACKEUN TOu KaBapIOTIKOU SIGAUPATOG Kal
TNPEITE TIG 0BNYiEg XPrIONG TOU KABAPIOTIKOU HETOU.
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MNa T dieukdAuvan Tou KaBapiggoU guvigToUpe T Xprion Ooxeiou Kabapiopou
TpaxeloowAnva pe £vBeTn eaxapa (KQA 31200).

MiaaoTe yia T0 gKOTTO AUTO TNV EVBETN €0XAPA OTTO TO ETTAVW XEIAOG, VIO VO QTTOQUYETE TNV
€TTaQn Kai Tn péAuvan Tou kaBapiaTikou diaAUupaTog (BA. eikdva 10).

TotrobeTeite TTAVTOTE PHOVO EVav TPAXEIOTWARVA aTNV EVOETN ETXAPA TOU doxeiou kaBapiguou
TpaxeloowAnva. Edav kaBapifovral Tautdxpova TTEPICOOTEPOI TPAXEIOTWANVEG, UTTEPXE!
KivOuvog uTrepBOAIKNG GUUTTIEGAG TOUG PE ATTOTEAETHA TNV TTIPOKANGN {nIdG.

To egaptnua aitag pe Ta eEapTApaTa TWV CWANVIoKWY ePBUBIETANI OTO TTAPATKEUATHEVO
S1aAupa KaBapiguou.

Metd v Trapeheuan Tou xpovou dpaong (BA. 0dnyieg xpong Tng okovng kabapiopol
TPAXEIOTWANVWY), O TPAXEIOTWANVAG EETTAEVETAI KAAG TTOAAEG POPEG, HE XAIOpO, KaBapo
vepo (BA. eikdva 9). Aev TTPETTEI v UTTAPXOUV O€ Kapia TIEPITITWON KOTAAOITTA TOU
KaBapIoTIKOU PEGOU ETTAVW GTO GWANAVA, KATA TNV TOTTOBETNAT TOU OTNV TPAXEIOTTOUIA.
Edv €ival ammopaitnTo Tr.X. O€ TTEPITITWON TTOU ETTIPOVA KAl £VTOVO KATAAOITTA EKKPIOEWV
OEV PTTOPETAV VO OTTOPAKPUVOOUV PE TO AouTpd KaBapiopou, PTTopei va akOAOUBAoEl
TPOOBeTOG KOBAPITUOS Ue €1BIKr Bouptaa KaBapigpou TpaxeloowAnvwy (OPTIBRUSH®,
KQA 31850 rj OPTIBRUSH® Plus pe akpo iviwv, KQA 31855). H BoUpToa kaBapiopol Ba
TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIETAI HOVO OTAV O TPAXEIOOWANVAG EXEI APaIpEBED Kal BpioKeTal eKTOG
TPOXEIOTTOHIOG.

Eioayayete maviote Tn BoUptaa KaBAPIOUOU TPAXEIOOWANVWY OTOV TPAXEIOTWARVA,
gekIvwvTag atd TNV kopur Tou (BA. eikéva 11).

XpPNOIYOTIOINATE TN TUYKEKPIPEVN BOUPTOO TUHPWVA PE TIG 0BNYIEG KAl UETAXEIPIOTEITE TNV
TTOAU TTPOTEKTIKA, VIO VO PNV KOTAGTPEWETE TO HAAOKO UAIKO TOU CWwARva.

ZemmAUVETE OXONOTIKA TOV TPAXEIOOWANVA KATW atro XMNOpO TPEXOUPEVO VEPO N HE XPAON
QTTOOTEIPWHEVOU QUATIOAOYIKOU 0pou (SidAupa 0,9% NaCl).

MeTd Tov uypd KaBapiopd, o TPaXEIOCWANVAG TIPETTEN va aTeyVwOE KaAd pe éva kabapo
TTavi Xwpig Xvoudi.

Aev TpéTTel O€ KOpia TIEPITITWAN VA XPNOILOTIOIEITE TPOXEIOOWANVEG TTOU TTAPOUCIAdouv
uTTORaBUITPEVN AEITOUPYIKOTNTA R {NUIEG OTTWG TT.X. QIXUNPEG OKUEG 1 PWYHEG, DIOTI AuTd
Ba propoUae va TTPOKAAETEI TPAUHATIOUO Tou BAEvVOydvou Tng Tpaxeiag. Eav diamoTwaeTe
{nNUIEG, aTTOPPIYTE TOV TPAXEIOTWARVA.

O amo@PaKTAPAG UTTOPE] va KABAPIOTEI JE TOV idI0 TPOTTO TToU KaBapifeTal 0 TPAXEIOOWANRVAG.
KaBapiopog TpaxeloocwARvwy pe agpoBdAapo xaunAng mieong/Cuff

O koBapiopodg Tou eEWTEPIKOU TWANVIOKOU TTPETTEI VO DIEVEPYEITAI HOVO PE QOPAAITUEVO
(pouokwpEVo) agPOBAAaUO Kal TO PTTOAGVI QOQOAEiag TTPETTEI VO BPIOKETAI EKTOG TOU
KaBapiaTikoU SIGAUUATOG, YIa TNV ATTOQUYN EIGPONG KABAPIGTIKOU SIGAUHATOG GTO PTTAAGVI
Tou Ba pIropoUoE va TTPOKAAETEI aNPAVTIKEG SUTAEITOUPYiEG Kal KIVBUVOUG Uyeiag yia 1o
Xpnamn.

H didpkeia epappoyng Kal ETOPEVWG Ta SIACTAPATA AVTIKATAGTACNG TOU TPAXEIOTWARVA
Ba TpéTrel va KaBopidovTal EEOTOHIKEUPEVA, aE aguvevvonan He Tov BepdmovTa 1atpd. To
apyoTepo peTd amd 1 eBdopada Ba PETel wWaTdoO va kabapieTal i va avTikabioTaral o
ELWTEPIKOG OWANVIOKOG, BIOTI PETG OTTO AUTO TO BIACTNUA QUEAVETAI TNPAVTIKA O KivBUVOg
SnuIoupyiag KOKKIWHPATWAOoUG I0TOU, TpaxelopaAakiag KTA., avahoya Ye Tnv Tadnaon.

O e§wTEPIKOG CWANVIOKOG PE agpoBaAapo uTTopei va KabapiaTei/geTTAUBEI Pe aTToaTEIPWHEVO
PUCIOAOYIKO 0pO.

H xpnaon BouUptaag dev emITPETIETAI O€ TPOXEIOOWANVEG We agpoBdahapo (cuff), Adyw Tou
KIVOUVOU NG aTo pTTaASvI!

Movo pe TIPOTEKTIKO Kal BIEGOBIKO XEIPIOUO PTTOPEi Va aTTo@euxBei n TTpdKANan {nIAG oTo
HTTOAGVI, KOl KOT' ETTEKTACN N TTPOKANGN {NMIAG OTOV TPOXEIOTWARvA.

2. O8nyieg XNMIKNG aTroAUpavong

2.1 AmoAUpavon Tou EOWTEPIKOU OwANViokou/kaBapiopdg Tou e§wTeEPIKOU
owAnviokou xwpig agpoBdAapo xaunAng ieong

O1 TpaxelogwAnveg alhikovng Fahl® ptropolv va utrofAnBouv og wuxpr atroAlpavan pe
€10IKA, XNUIKA aTToOAUPAVTIKA péoa.

H wuxpn amoAupavan Ba TTPETTEl va EKTEAEITAI TTAVTOTE OTAV TO GUVIATA 0 BEPATIWV YIATPOG
Aoyw ng TUYKEKPIPEVNG PUONG TNG TTABNONG i OTaV EVOEIKVUTAI YIa TNV EKACTOTE TIEPITITWAN
PpovTidag.

H amoAUpavon atraiTeital Kard Kavova yia Tnv amo@uyr diaaTaupoUPEVWY HOAUVOEWY Kal
YO TOV TTEPIOPITHO TWV KIVOUVWY HOAUVANG KaTd TNV epappoyr) ae TepIBAAAOVTa voonAeiag
(TT.X. KAIVIK), 0ikol vOanA€giag f/kal GAAEG UYEIOVOUIKEG EYKATATTATEIG).
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NPOZOXH

Mpiv amd Tnv evdeXouévwg aTmapaitnTn amoAUpavon Ba Tpémel va ekTeAsiTal
OTTWOBNATTOTE OXOAAOTIKOG KABAPIOHOS.

Aev TPETTEl OE KOPia TTEPITITWAON VA XPNOIUOTTOIOUVTAl OTTOAUMAVTIKG péCa TTou
ameAeuBepwvouV XAWpPIo i TTEPIEXOUV I0XUPA aAKdAla i} TrTapdywya @aivoAng. Kari
TETO10 B UTTOPOUCE VO TIPOEVIIOEI CNUAVTIKA {NUIG 1} AKOHN KAl VO KATAOTPEWEI TOV
TPAXEIOOWARVa.

2.2 ATroAUpavon Tou e§wTepikoU owAnviokou pe agpoBdAapo xapnAng ieong

lNa ™y omoAUpavon Twv TpaxeloowARVwY pe agpoBAAapO apnAfg TTieons amaireital
131aiTEPN OXOAAOTIKOTNTA KAl EAEYXOG. € KABE TTEPITITWON B TTPETTEI TTPONYOUEVWG Va EXEI
aoQaNIOTEl (POUTKWOEL) TO UTTAAOVI.

Brpara amoAupavong

o 10 oKOTTO aUTO, Ba TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI TO ATTOAUHAVTIKO PECO TPAXEIOTWARVWY
OPTICIT® (KQA. 31180, dev diamiBetar omig H.M.A.) oUuewva pe TG 0dnyieg Tou
KOTOOKEUQOTH.

EVOAQKTIKG, OUVIOTOUpE TN XPAON ATTOAUPAVTIKOU pPéTOU pe BAan Tn dpadrTikr oudia
yAouTapaAdeidn (diatiBetal peTagu aAAwv kai aTig H.M.A.). Ze K& TepitrTwan Ba TPETTel va
AapBavovtal UTToWn o1 EKAOTOTE 0BNYiEG TOU KATAOKEUADTH) OXETIKA HE TO TTEDIO EQAPHOYNG
Kal To EUPOG dpAang.

Nd&BeTe UTTOWN TIG 0BNYiEG XPON TOU ATTOAUPAVTIKOU PETOU.

MeTa Tov uypd KaBapiopo, o TPaxeIoTWANRvVaG TTPETTEl va OTeyvwOEl KaAd pe éva kabapd
TTavi Xwpig Xvoudi.

3. AmrooTteipwon/KAiBaviopog

Agv emITPETTETAI N ETTAVOTTOCTEIPWON.

MPOZOXH !

Oépuavon dvw Twv 65°C, Bpagudg 1 arooTeipwaon Pe aTud dev emiTpéTovTal Kai 8a
odnynoouv o€ BAABN Tou CWARvVa.

X. ANOO'HKEYZH/®PONTIAA

O1 kaBapIopEVOl TPAXEIOOWANVEG TTOU dEV XPNOIKOTTOIOUVTaI ETTI TOU TTAPOVTOG, Ba TTPETTEI
va @uAaooovTal ge aTeyvo TepIBAAov, peoa oe kaBapd TTAaoTikO doxeio kal va gival
TTPOCTATEUHEVOI OTTO TN OKOVN, TO NAIOKG Qwg f/kal Tn BeppoTtnTa.

O1 €@edPIKOI TPAXEIOTWANVEG TTOU OKOUN BPIOKOVTAI EVTOG ATTOOTEIPWHEVNG TUOKEUATIOG,
Ba péTTel va puAGooovTal OE OTEYVO TIEPIBAAAOV, TTPOCTATEUUEVOI ATTO TO NAIOKO QWG Kai/n
n BgppoTNTA.

Mo Toug KaBapPITPEVOUG TPAXEIOOWANVEG, BERAIWBEITE OTI TO UTTAAOVI gival EPOUTKWHEVO
(aTrao@aANIgPEVO) Yia QTTOBrKEUDT.

Ma Tn AiTravon XpnoIMOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKG To AGSI oTopiag (KQA. 31525) i To
pavTnAdki Aadiou oTopiag OPTIFLUID® (KQA. 31550).

MNa ™ dlao@ANIon TNG ATTPOCKOTITNG TTAPOXNG OUVICTATAI ETTIOTOMEVWG VA UTTAPXOUV
OTTWOONTIOTE SIABETINOI TOUAAXIOTOV DUO EQPEDPIKOI TPAXEIOTWANVEG.

XI. AIAPKEIA XP'HZHZ

Au;oi Ol TPAXEIOOWANVES EiVal ATTOCTEIPWHEVA TTPOIGVTA YIa XProN OF €évav p6vo
acBevn.

H péyioTn Sidpkeia xpong dev Tpémrel va utrepBaivel TIg 29 NuEPES.

H didpkeia wng evog TpaxeioowAnva e§aptdral amé ToAAoUg TTapAyovTEG.
KaBopIoTIKAG onuaciag ptopei va €ivalr T.X. N oOUCTACH TWV EKKPICEWV, N
OXOAUOTIKOTNTA TOU KaBapiopoU kal GAAa {nTApaTA.

NPOZOXH !

OToIeoBNATTOTE TPOTTOTOINCEIS OTO OWANva, £18IKd BpaxUvoelg Kai SIATPNOEIS,
KaBWG Kal ETIOKEVEG OTO OWARVA ETMITPETETAI Vo SlEVEPyoUvVTal MOVO OTTO TOV
KATOOKEUAOTH 1 OTT0 ETAIPEIEG TTOU £XOUV PNTA £§ouaiodoTnBei TTPog TOUTO ATrd TOV
KATOOKEUOOTH YPATITWG! TPOTTOTTOINOEIG OTOUG TPAXEIOCWARVEG, TTOU SievepyoUvTal
ato pn e€eIdiIkeUPéva dTopa, HTTOPOUV VO 05NYRCOUV G GORapPO TPAUUATICHO.
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XIl. NOMIK'EZ YNOAFE'IZEIX
H karaokeudoTpia eTaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBavel
Kayia eubUvn yia dUCAEITOUPYIES, TPAUNATIONOUG, ACINWEEIG Kal/f) GAAEG ETTITTAOKEG N GAAQ
avemOupnTa gupBavta, Ta OTroia oPeiAovTal 08 AUBAIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TIPOIOVTWY 1 [N
€VOEDEIYHEVN XPAAT, PPOVTIOA Kal/f} XEIPIGHO.
Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahapBavel kapia euduvn
yia {NMIEG TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TPOTTOTTOINJEIG TOU CWANVA, Ol OTTOIEG TTPOKUTITOUV KOTA
KUpI0 Adyo wg armmotéAeoua BpaxUvaswy Kal JIATPATEWY, N ETTIOKEUWY, EAV TETOIOU €idOUg
TPOTTOTIOINTEIG 1| ETTIOKEUEG DEV £XOUV TTPAYUATOTTOINGEI OTTO TOV iDIO TOV KATAOKEUADTH.
AuTO 10XUEl yia OAeG TIG {NUIEG TToU TTPOKARBNKav aTov iB1o To JwAfva Kabwg Kal yia
OTTOIEONTIOTE TTAPETTOUEVEG {NHIEG.
Ze TIEPITITWAN EQPAPHOYNG TOU TPAXEIOTWANVA TIEPA ATTO TO XPOVIKO dIATTNHA EQAPHOYNG
TTou kaBopiletal atnv evotnTa Xl, H/kal og TEPITITWAN XPAONG, XPNTIHOTTIOINANG, PPOVTIdAg
(kaBapigpou, armoAupavang) i euAagnG Tou OwARVA KaTd TTAPABIaon TwWV ATTAITAOEWY
aQuTWV Twv odnylwv xpnong, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev
avaAapBaver kapia euBUvVn, gupTrepIAaPBavopévng TG euBUVNG yia EAATTWHATA — OTO BaBuO
TTOU ETTITPETTETAI OTTO TO VOO.
H mwAnon kai n d1a8eon 6Awv Twv TpoidvTwy TG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH yivovTtal oTToKAEITTIKG OUPQWVA PE TOUG YEVIKOUG 6poug auvailiaywv (AGB), Toug
oewoécll_‘ug ptropeite va AaBete ameuBeiag amd Tnv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH.
O KATAOKEUOATAG dlaTnpei avd TTaaa aTiypr To dIKAiwpa TPOTTOTIoINGNG TOU TTPOIOVTOG.
To TRACHEOTEC® eivar atn Meppavia kai ota kpatn péAn g EE onfpa karatebév tng
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia
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PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklar iiriiniin ambalajinin iizerinde yer alir.

i¢ kanul icermez g Son kullanma tarihi

15 mm konnektorli (UNI) dis kandl [E] Kullanma talimatina bakin

15 mm doner konnektorlii (VARIO) C €ossz Onayli kurulusun kod numarasiyla
dis kanul birlikte CE isareti

Emme diizenekli (SUCTION) Parti kodu

Disuk basing mansetli (CUFF) Siparis numarasi
Belli bir diizene gore konumlandiriimis, DIKKAT:

iy "stizgeg" adi verilen ¢ok sayida kiiglk Federal Amerikan Yasalarina gére
delik (LINGO) bu yardimci aracin satisi, veriimesi

veya uygulanmasi (ABD'de) yalnizca
. bir doktorun veya egitimli uzman
Obtirator personelin siparisi veya talimati {izerine
gergeklestirilebilir.

Kanil boyun bag igerir Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Gocuklar igin 5zl irln Tekrar sterilize etmeyiniz

Ventilasyon amach Ambalaj icerigi (adet olarak)

MRT igin uygundur

©)

Tek hastada kullanim igindir

Ambalaj hasarliysa, kullanmayin

Dis ¢api A.D. Kuru ortamda saklayin

ig capi 1.0 S

¢ ¢api 1.D. 7.¢Y Giines 1s1gindan koruyarak saklayin
Uretici
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TRACHEOTEC® TRAKEAL KANUL

1. ONSOZz

Bu kilavuz yalnizca Fahl® trakea kandilleri icin gegerlidir. Kullanma talimati, Fahl® trakea
kandllerinin usuliine uygun bir sekilde kullaniimasini glivence altina almak igin doktorun,
bakici personelinin ve hastanin/uygulayicinin bilgilendirilmesi amacini tasimaktadir.
Lutfen diriinii ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz!
lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.
Lutfen trakeal kan(li kullandiginiz siirece bu ambalaji saklayiniz. Uriinle ilgili Snemli bilgiler
icermektedir! .

Fahl® trakeal kandlleri Tibbi Urlinler Yasasina gére (Medizinproduktegesetz - MPG) tibbi
riinler olup digerlerinin yani sira 93/42 EWG no'lu AB direktifinin Ek 9‘inde yer alan ,Temel
Taleplerle* uyumludurlar.

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

Fahl® trakea kanilleri, larenjektomi veya trakeotomi sonrasinda olusan trakeostomanin
stabilizasyonunda kullanilir.

Trakeal kanillin gérevi trakeostomay! agik tutmaktir.

Distik basing mansetli trakeal kaniiller ise herhangi bir nedenden dolay! gergeklestiriimis
olan trakeotomilerde trakea duvari ile kanil arasinda sizdirmazlik olmasi gereken
durumlarda endikedir.

Ilk kullanimda Grlnlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi egitilmis bir doktor veya
egitilmis uzman personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

Uygulayicimin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi
i¢in tip uzmani personel tarafindan egitilmis olmas gerekmektedir.

LINGO tipi Fahl® trakeal kandlleri sadece larinksi (girtlagi) alinmamis trakeostomi
hastalari ya da port destekli valf (konusma protezi) kullanan larenjektomi hastalari igin
tasarimlanmistir.

Ill. UYARILAR

Hastalarin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin
tip uzmam personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Fahl® trakeal kaniilleri kesinlikle ornegin salgi veya kabuk gibi cisimlerle
tikanmamahdir. Bogulma tehlikesi!

Tra_II(eg_(:_a bulunan salg: trakeal kandiliin iginden bir trakeal emme kateteri aracihgyla
emilebilir

Hasarh trakeal kaniiller kullanilamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir. Arizah
bir kaniiliin kullanilmas: solunum yollarnda risk olusturabilir.

Trakeal kaniillerin takilmasi ve gikarilmasi sirasinda tahrls Oksiiriik ve hafif kanamalar
meydana gelebilir. Kanamanin durmamasi durumunda dérhal doktorunuza basvurun!
Trakeal kaniiller tek hastaya mahsus iiriinlerdir ve dolayisiyla yalnizca tek bir hastada
kullaniimak igin 6ngériilmiislerdir.

Herhangi bir sekilde baska hastalarda kullaniimalan ve buna bagh olarak bu amag¢
icin yeniden kullamima hazirlanmalar yasaktir.

Trakeal kaniiller lazerle (lazer terapisi) veya elektrocerrahi cihazlanyla yapilan
tedaviler sirasinda kullaniimamaldir. Lazer isiminin kaniile isabet etmesi durumunda
hasar olusumlarini ekarte etmek miimkiin degildir.

Dogru uyarlanmamls bir kaniiliin istenmeden nefesle igeri ¢ekilmesi durumunda
doktor tarafindan gikanilmas: gereklidir.

DIKKAT!

Konusma fonksiyonlu trakeal kaniillerin yalmzca salg: diizeyi normal olan ve mukoza
zan dokusunda dikkat gekici olgular bulunmayan trakeostomili hastalar tarafindan
kullanilmas: 6nerilir.

Isin tedavisi Sradyoterapl) sirasinda metal parcalar iceren trakeal kaniiller kesinlikle
kullanilmamalidir, aksi halde deride agir_hasarlar meydana gelebilir! Eger bir 1s1n
tedavisi sirasinda mutlaka trakeal kaniil kullaniimas: gerekiyorsa, bu durumda
yalmzca metal parga icermeyen bir plastik kaniil kullanin. Ornegin, giimiis valfh
plastik konusma kaniillerinde 1s1n tedavisinden once i¢ kaniil dig kaniilden cikanlarak
valf ile giivenlik zinciri kaniilden komple aynlabilir.
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DIKKAT!

Dis tiipteki siizgeg delikleri graniilasyon dokusu olusumunu gii¢lendirebileceginden,
siizgegli kaniil versiyonlarinin asin salgilama, graniilasyon dokusu olusturma egilimi
olan durumlarda, 1s1n terapileri sirasinda veya kabuk olusumlarinda yalmzca diizenli
doktor kontrolii alfinda ve daha kisa degistirme arahklanyla (normal olarak haftada
bir) kullanilmas: 6nerilmektedir.

IV. KOMPLIKASYONLAR

Bu Urtinlin kullaniimasi sirasinda su komplikasyonlar basgdsterebilir:

Stomanin kirlenmesi (kontaminasyonu) kandlin gikarilmasini gerekli kilabilir. Kirlenmeler
antibiyotik kullaniimasini gerektiren enfeksiyonlara da yol agabilir.

Dogru uyarlanmamis bir kaniiliin istenmeden nefesle igeri ¢ekiimesi durumunda doktor
tarafindan gikariimasi gereklidir. Eger kanil salgiyla tikanirsa, ¢ikarilmali ve temizlenmelidir.
V. KONTRENDIKASYONLAR

Hastanin kullanilan materyale kars: alerjik olmas: durumunda kullanmayin.

DIKKAT!

Mekanik solutma uygulamalarninda diisiik basing manseti olmayan kaniil gesitlerini
kesinlikle kullanmayin!

DIKKAT!

Solutma sirasinda siizgegli/pencereli kaniil gesitleri yalnizca tedavi eden doktora
danigildiktan sonra takilmahdr.

DIKKAT!

Konusma valfh trakeal kaniiller kesinlikle larenjektomili (girtlagi olmayan)
hastalar tarafindan kullamlmamahdir, aksi halde bogulmaya kadar varabilen agr
komplikasyonlar meydana gelebilir!

VI. DIKKAT

Dogru kanil boyunun segimi tedaviyi uygulayan doktor veya egitimli uzman personel
tarafindan yapilmalidir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kanilin hazir
bulundurulmasini énemle éneririz.

Trakeal kaniillerde veya uyumlu aksesuarda degisiklik, onarim veya tadilat yapmayin.
Hasar goren trunlerin derhal usuliine uygun bir sekilde giderilmesi gerekmektedir.

VIl. URUN TANIMI

TRACHEOTEC® trakeal kantilleri tibbi kalitede plastiklerden (6rnegin, polivinil klorr) imal
edilmis trinlerdir.

Fahl® trakeal kanul serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.

Fahl® trakeal kandlleri tek hasta kullanimina mahsus, birden fazla kez kullanilabilen tibbi
Uriinlerdir.

Fahl® trakeal -kantilleri yalnizca ayni hasta tarafindan kullanilabilir, baska bir hasta daha
tarafindan kullanilamaz.

Ambalaj, steril olarak ambalajlanmis ve etilen oksit (EO) ile sterilize edilmis 1 adet kanil
icerir.

Kullanim siresi 29 giinii gegmemelidir.

Fahl® trakeal-kantillerinin belirleyici 6zelligi anatomik olarak bigimlendirilmis kantl destegidir.
Trakeada mukoza tahrislerine meydan vermemek igin kandliin ucu yuvarlatiimistir.
Kenarlarinda bulunan iki delik, boyun bagdi baglanmasina olanak saglar.

Trakeada baski yerleri meydana gelmesine ve graniilasyon dokusu olusmasina meydan
vermemek igin kanil degisimleri sirasinda farkli uzunluklarda kantl kullanmak ve boylece
kanil ucunun s Urekli olarak ayni noktaya temas etmesini ve muhtemel tahrislere yol
acmasini 6nlemek yararli olabilir. Burada nasil davraniimasi gerektigini mutlaka tedavinizi
ylriten doktorla konusunuz.

ligili 6lgui tablolari ektedir.

MRT ile ilgili not

DIKKAT!

Kafl trakeal kaniillerin sisirme hortumunun balonundaki gekvalfta kiigiik bir metal
yay mevcuttur. Bu nedenle kafl kaniiller manyetik rezonans tomografisi (¢ekirdek
spin tomografisi de denir) ya da kisaca MRT uygulamalarinda kullanilmamahdir.
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MRT manyetik alanlar ve radyo dalgalari araciligiyla i¢ organlarin, dokularin ve eklemlerin

goruntilendirildigi bir tani yontemidir. Metalik cisimler manyetik alanin igine cekilebilir ve

ivmeleri sonucunda degisimler tetikleyebilir. Yay her ne kadar son derece kiglk ve hafifse

de, burada saglk zararlarina, fonksiyon hatalarina veya kullanilan teknik cihazlarda ya

da kanilin kendisinde hasar olusturabilecek etkilesimleri ekarte etmek mimkiin degildir.

Eger trakeostomanin acgik tutulmasi icin bir trakeal kanil kullanilmasi endike ise, tedaviyi

uygulayan doktorla gériserek MRT uygulamasi siresince kafli trakeal kanil yerine metal

icermeyen bir trakeal kanil kullaniimasini tavsiye ediyoruz.

DIKKAT!

Cekirdek spin/manyetik rezonans tomografisi MRT uygulanirken diisiik basing

mansetli trakeal kaniil kullanmayin!

1. Kaniil destegi

Fahl® trakeal kantillerinin belirleyici 6zelligi, 6zel olarak bigimlendirilmis, boyun anatomisiyle

uyumlu kanl destegidir.

Kaniil desteginin lizerinde buyiklik belirten bilgiler yer almaktadir.

'tl;rzlakeal kandillerinin kanil desteginin her iki kenarinda boyun bagi baglamak icin iki delik
ulunur.

Boyun bagi deligine sahip olan tim Fahl® trakeal kanullerinin teslimat kapsamina bir boyun

bagi da dahildir. Trakeal kanil boyun bagi araciliyiyla boyuna sabitlenir.

Teslimat kapsamindaki kanil yerlestirme yardimcisi (obtiratér) kandlin takilmasini

kolaylastirir.

Boyun bagini trakeal kaniile takarken veya gikarirken litfen boyun baginin bununla ilgili

kullanma talimatini okuyun.

Fahl® trakeal kanulinin gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve

baglama sonucu konumunun degismemesine dikkat edilmelidir.

2. Konnektorler/Adaptorler

Konnektorler/adaptérler uyumlu kanil aksesuarini takmak amaciyla kullanilir.

Kullanim olanaklari durumdan duruma ve hastalik tablosuna bagli olarak, o6rnegin,

larenjektomi veya trakeostomi sonrasi duruma gore degisir.

15_|mm‘|ik bir standart konnektodr gerekli aksesuarla glvenli bir baglanti olusturulmasini

saglar.

3. Kanill tiipti

Kaniil tipu kanll desteginin hemen bitisiginde yer alir ve hava akimini nefes borusuna iletir.

Kaniil tipuniin iginde yer alan lateral konumlu bir réntgen kontrast seridi kaniiliin konumunun

radyolojik yontemlerle goriintilendiriimesini ve kontrol edilmesini saglar.

TRACHEOTEC® Suction tipi kanil gesitlerinde rontgen kontrast seridi kanll tuplnin

merkezinde yer alir.

3.1. Diigiik basing manseti (kaf)

Distk basing mansetli Griin gesitlerinde ¢ok ince duvarli ve bol hacimli disik basing

manseti trakeaya yumusak bir bicimde bitisir ve dogru sisirilmesi durumunda givenli bir

sizdirmazlik saglar. Disuk basing manseti bir balon gibi sisirilir. Doldurma hortumunun

tizerindeki kiguk kontrol balonu sayesinde kanilin bloke (doldurulmus) ya da debloke

konumda oldugunu anlamak mumkdnddr.

Disuk basing manseti tek yonlu bir valfi ve kontrol balonu olan bir hortum araciligiyla

doldurulur.

3.1.1 Kaniiliin ve (eger varsa) diisiik basing mansetinin sizdirmazhk testi

Kaniiliin ve dislk basing mansetinin sizdirmazhg: her kullanimdan hemen énce ve hemen

sonra ve bunu izleyen dizenli araliklarla kontrol edilmelidir. Bunun icin duslk basingli

manseti 15 ila 22 mmHg basingla doldurun (1 mmHg 1,35951 cmH2O'ya denktir) ve ani

bir basing diislsl olup olmadigini gozleyin (doldurmak ve test etmek igin yardimci arag

olarak kontrol inflatérti kaf basinci 6lgim cihazini tavsiye ederiz, REF 19500). Gézlem

slresi igerisinde mansette 6nemli bir basing duslisi meydana gelmemelidir. Bu sizdirmazlik

testi, kanulin her yeniden takilisinda da (6rnegin kanillin temizlenmesinin ardindan)

uygulanmalidir (bkz. Sekil 7c).

Asagidaki belirtiler, digerlerinin yani sira, mansetin (balonun) sizdirdigina isaret edebilir:

Balonda disaridan gorilebilen hasarlar (delik, gatlak vs.)

Balonun hissedilir derecede hava kagirmasi (tislama sesi)

Kaniile giden hortumlarda su olmasi (temizleme sonrasinda!)

Mansette su olmasi (temizleme sonrasinda!)

135



Kontrol balonunda su olmasi (temizleme sonrasindal)

Kontrol balonuna bastirildiginda éksurik hissi olusmamasi

DIKKAT!

Balonu kontrol ederken, kaniilii takarken, cikarirken veya temizlerken asla cimbiz
veya klemp gibi keskin veya sivri isimler kullanmayin, aksi halde n hasar gorebilir
veya tahrip olabilir. Eger yukandaki sizdirma belirtilerinden b gbze carparsa,
kaniil artik higbir sekilde kullanilamaz, ¢iinkii bundan sonra islerligi mevcut degildir.
3.2 Obtiirator

Trakeal kanilli takmadan once lutfen obtlratoriin kanillden kolayca gikip gikmadigini
kontrol edin!

Obtiratoriin kolay hareket ettigini kontrol ettikten sonra trakeal kanili takmak igin obttiratori
tekrar kanuliin igine surun.

3.3 Emme deligi (sadece Suction [emme] fonksiyonlu trakeal kaniil gesitlerinde)
Suction trakeal kantliinin dis borusunda bulunan emme deligi Gizerinden sisiriimis mansetin
st tarafinda biriken salgi uzaklastirilabilir.

Disarlya bakan emme hortumunu bir enjektére ya da bir aspirasyon cihazina baglamak
mumkundir. Bu emme yontemlerinden hangisinin tercih edilecegi uygulayici tarafindan
tedaviyi uygulayan doktorla gérisilerek yapilacak bir risk analizi sonucunda belirlenir.
Burada hastanin bireysel hastalik tablosu dikkate alinmalidir.

Aspirasyon cihaziyla yapilacak olan bir emme isleminde mutlaka vakumu ayarlama olanagi
olan bir cihazin kullaniimasi gereklidir. Emme basinci en fazla - 0,2 bar olabilir.

Trakeal kandllerinin Suction gesitlerinde salginin solukla igeri gekilmesine (aspire
edilmesine) meydan vermemek igin kaf debloke edilmeden hemen once kafin lzerinde
toplanan salgi kanuliin Gizerindeki emme deliginden emilerek alinmalidir. Béylece kanilin
deblokaji sirasinda ayni zamanda emme kateteriyle aspirasyon yapmaya gerek kalmaz ve
islem 6nemli Slglide kolaylasir.

DIKKAT!

Emme fonksiyonuna (,SUCTION“) sahip tiim trakeal kaniil cesitlerinde emme
islemi sirasinda vakum uygulamasimin miimkiin oldugunca kisa olmasina 6zen
gosterilmelidir; subglottik bolgede bundan dolayr kuruma meydana gelmesinden
kagimimahdir.

DIKKAT!

Kanama egilimi yiiksek hastalarda (6rn., antikoagiilan tedavilerinde) kontrendikedir.
Burada emme sirasinda daha yiiksek bir risk mevcut oldugundan emme delikli
Suction trakeal kaniilii kullanilamaz.

Konusma valflh konusma kaniilii seklinde iiretilmis trakeal kaniiller (LINGO-PHON)
trakeostomi sonrasi girtlag: kismen veya tamamen korunmu§ hastalarda kullanilir ve
hastanin konusmasina olanak saglar.

DIKKAT!

Bu nedenle iiriinle ilgili olarak kullanma talimatinda yer alan o6zel bilgileri,
endikasyonlan ve kontrendikasyonlan dikkate alin ve tedavinizi yiiriiten doktora
iiriiniin uygulanabilirligini nceden damsin.

VIII. BIR KANULUN TAKILMASI VE CIKARILMASIYLA ILGILI TALIMATLAR
Doktor igin

Uygun kaniliin bir doktor veya egitimli uzman personel tarafindan segilmesi gereklidir.
Mikemmel bir yerlesim ve mimkin olan en iyi ventilasyonu saglamak igin hastanin
anatomisiyle uyumlu bir kanil segilmelidir.

Hasta igin

DIKKAT!

Kaniilii daima sadece manset tamamen debloke edilmis durumda iken sokun (bkz.
Sekil 7a)!

DIKKAT!

Ambalajda bir degisiklik veya hasar olup olmadigindan emin olmak igin steril ambalaji
dikkatle inceleyin. Eger ambalaj hasarhysa, iiriinii kullanmayn.

Raf omriinii/ son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gectikten sonra iiriinii
kullanmayin.

Tek kullanimlik steril eldiven kullaniimasi tavsiye edilir.

Kanili takmadan énce disinda hasar ve gevsek pargasi olup olmadigini kontrol edin.
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Dikkatinizi ceken herhangi bir husus olmasi durumunda kaniilii kesinlikle kullanmayin ve
kontrol igin bize geri génderin.

Litfen kanilin tekrar takimadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda
temizlenmis ve gerekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.

Eger Fahl® trakeal kanGliinin limeninde salgi toplanir ve bunun 6ksiirme veya aspirasyon
yoluyla ¢ikariimasi mimkiin olmazsa, kanil ¢ikariimali ve temizlenmelidir.

Temizlik ve/veya dezenfeksiyon sonrasinda Fahl® trakeal kantillerinin keskin kenar, catlak
veya baska hasarlara karsi iyice incelenmesi gerekir, glinkii bu tlr hasarlar fonksiyon
yetenegini olumsuz etkiler ve soluk borusundaki mukozanin yaralanmasina neden olabilir.
Hasarli trakeal kandlleri higbir sekilde kullanmayin.

UYARI

Hastalarin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin
egitimli uzman personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

1. Kaniiliin takilmas:

Fahl® trakeal kanillerinin takilmasinda izlenen adimlar

Uygulayici uygulama éncesinde ellerini yikamalidir (bkz. Sekil 3).

Lutfen kanili ambalajindan gikarin (bkz. Sekil 4).

Eger bir obturator kullaniliyorsa, bunu tamamen kanl tiplnin igine stirerek obturatoriin
tutac pargasindaki kenarin 15 mm'lik konnektériin dis kenarina oturmasi saglanir. Bu arada
agizhgin ucu kandlin ucunda (kanuliin proksimal ucu) disariya ¢ikar. Tim islem boyunca
obtlratériin bu konumda tutulmasi gerekmektedir.

Diisiik basing mansetli trakeal kaniillerde liitfen su hususlara 6zellikle dikkat edin:
Trakeal kanlilii yerlestirmeden 6nce manseti de (balon) kontrol edin — Istenen sizdirmazligin
saglanmasi igin higbir hasari olmamasi ve sizdirmaz olmasi gerekmektedir. Bu nedenle,
takmadan once her seferinde bir sizdirmaziik kontrolii yapilmasini éneriyoruz (bakiniz
Bolim VII, no. 3.1.1). Kanil slrilmeden 6nce balonun tamamen bosaltiimis olmasi
gereklidir (bkz. Sekil 7b)! Eger trakeostoma ayirici bir yardimci arag kullanirsaniz, kandlin
ve Ozellikle mansetin sirtiinme sonucunda hasar gérmemesine dikkat edin.

Ardindan kanl tiplnin Gzerine bir trakeal kompres, 6rn., SENSOTRACH® DUO (REF
30608) veya SENSOTRACH?® 3-Plus (REF 30780) surdlir.

Trakeal kaniiliin kayganhigini artirmak ve bdylece trakeaya siiriilmesini kolaylastirmak igin
dis tiiplin, stoma yadi iceren ve yagin diizgln bir sekilde kanil tlipuniin tizerinde yayilmasini
saglayan bir OPTIFLUID® mendiliyle (REF 31550) silinmesi onerilir (bakiniz Sekil 4a ve 4b).
Eger kanuli kendiniz takiyorsaniz, Fahl® trakeal kanuliini bir aynanin 6niinde takarak
kolaylik saglayabilirsiniz.

Fahl® trakeal kanullinu takarken bir elinizle kantl desteginden tutun (bkz. Sekil 5).

Kanl ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi icin serbest olan elinizle trakeostomay!
hafifge iki yana ayirabilirsiniz.

Trakeostomanin iki yana ayriimasi icin 6zel yardimci araclar da bulunmaktadir (trakea
ayirici, REF 35500); bu araglar, érnegin acil durumlarda ¢oken bir trakeostomada oldugu
gibi, trakeostomanin esit ve nazik sekilde agilmasini saglar (bkz. Sekil 6).

Stomay! ayirmak icin yardimci ara¢ kullanirsaniz, kandlin sirtinmeden dolay hasar
gérmemesine dikkat edin.

Simdi trakeal kandll inspirasyon fazi (nefes alis) sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun
ve bu sirada kafanizi hafifce arkaya dogru egin (bkz. Sekil 7

Kaniili trakeaya slirmeye devam edin.

Kaniill biraz daha hava borusuna siirdiikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.
Bir obtlrator kullaniimasi durumunda bunun derhal trakeal kanilden g¢ikariimasi
gerekmektedir.

Trakeal kanuller her zaman 6zel bir kanil boyun bandiyla sabitlenmelidir. Bu boyun bandi
kan(ilu stabilize ederek trakeal kaniiliin trakeostomada glivenli sekilde yerlesmesini saglar
((bkz. Sekil 1).

1.1 Diigiik basing mansetinin (eger varsa) doldurulmas:

Disuk basing mansetini doldurmak igin giris hortumunun Luer baglantisi (standart konik
baglanti) Gzerinden bir kaf basinci 6lgim aleti araciligiyla (6rn., MUCOPROTECT® kaf
basinci 6lcim aleti REF 19500) mansete belirli bir basing verilir. Eger doktor baska turli
belirlemediyse, en az 15 mmHg (20 cmH20) ila 22 mmHg (30 cmH20) diizeyinde bir kaf
basincini tavsiye ediyoruz. Manset basinci 22 mmHg (yakl. 30 cmH20) diizeyini kesinlikle
asmamalidir.
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Distik basing mansetini en fazla bu nominal basinca kadar doldurun ve kaniil tizerinden
yeterli hava geldiginden emin olun.

Daima dusUk basing mansetinin hasarsiz olmasina ve kusursuz islev gérmesine dikkat edin.
Eger sinir hacim degeriyle tekrar tekrar denenmesine ragmen arzu edilen sizdirmazhgi elde
etmek mumkiin olmuyorsa, o0 zaman muhtemelen daha buyUk ¢apli bir kanil endikedir.
Dogru kaf basincinin diizenli olarak, yani en az 2 saatte bir kontrol edilmesi gereklidir.
DIKKAT!

Kafin doldurulmasi amaciyla kullanilan tiim alet ve cihazlarin temiz olmasi ve pargacik
icermemesi gerekir! Kaf dolar dolmaz doldurma hortumunu liier baglantisindan
ayinn.

DIKKAT!

Azami basincin uzun siireli olarak asilmasi durumunda mukoza zarinin kanla
beslenmesi etkilenebilir (iskemik nekroz, baski iilseri, trakeomalazi, trakeal stenoz,
pnoémotoraks tehlikesi). Solutulan hastalarda hekim sessiz bir aspirasyona meydan
vermemek igin belirlenen kaf basincinin altina inmemelidir. Ozellikle nefes verme
sirasinda olmak lizere, balon yoresinden gelen tislama seklinde sesler balonun
trakeada yeterince sizdirmazhk saglamadigini gosterir. Trakeanin hekim tarafindan
belirlenen basingla sizdirmaz hale getirilememesi durumunda havanin tiimiiyle
balondan bosaltilimas: ve blokaj isleminin tekrarlanmasi gereklidir. Islemin yine
basansiz olmasi durumunda bir boy biiyiik balonlu trakeal kaniliin kullamiimasim
oneririz. Balon duvannin gaz gegirgenligi nedeniyle balonun basinci genel olarak
zamanla biraz diisebilir, 6te yandan gazh narkozlarda istenmeden yiikselebilir. Bu
bakimdan, basincin diizenli olarak kontrol edilmesi siddetle onerilir.

Kaf kesinlikle asin miktarda havayla doldurulmamahdlr, aksi halde trakea duvarinda
hasarlar, dusuk basing mansetinde yirtiklar ve bunu izleyen kaf bosalmasi veya
deformasyonu meydana gelebilir, bunlarin sonucunda solunum yollarinin bloke
olmasi sdz konusudur.

DIKKAT!

Bir anestezi sirasinda diazotoksit (giildiiriicii gaz) nedeniyle kaf basinc yiikselebilir/
diisebilir.

2. Kaniiliin ¢ikariimasi

DIKKAT!

Fahl® trakeal kaniilii cikarlmadan 6nce trakeostoma valfi veya HME (1s1 ve nem
degistirici) gibi al in gikanlmas: gereklidir.

DIKKAT!

Trakeostomanin instabil oldugu hallerde veya acil girigsimlerde (ponksiyon veya
dilatasyon trakeostomalarinda) stoma kaniil disanya geklldlkten sonra_¢okebilir
(kolapsiis) ve bdylece hava girisini engelleyebil dyle durumlar igin yeni bir kaniil
hazir bulunduruimah ve takilmahdir. Hava giri gegici olarak saglamak igin bir
trakea ayirici da (REF 35500) kullanilabilir.

Trakeal kaniil gikanlmadan énce kafin bosaltiimasi gerekmektedir. Cikarma islemi
bas hafifge arkaya dogru egilerek gergeklestlnlmehdlr

DIKKAT!

Diisiik basing mansetini higbir zaman bir kaf basinci dl¢iim aletiyle bosaltmayn — Bu
|s|em daima enjektorle gergeklestirilmelidir.

Balon enjektdrle bosaltiimadan ve kanil ¢cikariimadan énce ilk olarak balonun Gst tarafindaki
trakeal bélge aspirasyon araciligiyla salgi ve salyadan temizlenmelidir. Bilinci yerinde ve
refleksleri mevcut hastalarda hastanin trakeal kanuliin debloke edilmesiyle es zamanl
olarak aspire edilmesi tavsiye edilir. Aspirasyon islemi, kanil tuptndn iginden’ trakeaya
kadar siirilen bir aspirasyon kateteri araciligiyla gergeklestlrlllr Boylece aspirasyon
sorunsuz ve hastaya eziyet etmeden ve oksiirik ve aspirasyon tehlikesi asgari dlizeye
indirilerek gercgeklestirilir.

Bir yandan emerek diisiik basing mansetindeki basinci gekin.

Muhtemelen mevcut olan salgi gekilecek ve aspire edilmeyecektir. Liitfen kandliin tekrar
takiimadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis ve gerekirse
dezenfekte edilmis ve stoma yagiyla kayganlastiriimis olmasi gerektigini dikkate aliniz.
Mukoza zarlarinin zedelenmemesi igin son derece dikkatli hareket edin.

Lutfen kanulin tekrar takilmadan o6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda
temizlenmis ve gerekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.
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Fahl® trakeal kaniillerinin gikaniimasinda izlenen adimlar:

Trakeal kanil, bas hafifce arkaya dogru egildikten sonra ¢ikariimalidir. Kanili kandl
desteginin veya gévdenin yan tarafindan tutun (bkz. Sekil 7).

Trakeal kanUlu dikkatlice gikarin.

IX. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

DIKKAT!

Hijyenik nedenlerden dolay: ve enfeksiyon riskini 6nlemek icin Fahl® trakeal
kaniillerini giinde en az iki kez, biiyiik dlglide salg: olusumunda gerekirse daha sik
olarak iyice temizleyin.

DIKKAT!

Kaniilii temizlemek amaciyla bulasik makinesi, buharl tencere, mikro dalgah finn,
gamasir makinesi ve benzeri cihazlar kullamlamaz!

Kisisel temizlik planimizin gerekli hallerde daha fazla dezenfeksiyon uygulamalan
kapsayabilecegini ve bu plamin daima kisisel ihtiyaglanmz dogrultusunda
doktorunuzla goriisiilmesi gerektigini unutmayin.

Dezenfeksiyon uygulamalarinin diizenli olarak yapilmas: yalmzca doktorun gerekli
gordiigii ve tibbi acidan endike olan durumlarda gereklidir. Bunun nedeni, iist
solunum yollarinin saghkh hastalarda da mikroplu olmasidir.

Yeniden enfeksiyon tehlikesinin mevcut oldugu 6zel hastahk tablolarindan sikayetci
hastalarda (6rn., MRSA, ORSA v.b.) sadece temizlik islemi uygulanmasi enfeksiyonlarn
onlemek igin gereken 6zel hijyen taleplerini karsilamaya yeterli degildir. Asagida
aciklanan talimatlar dogrultusunda kaniillere kimyasal dezenfeksiyon uygulanmasini
oneriyoruz. Litfen doktorunuza basvurun.

DIKKAT!

Trakeal kaniillerde temizlik ve dezenfeksiyon maddesi artiklanmin kalmasi1 mukoza
zan tahriglerine veya baska saglik zararlarina neden olabilir.

Trakeal kaniiller igi bosluklu aletler olarak degerlendirilmektedir, dolayisiyla
dezenfeksiyon veya temizlik islemlerinde kaniiliin kullamlan ¢o6zeltiyle tamamen
islatiimasina ve i¢ gegisinin agik olmasina dikkat edilmelidir (bkz. Sekil 8).
Temizleme ve dezenfeksiyon amaciyla kullanilan ¢ozeltiler her giin yeni hazirlanmig
olmahdir.

1. Temizleme

Fahl® trakeal kaniillerinin hastanin kisisel ihtiyaglari dogrultusunda diizenli olarak
temizlenmesi/degistirilmesi gerekmektedir.

Temizlik maddelerini yalnizca kanil trakeostomanin disindayken kullanin.

Kandiliin temizlenmesi igin yumusak, pH nétr bir temizleme losyonu kullanilabilir. imalatginin
talimatlarina uygun olarak 6zel kanil temizleme tozunun (REF 31110) kullaniimasini
Oneririz.

Fahl® trakeal kantliinii higbir zaman kantl imalatgisi tarafindan onaylanmayan temizlik
maddeleriyle temizlemeyin. Higbir zaman asindirici ev temizlik maddeleri, yuksek dereceli
alkol veya dis protezi temizlik maddeleri kullanmayin.

Ciddi saglik riski s6z konusudur! Bunun &tesinde kandil pargalanabilir veya zarar gérebilir.
Kaynar suda kaynatmaktan kesinlikle kaginin. Bu trakeal kaniilde ciddi hasara yol agabilir.
65 °C'ye kadar isitilmasi materyalde hafif bir bulanikliga yol agabilir; bu bir siire sonra tekrar
ortadan kaybolur.

Temizleme kademeleri

Diisiik basing mansetsiz/kafsiz trakeal kaniillerin temizlenmesi

Temizleme isleminden 6nce eger varsa, takili olan yardimci gereglerin gikariimasi gerekir.
Kanilli 6nce akan suyun altinda iyice temizleyin (bkz. Sekil 9).

Temizleme cozeltisinin hazirlanmasinda sadece ilik su kullanin ve temizlik maddesiyle ilgili
kullanma talimatlarina uyun.

Temizl eme islemini kolaylastirmak icin bir kanil temizleme kutusu (REF 31200)
kullaniimasini oneriyoruz.

Bu islem sirasinda temizleme ¢ozeltisine temas etmemek ve onu kirletmemek igin slizge¢
sepeti Ust kenarindan tutun (bkz. Sekil 10).

Kanil temizleme kutusunun silizge¢ sepetine her seferinde yalnizca bir trakeal kaniil
yerlestirin. Birden fazla kandiliin birlikte temizlenmesi durumunda kaniillerin fazla sikisarak
hasar gérmesi tehlikesi mevcuttur.
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Ei?d? kanul pargalari bulunan durulama araci 6nceden hazirlanmis temizleme ¢ozeltisine
atirilir.

Etki stresinin dolmasindan sonra (bkz. kanil temizleme tozunun kullanma talimatlar) kantl
birkag kez ilik temiz suyla iyice durulanir (bkz. Sekil 9). Kantil trakeostomaya yerlestirildigi
sirada kantilde higbir temizlik maddesi artigi olmamalidir.

Gerekl i hallerde, 6rnegin inatgi ve yapiskan salgi artiklarinin temizleme banyosuyla
temizlenememesi durumunda, ilaveten 6zel bir kanil temizleme firgasiyla (OPTIBRUSH®,
REF 31850 veya fiber basli OPTIBRUSH® Plus, REF 31855) temizleme yapilabilir. Temizlik
maddelerini yalnizca kaniil trakeostomanin disindayken kullanin.

Kanl temizleme firgasini daima kaniiliin ug tarafindan kandliin igine sokun (bkz. Sekil 11).
Firgayi talimatina uygun olarak kullanin ve yumusak kanil malzemesine zarar vermemek
icin dikkatli firgalayin.

Trakeal kandiliinii 1lik akan su altinda veya steril tuz ¢ézeltisi kullanarak (%0,9 NaCl ¢ozeltisi)
iyice durulayin.

Islak temizligin ardindan kaniil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

Fonksiyon yetenegi kisitlanmis veya keskin kenarlar ya da catlaklar gibi hasarlar olan
kantilleri kesinlikle kullanmayin, aksi halde bunlar nefes borusundaki mukoza zarlarinda
yaralanmalara yol agabilir. Kaniilde gézle gérilir hasar varsa, atin.

Obtrator ayni trakeal kantil gibi temizlenebilir.

Diisiik basing mansetli/kafl trakeal kaniillerin temizlenmesi

Temizlik sivisinin balona girmesini ve bundan kaynaklanabilecek 6nemli fonksiyon kayiplari
ile uygulayici acisindan olusabilecek saglik risklerini 6nlemek igin dis kaniliin temizlenmesi
sadece kaf bloke durumdayken yapilmali ve givenlik balonu temizleme sivisinin disinda
bulunmalidir.

Kanili n kullanim streleri, dolayisiyla degistirme araliklari, tedaviyi uygulayan hekimle
gorusi lerek bireysel olarak belirlenmelidir. Ancak dis kanil en ge¢ 1 hafta sonra
temizlenmeli ya da degisirilmelidir, ¢linkii o zaman hastalik tablosuna gore granilasyon,
trakeal malazi vs. riski belirgin sekilde artar.

Mansetli dis kandil steril salin ¢ozelti ile temizlenebilir/durulanabilir.

Mansetli (kafli) kanullerde balonun hasar gérmemesi igin firga kullaniimamalidir!

Balonun hasar gérmesini ve bundan kaynaklanan kanil arizalarini énlemek igin butiin
islemlerin dikkatli ve itinali bir sekilde gerceklestirilmesi gerekmektedir.

2. Kimyasal dezenfeksiyon talimatlan

2.1 Diisiik basing mansetsiz i¢ kaniiliin dezenfeksiyonu/dis kaniiliin temizlenmesi
Fahl® trakeal kanlillerine 6zel kimyasal dezenfeksiyon ajanlariyla soguk dezenfeksiyon
uygulanmasi mimkundr.

Dezenfeksiyon, her zaman spesifik hastalik tablosuna dayanilarak tedavi eden doktorun
tavsiyesi tizerine veya ilgili bakim durumunun endikasyon olusturmasi halinde yapilmalidir.
Dezenf eksiyon uygulamasi normal olarak capraz enfeksiyonlarin dnlenmesi ve yatarak
tedavilerde (6rnegin, klinik, bakimevi ve/veya baska saglik kuruluslari) enfeksiyon risklerinin
sinirlandiriimasi agisindan yararl gériilmektedir.

DIKKAT

Eger dezenfeksiyon yapilmasi gerekiyorsa, bundan 6nce mutlaka esash bir temizlik
yapilmas: sarttir.

Higbir zaman klor salan ya da giiglii baz veya fenol tiirevleri iceren dezenfeksiyon
ajlarti)l_a_n kullaniimamalidir. Kaniil bundan dolay: ciddi zarar gorebilir ve hatta tahrip
olabilir.
2.2 Diisiik basing mansetli dis kaniiliin dezenfeksiyonu

Disuk basing mansetli trakeal kandllerin dezenfeksiyonu sadece olaganistu bir itina ve
kontrol uygulanarak yapilmalidir. Balonun mutlaka énceden bloke edilmesi gereklidir.
Dezenfeksiyon adimlan

Bu amagla Uretici talimatlar dogrultusunda kantl dezenfeksiyon maddesi OPTICIT® (REF
31180; ABD'de satilmaz) kullaniimalidir.

Altern atif olarak glutaraldehit esasli (ABD'de satilir) bir dezenfeksiyon maddesi 6neririz.
Burada ureticinin uygulama alani ve etki spektrumuna yonelik talimatlari her zaman dikkate
alinmalidir.

Dezenfeksiyon ajaninin kullanma talimatini da dikkate aliniz.

Islak temizligin ardindan kaniil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

140



3. Sterilizasyon/otoklavlama

Yeniden sterilizasyon yasaktir.

DIKKAT!

65°C‘nin lizerine 1sitilmasina veya buharla sterilize edilmesine izin verilmemistir, bu
kaniiliin hasar gérmesine neden olur.

X. SAKLAMA KOSULLARI/BAKIM

Temizlenmis kandller kuru bir ortamda, temiz bir plastik kutunun igerisinde, toza, glines
1sinlarina ve/veya sicada karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Henliz steril ambalajinin iginde bulunan kaniiller kuru bir ortamda, giines 1sinlarina ve/veya
sicada karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Temizlenmis ve saklanmasi amaglanan kandllerde balonun havasinin bosaltiimis (debloke
edilmis) olmasina dikkat edilmelidir.

Kaygan lastiric: olarak yalmzca Stoma Yag: (REF 31525) veya OPTIFLUID® Stoma
Yagh Bez (REF 31550) kullanin.

Kesintisiz bir hasta bakiminin giivenceye alinmasi igin en az iki yedek kanilin hazir
bulundurulmasini énemle tavsiye ederiz.

XI. KULLANIM SURESI

Bu trakeal kaniiller tek hastaya mahsus, steril triinlerdir.

Kullanim siiresi 29 giinii gegmemelidir. .

Bir tr akeal kaniiliin kullamm omrii birgok faktorden etkilenir. Ifrazatin bilesimi,
temizlemede gésterilen 6zen ve diger faktérler belirleyici 5nem tasiyabilir.

DIKKAT!

Basta kisaltma, siizge¢ deligi delme veya onarma gibi islemler olmak lizere, kaniiller
tizerinde yapilacak tum degisiklikler yalnizca iireticinin kendisi ya da ireticinin yazih
olarak agikga yetkilendirdigi firmalar tarafindan yapilabilir! Ehliyetsiz kisilerce trakeal
kaniillerde yapilan degisiklikler agir yaralanmalara neden olabilir.

XIl. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH iriin lizerinde yetkisiz olarak yapilan
degisikliklerden, Griinlin usuliine uygun olmayan bir bigcimde uygulanmasindan, bakimindan
ve/veya kullaniimasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar
ve/veya baska komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar igin sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH &zellikle tretici tarafindan gergeklestiriimeyen,
basta kisaltma, slizgec¢ deligi delme veya onarma gibi islemler olmak Uzere, kantller
tzerinde yapilacak degisikliklerden kaynaklanan hasarlar igin sorumluluk tstlenmez. Bu,
gerek kanulin kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan tim
diger hasarlar igin gegerlidir.

Trakeal kandilin XI no‘lu maddede belirtilen kullanim siresinin Gizerinde kullaniimasi, ve/
veya kullanim, uygulama, bakim (temizlik ve dezenfeksiyon) veya saklama islemlerinde
bu kul lan im kilav uzundaki talimatlara aykiri davraniimasi durumunda Andreas Fahl
Medizinte chnik-Vertrieb GmbH — yasalarin izin verdigi dlgide — her tiirli sorumluluktan,
ozellikle Urtin hatasi sorumlulugundan muaf olur.

Andrea's F ahl Medi zintechn ik-Vertrieb GmbH firmasinin Urlinlerinin satis ve teslimati
yalnizca Genel Is Sartlari (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir; bu sartlari dogrudan Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Griinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.
TRACHEOTEC®, merkezi Koln’de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
kurulusunun Almanya‘da ve Avrupa Birligi tyesi Ulkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

Az ala bb felsorol t piktog ramok, ha érvényesek, megtalalhatok a termék
csomagolasan.

Kiils6 kaniil belsé kandl nélkdil g Felhasznalhato:

:%’,I\lsl‘)) kanil 15 mm-es csatlakozéval [E] Nézze meg a hasznalati utasitast

Kiils6 kaniil 15 mm-es forgd C €ossz CE-jelolés az illetékes hatdsag
csatlakozéval (VARIO) azonosité szamaval

Véladék leszivoval (SUCTION) Tételkod

Mandzsettaval (CUFF) Rendelési szam

Several small fenestration holes in a VIGYAZAT:
specific arrangement in the center of the Az Egyesilt Allamok szdvetségi
tube, is referred to as ,sieve” torvényei ezen segédeszkdz eladasat,

atadasat és hasznalatat csak orvos vagy
) szakképzett személyek szamara vagy
Obturator utasitasara engedélyzik.

Etilén-oxiddal sterilizalva

Kandiltarté pant mellékelve

Gyermekek szamara Ujrasterilizélasa tilos

Mesterséges lélegeztetéshez é Tartalom (db)
MRT alkalmas Csak egy betegen hasznalandd
@ Sérlilt csomagolas esetén felhasznalasa
Sz6g tilos
Kiilsd atmérd ? Széraz helyen tarolandé
S
X Napfénytsl védve tarolands
Bels6 atméro AN Napfényts
Gyarté
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TRACHEOTEC® TRACHEALIS KANULOK

1. ELOSZO

Ez az utmutaté a Fahl® trachealis kaniilokre vonatkozik. A hasznalati utmutaté az orvos, az
apoloszemélyzet és a paciens/alkalmazd tajékoztatasara szolgal, a Fahl® trachealis kaniilok
szakszer( alkalmazasanak biztositasa céljabol.

Kérjiik, gondosan olvassa végig a hasznalati utmutatét a termék elsé alkalmazasa
elott!

A hasz nalati Gtmutatot tartsa konnyen elérhetd helyen, arra az esetre, ha a jovében
valamikor Ujra el akarja olvasni.

Kérjiik, érizze meg a csomagolast a mindaddig, amig hasznalja a trachealis kanlilt. Az a
termékre vonatkozo fontos informaciot tartalmaz!

A Fahl ® trachealis kanllok az orvosi termékekre vonatkozé6 német torvény
(Mediz inproduktegesetz) alapjan gyogyaszati terméknek mindsiinek, és megfelelnek a
93/42 EGK iranyelv |. mellékletében (,Alapvetd kovetelmények”) talalhato elSirasoknak.

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Fahl® trachealis kantlok rendeltetése a tracheostoma stabilizalasa laryngectomia vagy
tracheotomia utan.

A trachealis kanil rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A kisnyomasu mandzsettaval rendelkez6 trachealis kaniilok barmilyen oku tracheostomia
utan mindig akkor javallottak, ha a légcséfal és a kanul kozott tomitésre van szikség.

A kanll kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal megfeleléen képzett
orvos vagy szakszemélyzet végezze.

Az alkall ot a k nélyzet ki kell oktassa a Fahl® trachealis kaniil biztonsagos
k lésére és alkal asara vonatkozoéan.

A Fahl® trachealis kantilok LINGO valtozata kizardlag tracheotomian atesett, de megtartott
gégefével rendelkezd, vagy pedig laryngectomian atesett de séntszeleppel (hangprotézist
visel6) rendelkez6 paciensek szamara ajanlott.

Ill. FIGYELMEZTETESEK

A bete get az egészségiigyi szakszemélyzetnek ki kell oktatnia a Fahl® trachealis
kaniil biztonsagos kezelésére és alkalmazasara vonatkozoéan.

Ne hagyja, hogy a Fahl® trachealis kaniilok eltomédjenek pl. szekrétummal, vagy
callusszal. Fulladasveszély!

A tracheaban talalhat6 nyak a kaniilon at leszivhato trachealis leszivokatéterrel.
Karoso dott trachealis kaniiloket nem szabad hasznalni, és azokat azonnal ki kell
selejtezni. Sériilt kaniil hasznalata a légutak veszélyeztetéséhez vezethet.

A trac healis kaniilok behelyezésénél felléphet irritatacio, kohogés vagy kisfoka
vérzés. Tartds vérzés esetén forduljon siirgésen orvosahoz!

A trachealis kaniilok egyetlen betegen hasznalhaté termékek, és kizardlag egyetien
betegen val6 alkalmazasra tervezettek.

Mas be tegeknél valé minden ujrafelhasznalas és mas betegknél torténd
ujrafelhasznalasra valo el6készités szigoruan tilos.

A trac healis kaniiloket nem szabad lézeres kezelés (lézerterapia) vag{
elektrosebészeti kezelés alatt alkalmazni. Ha a kaniilt Iézersugar éri, karosodaso
kialakulasa nem zarhato ki.

A nem megfeleléen rogzitett kaniil véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz
sziikségesse.

FIGYELEM!

Beszédfunkcios trachealis kaniilok csak normalis szekrécioval és problémamentes
nyalkahartyaszovettel rendelkez6 tracheotomiasok esetén ajanlottak.
Fémrészekettartalmazo trachealis kaniiloket tilos besugarzasos terapia (sugarterapia)
alatt hasznalni, mivel ez pl. sulyos borsériiléseket okozhat! Ha trachealis kaniil
viselése sugarterapia alatt sziikséges, ebben az esetben hasznaljon kizarélagosan
mianyagbol késziilt, fémalkatrész nélkiili trachealis kaniilt. Eziistszeleppel ellatott,
mianyagbol késziilt beszédszelepes kaniilok esetén a szelep pl. teljesen kiveheto
a kanu Ib6l a biztonsagi lanccal egyiitt, azaz sugarterapia elott a belsé kaniilt a
beszédszeleppel egyiitt ki kell venni a kiilsé kaniilbél.
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FIGYELEM!

Erés s zekrécio, sarjszévetképzddési hajlam esetén, illetve sugarterapia alatt vagy
eldugulasi hajlam esetén sziirés kaniilkimenet csak rendszeres orvosi ellenérzés es
rovid csereintervallumok (azaz hetenként) mellett ajanlatos, mivel a kiils6 cs6ben
1évé sziirés erdsitheti a sarjszovetképzdédest.

IV. KOMPLIKACIOK

Az eszkdz alkalmazasakor a kovetkezé komplikaciok Iéphetnek fel:

A stom a szennyezddése szlikségessé teheti a kanll eltavolitasat. A szennyez6dések
antibiotikumok adagolasat sziikségessé tevé fertézéseket is okozhatnak.

A nem megfeleléen rogzitett kanul véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz szlikségessé.
Ha a kaniilben nyakdugé alakul ki, el kell tavolitani és ki kell tisztitani.

V. ELLENJAVALLATOK

A felhasznalt anyagokra allergias betegeknél nem hasznalhaté.

FIGYELEM!

Gépi lélegeztetés esetén tilos kisnyomasu mandzsetta nélkiili kaniilvaltozatot
hasznalni!

FIGYELEM!

Sziiré6 sl/ablakos kaniilvaltozatok csak a kezel6orvos hozzajarulasa esetén
hasznalhaték.

FIGYELEM!
Beszé dszeleppel ellatott trachealis kaniiloket tilos laringektomian atesett (gégefé
nélkiili) betegek esetén hasznalni, mivel ez a fulladast is ak foglalé sulyos

komplikacidkat okozhat!

VI. VIGYAZAT

A helyes kantilméret kivalasztasat a kezel6orvosnak vagy a kiképzett szakszemélyzetnek
kell elvégeznie.

A fol yamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkandl
kéznél tartasa.

Ne hajtson végre javitast vagy valtoztatast a trachealis kanilon vagy a hozza tartozéd
kielg_(? szitdkon. Az eszkozt serllése esetén haladéktalanul, megfeleld modon ki kell
selejtezni.

VII. TERMEKLEIRAS

A TRACHEOTECS? trachealis kantilok gyogyaszati mindségl mianyagokbdl (tobbek kozott
polivinilklorid) készilt termékek.

A Fahl® trachealis kaniilok kaldnbdzé méretben és hosszlisaggal is keriilnek forgalomba.
A Fahl® trachealis kantilok tobbszor, de egy betegnél felhasznalhato orvosi eszkdzok.

A Fahl® trachealis kaniilok csak ugyannal a betegnél hasznalhatok fel, masik betegnél nem.
A csomagolas 1 db, etilén-oxiddal (EO) sterilizalt és sterilen csomagolt kaniilt tartalmaz.

A maximalis hasznalati id6 nem Iépheti tul a 29 napot.

A Fahl® Trachealis kaniilok jellemzéje az anatomiailag kialakitott kantilfedd lemez.

A F?S'ull hegye le van kerekitve, a trachean |évé nyalkahartya ingerlésének megelézése
céljabol.

A két oldalsé rogzitsfiil lehetévé teszi a kanliltartd szalag rogzitését.

A trachedban nyomashelyek vagy sarjszovetképzédés kialakulasanak elkeriilése végett
csere alkalmaval tanacsos lehet eltéré hosszisagu kanilt behelyezni, hogy a kanlilcstcs ne
mindig ugyanazt a helyet érintse a tracheaban, és ezaltal esetleg azt ingerelje. Feltétlentl
beszélje meg a pontos eljarasmodot a kezelGorvossal.

A mérettablazatok a fliggelékben talalhatéak.

MRT megfeleléség

FIGYELEM!

Mivel mandzsettaval (Cuff) rendelkezé trachealis kaniilok esetén a tolt6tomlovel
ellatott kontrollballon visszacsap6 szelepében kis fémrugé talalhaté, a mandzsettaval
(Cuff) rendelkez6 kaniilok nem alkalmazhatok magneses rezonancia terapia (MRT)
végzese alatt (magspin-tomografia esetén sem).
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Az M RT diagnosztikai technika a belsd szervek, szdvetek és izilletek leképezésére,
magneses tér és radidhulldamok segitségével. Megtorténhet fémes targyak bevonzasa a
magn eses térbe, amelyek gyorsulasuk révén elvaltozasokat okoznak. Noha a fémrugé
rendkivil kicsi és konnyli, egészségi karosodashoz vagy a hasznalt miiszaki eszk6zok,
illetve maga a kanil hibas miikodéséhez, illetve karosodasahoz vezeté kdlcsonhatasok
itt mégsem zarhatok ki. Azt ajanljuk — ha a tracheostoma nyitvatartasa céljabdl trachealis
kani | viselése javallott, hogy az MRT-kezelés id6tartamara, a kezel6orvos egyetértése
esetén, a mandzsettaval (Cuff) rendelkez6 trachealis kaniilt fémmentes trachealis kandillel
helyettesitsék.

FIGYELEM!

Ne hasznaljon kisnyomasi mandzsettaval rendelkezé trachealis kaniilt, ha magspin-
vagy magneses rezonancia (MRT) terapiara keriil sor.

1. Kaniilfed6 lemez

A Fahl® trachealis kantilok jellemzdje a specialisan kialakitott kantilfedd lemez, mely a nyak
anatomiajat koveti.

A kanlilfedé lemezen talalhaték a méretadatok.

A trachealis kanllok kantlfedé lemezén két oldalsé fiil taldlhatd, a kanlltartd szalag
régzitésére.

Minden tartofillel ellatott Fahl® szilikonkantiil-csomag tartalmaz mellékelve egy kanultarto
szalagot. A trachealis kaniil a kan(ltarté szalaggal régzithet6 a nyakra.

Akiszerelésben talalhatd bevezetési segédlet (obturator) megkonnyiti a kanil behelyezését.
Kérjuk, figyelmesen olvassa el a kantiltarté szalaghoz tartotd hasznalati Gtmutatoét, amikor a
szalagot a trachealis kandilre rogziti, vagy onnan eltavolitja.

Vigy azni kell arra, hogy a Fahl® trachealis kaniil fesziiltségmentesen helyezkedjen el a
tracheostomaban, és a szalag rogzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.

2. Csatlakozé/adapter

A csatlakozdé/adapter kompatibilis kaniltartozék csatlakoztatasara szolgal.

Az a lkalmazas lehetésége minden esetben a korképtdl (pl. a laryngectomia vagy
tracheotomia utani allapot) fugg.

Egy 15 mm-es standard csatlakozé teszi lehetévé az osszekoéttetést a szilkséges
tartozékokkal.

3. Kaniilcsé

A kantlcsé kodzvetlenll a kanilfeddvel érintkezik, és bevezeti a Iégaramot a Iégcsébe.

A kanllcsévon oldaliranyban végigfuto, rontgenarnyékot adé csik lehetévé teszi a rontgenes
leképezést és a pozicio ellenérzését.

A TRACHEOTEC® Suction kantlvaltozatok esetén rontgenarnyékot adé csik fut végig
kdzpontosan a kanilcsévon.

3.1. Kisnyomasu mandzsetta (Cuff)

A kisnyomasu mandzsettaval rendelkezd termékvaltozatok esetén a nagyon vékonyfalu és
nagy térfogatu kisnyomasu mandzsetta jol hozzasimul a légcséhoz, és j6 betdltés esetén
megbizhato6 tomitést biztosit. A kisnyomasi mandzsetta felpumpalhato, mint egy ballon. A
toltotomlidn 1évd kis kontrollballon segitségével ismerhetd fel, hogy a kanul zart (feltoltott)
vagy nyitott allapotban van.

A kisnyomasU mandzsetta feltdltése egyiranyu szeleppel és kontrollballonnal ellatott tomlén
keresztiil torténik.

3.1.1. A kaniilok és a kisnyomasu mandzsetta (ha van) tomitettségének vizsgalata

A kanul és a kisnyomast mandzsetta tomitettségét minden behelyezés elétt kozvetlendl
és behelyezés utan is, majd ezutan rendszeres id6k6zonként meg kell vizsgalni. Ehhez
toltse fel a kisnyomasu mandzsettat 15 - 22 mmHg nyomasra (1 mmHg nyomas megfelel
1,35951 cmH20 nyomasnak) és figyelie meg, hogy spontan nyomascsokkenés létrejon-e
(a felttltéshez és a vizsglathoz javasolt: Felfuvas-ellenérzd mandzsettanyomas-méré
készulék, REF19500.) A megfigyelési id6 alatt nem johet létre jelentds nyomascsokkenés
a mandzsettaban. Ezt a tdmitettségvizsgalatot minden ismételt behelyezés (pl. a kandil
tisztitdsa utan) elétt végre kell hajtani (lasd a 7c. abrat).

A mandzsettaban (ballonban) fennallé témitetlenség jelei tobbek kozott:

Kiilsleg felismerheté sériilések a ballonon (tobbek kozott lyukak, szakadasok)

Erezhetd sziszegés a levegd ballonbdl valé tavozasa miatt

Viz a kanllhoz vezet6 csében (tisztitas utan)
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Viz a mandzsettaban (tisztitas utan)

Viz a kontrollballonban (tisztitas utan)

Nincs kéhdgési inger, ha nyomast gyakorolnak a kontrollballonra

FIGYELEM!

A ballon vizsgalatanal, behelyezésénél, kivételénél vagy tisztitasanal tilos éles vagy
hegyes targyak (pl. csipeszek vagy kapcsok) hasznalata, mivel ezek felsérthetik vagy
tonkretehetik a ballont. Ha a fent felsorolt tomitetlenségi jelek ismerheték fel, a kanult
semmi esetre sem szabad tovabb alkal ni, mivel megfelelé miikodokeéy ég
mar nem biztositott.

3.2. Obturator

Kérjik, a trachealis kanlilok behelyezése el6tt vizsgalja meg, hogy kénnyl-e az obturatort
a kaniilbdl eltavolitani.

Miut &n megvizsgalta az obturator koénnyli mozgathatésagat, a trachealis kanl
behelyezéséhez tolja vissza az obturatort a kanlilbe.

3.3 Leszivo nyilas (csak a trachealis kaniil Suction valtozata esetén)

A Suction trachealis kantilok kiilsé csévén [évé leszivasi nyilason keresztil eltavolithatd a
felfdjt mandzsetta felett felgy(lt valadék.

A ki vilre vezetd leszivotomldre csatlakoztathatd fecskendd vagy leszivokészilék. A
leszivovaltozatkivalasztasa az alkalmazd megfelelé kockazatelemzése utan akezeldorvossal
valé megbeszélés alapjan torténik. Itt tekintetbe kell venni a paciens individualis korképét.
Minden esetben leszivé készilékkel csak akkor hajthaté végre leszivas, ha ez a készllék fel
van szerelve vakuumszabalyzéval. A leszivé nyomas max. -0,2 bar lehet.

A trachealis kanllok leszivasos valtozatainal kdzvetlenil felnyitas el6tt a mandzsetta (Cuff)
felett Osszegydlt valadékot le kell szivni a kanllon talalhato leszivonyilason keresztil, a
valadék belélegzésének megakadalyozasa céljabol. Ezaltal mellézhetd a kaniil felnyitasaval
egyidejlileg leszivokatéteren keresztlil végrehajtott leszivas, ami a hasznalatot jelentésen
egyszer(siti.

FIGYELEM!

Minden olyan trachealis kaniil valtozat esetén, amely leszivasra (,SUCTION“) szolgalé
szerkezettel rendelkezik, a leszivasi folyamat alatt kiilonésen arra kell vigyazni, hogy
negativ nyomas lehetdleg csak rovid idére keletkezzen, mivel a gégefé alatti térseg
ebbdl szarmazé kiszaradasat feltétleniil el kell keriilni.

FIGYELEM!

Elle njavallt novelt vérzési hajlamot mutaté paciensek (pl. antikoagulans terapia)
esetén. Itt nem szabad a leszivo nyilassal ellatott Suction trachealis kaniilt alkalmazni,
mivel szivaskor megndvekedett kockazat all fenn.

A be szédszeleppel ellatott trachealis kaniiloket beszédkaniilként (LINGO-PHON)
alkalmazzak tracheotomia utan, telj 1 vagy részleg 1 tott gégefo esetén,
és ezek lehet6 teszik az alkalmazé szamara a beszédet.

FIGYELEM!

Vegye figyelembe a hasznalati utmutatéban lévé specialis, az eszkdzre vonatkozé
tana csokat, javallatokat, illetve ellenjavallatokat, és tisztazza elére a termék
alkalmazhatésagat a kezeléorvossal. . L

VIIl. A KANUL BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

Az orvos figyelmébe

A megfelel6 méretl kandlt orvosnak vagy szakképzett személyzetnek kell kivalasztania.
Az optimalis behelyezés, és a lehetd legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében mindig
a paciens anatémiajanak megfeleltetett kandlt kell valasztani.

A beteg figyelmébe

FIGYELEM!

A kaniiloket mindig teljesen nyitott mandzsettaval kell bevezetni (lasd a 7a. abrat).!
FIGYELEM!

Alaposan vizsgalja meg a steril csomagolast, ellenérizze, hogy nem karosodott és
nem sériilt meg. Ha csomagolas megsériilt, ne hasznalja az eszkozt.

Nt’izze meg az eltarthatosagil/lejarati id6t. Ne hasznalja a terméket ezen datumokon
tal.

Javasolt egyszer hasznalatos steril keszty(i alkalmazasa.

Behe lyezés elétt feltétlenll vizsgalja meg a kaniilt kiils6 sérllésekre és laza részekre
vonatkozoan.
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Ha valami rendellenességet talal, semmi esetre se haszndlja a kanult, hanem kildje azt
vissza atvizsgalas céljabol.

Kérj ik, vegye figyelembe, hogy az Ujbdli behelyezés elbtt a kanllt az alabbi utasitasok
szerint meg kell tisztitani, illetve esetleg fertétleniteni is kell.

Ha kikohogéssel vagy leszivassal el nem tavolithato valadék rakodik le a Fahl® trachealis
kanil lumenében, akkor a kandlt ki kell venni és meg kell tisztitani.

A tisztitas, illetve a fertétlenités utan vizsgalja meg a Fahl® trachealis kanilt, hogy nem
tartalmaz-e éles szegélyeket, repedéseket vagy mas karosodast, mivel ezek befolyasolhatjak
az eszkdz hasznalhatésagat, valamint a légcs6 nyalkahartyajanak sériilését okozhatjak.
Sériilt trachealis kanlt tilos tovabb hasznalni.

FIGYELEM

A be teget szakképzett személyzetnek kell a Fahl® trachealis kaniil biztonsagos
kezelésere kioktatnia.

1. A kaniil bevezetése

A Fahl® trachealis kantil bevezetésének Iépései

Az eszkdz hasznalata el6tt mosson kezet (lasd a 3. abrat).

Vegye ki a kaniilt a csomogolasbdl (lasd a 4. abrat).

Ha obturatort kell alkalmazni, akkor ezt eldszor teljesen be kell vezetni a kaniilcsébe, hogy
az obturator markolatanal 1évé pant a 15 mm-es csatlakozo kiilsé szélére fekidjon fel. Az
olivacsucs kiall a kanllcsucson (proximalis kantlcsucs) tulra. Az obturatort a telljes eljaras
alatt ebben a helyzetben kell tartani.

Kisn yomasu mandzsettaval rendelkezé trachealis kaniilok esetén legyen kiilonés
figyelemmel az alabbiakra:

A trachealis kanul behelyezése el6tt vizsgalia meg a mandzsettat (ballont) is - azon nem
lehet semmilyen sériilés, és jol kell zarjon, hogy biztositsa a sziikséges tomitést. Javasoljuk
a tomitettségvizsgalatot minden behelyezés elétt (lasd a 3.1.1. pontot a VII. részben). A
ballont a kantlbe bevezetés elétt teliesen ki kell riteni (Iasd a 7b. abrat) Ha a tracheostoma
szé thizasahoz segédeszkozt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kanil, és kilondsen a
mandzsetta a surlédas miatt ne sériiljon meg.

Ezutan fel kell csusztatni a kanlilcsévon trachealis kotést (pl. SENSOTRACH® DUO (REF
30608) vagy SENSOTRACH?® 3-Plus (REF 30780).

A trachealis kaniilok csuszéképességének novelése, és ezaltal a tracheaba vald bevezetés
meg kénnyitése céljabdl ajanlatos a kiilsé csdvet bedodrzsdini OPTIFLUID® Stomaolajos
ken dével (REF 31550), amely lehet6vé teszi a stomaolaj egyenletes eloszlasat a
kanilcsévon (lasd a 4a. s 4b. abrat).

Ha a kanll behelyezését onmaga végzi, egyszer(sitse az eljarast azaltal, hogy a Fahl®
trachealis kandilt tikor el6tt vezeti be.

Behelyezésnél tartsa a Fahl® trachealis kandlt egyik kezével a kantilfedé lemeznél fogva
(lasd a 5 abrat).

Sza bad kezével kissé huzza szét a tracheostomat, hogy ezéltal a kanllhegy jobban
beleilleszkedjen a légzdényilasba.

A tracheostoma széthlizasahoz specidlis segédeszkdzok is kaphatok (trachea-szétfeszito,
REF 35500), amelyek lehet6vé teszik a tracheostomak egyenletes és kiméletes széthuzasat,
pl. kollabalo tracheostoma miatti vészhelyzetekben is (lasd a 6. abrat).

Ha a széthuzashoz segédeszkozt alkalmaz, vigyadzzon arra, hogy a kaniil a surlédas miatt
ne sériljon meg.

Vezesse be 6vatosan a kaniilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor
kissé hajtsa a fejet hatra (lasd a 7. abrat).

Tolja tovabb a kanlilt a Iégcsébe.

Miutan a kandilt mar tovabb betolta a Iégcsébe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.

Obturator hasznalata esetén azt haladéktalanul el kell tavolitani a trachealis kanGlbél.

A trachealis kanuloket mindig specialis kantiltarto szalaggal kell rogziteni. Ez stabilizélja
a kandlt, és gondoskodik arrdl, hogy a trachealis kanil biztosan (ljon a tracheostomaban
(lasd a 1. abrat).

1.1. A kisnyomasi mandzsetta (ha van) feltoltése

A kisnyomasu mandzsetta feltdltése a bevezetd tomlé Luer-csatlakozéjan (szabvanyos
kup os Osszekoéttetés) keresztll torténik, mandzsettanyomas-méré készilek (pl. REF
MUCOPROTECT® mandzsettanyomas-méré késztilék 19500) segitségével, meghatarozott
nyomasra a mandzsettaban. Ha az orvos masképp nem rendelkezik, legalabb 15 mmHg
(20 cmH20), legfeljebb 22 mmHg (30 cmH20) mandzsettanyomas alkalmazasat ajanljuk.
A mandzsettanyomas semmi esetre sem Iéqrﬁti tul a 22 mmHg (kb. 30 cmH20) érteket.




Legfeljebb erre a névleges nyomasra téltse fel a kisnyomasu mandzsettat, és gyézédjon

meg arrél, hogy a kanuilon keresztiil kielégité a levegdellatas.

Mindig figyeljen arra, hogy a kisnyomasu mandzsetta sértetlen és hibatlanul mikodik.

Ha a kivant tomitettség nem érheté el a fenti hatartérfogattal valo ismételt probalkozas utan

sem, akkor lehet6ség szerint javallt nagyobb atméréji kaniil hasznalata.

A megfelelé mandzsettanyomast rendszeresen, de legalabb 2 éranként ellendrizni kell.

FIGYELEM!

A mandzsetta feltéltéséhez hasznalt minden miiszer tiszta és idegen részecskéktol

mentes kell Ie?yen Huzza le ezeket a bevezet6 tomlé Luer-csatlakozoéjarol, mihelyst

a mandzsetta fel van toltve.

FIGYELEM!

A maximalis nyomas tartos tallépése esetén a nyalkahartya vérellatasa akadalyozott

leh et (ischaemias nekrozis, nyomasfekély, tracheomalacia, trachealis stenosis,

pne umothorax kockazata). Lélegeztetett betegek esetén tilos az orvos altal

meg adottnal alacsonyabb nyomas hasznalata, a csendes aspiraci6 megel6zése

cél jabol. A ballon térségében fellépd sziszeg6 zaj, kiilonésen kilégzéskor, azt

mutatja, hogy a ballon nem kielégitéen témiti a tracheat. Ha a trachea nem témitheté

az orvos altal megadott nyoma ékekkel, akkor az dsszes levegét le kell szivni a

ballonbdl, és a tomitési eljarast meg kell ismételni. Ha ez az ismétléskor sem sikertiil,

akk or a soronkovetkezd nagyobb kaniilméret hasznalatat javasoljuk. A ballonfai

gazateresztoé képessége miatt a ballon nyomasa az idével kissé csokkenhet, azonban

?a'z narkézis esetén akaratlanul megnovekedhet. Ezért a nyomas rendszeres

igyelemmel kisérése kifejezetten ajanlott.

A mandzsettat nem szabad tal erésen feltolteni levegével, mivel ez megkarosithatja
ak kat okozhat a kisnyomasu mandzsettan, ami a mandzsetta

Ieeresztesehez vagy deformacidjahoz vezethet, és ezaltal nem zarhaté ki a légutak

elzarédasa.

FIGYELEM!

Anesztézia alatt a dinitrogén-oxid (kéjgaz) miatt a mandzsettanyomas novekedhet

vagy csokkenhet.

2. A kaniil eltavolitasa

FIGYELEM!

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa el6tt el kell tavolitani a kiegészitéket (pl.

Tracheostoma szelep, hé és paracserél6 stb.).

FIGYELEM!

In stabil tracheostoma esetén vagy vészhelyzetekben (punkciés, dilataciés

tracheostoma) a Stoma a kaniil kihiizasa utan 6sszeeshet (kollabalhat) és ezaltal

be folyasolhatja a levegéellatast. Ebben az esetben készenlétben kell tartani és

gyorsan be kell helyezni egy j kaniilt. A trachea-szétfeszité (REF 35500) alkalmas a

levegészallitas atmeneti biztositasahoz.

A trachealis kaniil kivétele el6tt a mandzsettat ki kell iriteni. A kivételt kissé

hatrahajtott fejjel kell elvégezni.

FIGYELEM!

Tilos a kisnyomasu mandzsettat mandzsettanyomas-méré késziilékkel kiliriteni -- ezt

a folyamatot mindig fecskendével kell végrehajtani.

A ballon fecskenddvel valé légtelenitése és kantilbél valo kivétele el6tt elészor meg kell

tisztitani a ballon feletti trachealis térséget a valadék és a nyak leszivasaval. Eszméletnél

lé vé és megtartott reflexekkel rendelkezd betegek esetén ajanlott a beteg leszivasa a

trachealis kanil egyideji felnyitdsa mellett. A leszivas végrehajthatéd leszivokatéterrel,

amelynek tracheaba valo bevezetése a kanilcsovon keresztil torténik. Ily modon a leszivas

problémamentesen és a beteget kimélé médon térténik, tehat minimalis a kohdgési inger,

illetve az aspiracidveszély.

Egyidejl szivas mellett tavolitsa el a nyomast a kisnyomasu mandzsettabol.

Az esetlegesen jelenlévd valadék felvételre keril és mar nem lélegezhetd be. Kérjik, vegye

figyelembe, hogy az Ujboli behelyezés el6tt a kaniilt az alabbi utasitasok szerint meg kell

tisztitani, illetve esetleg fertétleniteni is kell, és végiil stomaolajjal csuszossa kell tenni.

Jarjon el rendkiviil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

Kérjlk, vegye figyelembe, hogy az Ujbdli behelyezés elétt a kanllt az alabbi utasitasok

szerint meg kell tisztitani, illetve esetleg fertétleniteni is kell.

148



A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa:

A trachealis kandl kivételét kissé hatrahajtott fejjel kell elvégezni. A kanlilt oldalt a kanuilfedd
lemezen, illetve a foglalaton kell megfogni (lasd a 7. abrat).

A trachealis kaniilt 6vatosan tavolitsa el.

IX. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

VIGYAZAT

Higiéniai okokbdl és a fert6zési kockazatok megel6zése végett a Fahl® trachealis
k aniilt legalabb naponta kétszer, erés valadékképzédés esetén ennél tobbszor,
alaposan meg kell tisztitani.

FIGYELEM!

A Kkanill tisztitasara nem hasznalhaté edénymosogaté, g6z616, mikrohullamu siité,
mosodgép vagy hasonlé eszkoz!

Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitasi tervet, mely sziikség esetén tovabbi
fertotlenitéseket is tartalmazhat, minden esetben meg kell beszélni a kezeléorvossal,
és ennek alapjan a személyes sziikségleteknek megfeleléen kell kialakitani.

R endszeres fert6tlenités csak akkor sziikséges, ha ez orvosilag indolkolt orvosi
el6iras alapjan. Ennek alapja az, hogy a felsé légut még egészséges betegeknél sem
csiramentes.

S pecidlis korképpel (pl. MRSA, ORSA stb.) rendelkezé paciensek esetén, akiknél
magas az Ujrafertézés veszélye, az egyszeri tisztitds nem elegendé a ferté6zések
elkeriilésére szolgalo kiilonleges higiéniai kovetelményeknek valo megfeleléshez. A
kaniilok kémiai fertétlenitését ajanljuk az alabbi utasitasoknak meghfeleléen. Kérjiik,
vegye fel a kapcsolatot orvosaval.

FIGYELEM!

T isztitoszer- és fertotlenitoszer-maradvanyok a trachealis kanulon nyalkahartya-
irritdciohoz és mas egészségi artalmakhoz vezethetnek.

A trachealis kaniilok iireges miiszereknek tekintenddk, tehat a tisztitas
végrehajtasakor kiildndsképpen arra kell vigyazni, hogy a kaniilt az alkalmazott oldat
teljesen benedvesitse és az atjarhato legyen (lasd a 8. abrat).

A tisztitasra és fert6tlenitésre hasznalt oldatokat naponta frissen kell elkésziteni.

1. Tisztitas

A Fahl® trachealis kantiloket a beteg egyéni igényeinek megfeleléen rendszeresen tisztitani,
illetve cserélni kell.

Tisztitdszert csak akkor hasznaljon a kanulén, ha az a tracheostoman kivdl talalhaté.

A kandl tisztitaséara hasznalhaté enyhe, pH-semleges moséoldat. Javasoljuk specialis
kantiltisztité por (REF 31110) hasznalatat a gyartd utasitasai szerint.

Semmi esetre se tisztitsa meg a Fahl® trachealis kantlt a kanul gyartéja altal nem jovahagyott
tisztitoszerrel. Semmi esetre se alkalmazzon agressziv haztartasi tisztitdszereket, magas
alkoholtartalmu folyadékot vagy miifogsor tisztitasara szolgalé szereket.

Akut egészségi kockazat all fenn! Ezenkivil a kanll tonkremehet vagy karosodhat.
Semmilyen korilmények kozétt se alkalmazzon forré vizben vald kifézést. Ez jelentésen
megkarosithatja a trachedlis kantilt.

A 65 °C-ra melegités az anyag enyhe homdlyosodasat okozhatja; ez egy id6 mulva
megsziinik.

A tisztitas lépései

Kisnyomast mandzsettaval nem rendelkezé trachealis kaniilok tisztitasa

Tisztitas el6tt el kell tavolitani az esetlegesen behelyezett segédeszkozoket.

A kanuloket elészor folyé viz alatt alaposan at kell 6bliteni (lasd a 9. abrat).

C sak langyos vizet vegyen a tisztitd oldat el6készitéséhez, és vegye figyelembe a
tisztitészerre vonatkozé hasznalati utasitasokat.

A tiszitds megkonnyitése érdekében a szitabetétes kanlltisztité doboz hasznalatat ajanljuk
(REF 31200).

Ekkor a szitabetétet a fels6 szélén fogja meg, hogy a tisztito oldattal valé érintkezés, illetve
annak szennyezddése elkerlilhetd legyen (lasd a 10. abrat).

Egyszerre mindig csak egyetlen kaniilt helyezzen be a kaniiltisztité doboz szitabetétjébe.
Ha tobb kanll egyideju tisztitasara kerul sor, fennall a veszély, hogy a kanul6kre hato
nyomas tul erds lesz, és ezaltal karosodnak.

A kanulalkatrészekkel megtoltott szitabetétet kell az elékészitett tisztitdoldatba bemeriteni.
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A behatasi id6 (lasd a kanlltisztité por hasznalati utasitasat) lefutasa utan a kaniilt
tobbszor alaposan le kell dbliteni kézmeleg, tiszta vizben (lasd a 9. abrat). Semmi esetre
s em maradhatnak tisztitdszermaradvanyok a kanilben, amikor megtorténik annak
visszahelyezése a tracheostomaba.

Sziikség esetén, ha pl. makacs és sir(i valadékmaradvanyok nem tavolithatok el tisztitd
f irdében, lehetséges a tovabbi tisztitds specialis kanlltisztité kefével (OPTIBRUSH®,
REF 31850 vagy OPTIBRUSH® Plus rostfelulettel, REF 31855). A tisztitokefét csak akkor
hasznalja a kanulon, ha az a tracheostomabdl el lett tavolitva és mar azon kivdil talalhato.
Mindig a kanlilcsucs fel6l vezesse be a kaniiltisztito kefét a kantilbe (lasd a 11. abrat).
Hasznalja ezeket a keféket utasitas szerint, és nagyon dévatosan jarjon el, hogy ne sértse
meg a puha kaniilanyagot.

A trachealis kaniloket kézmeleg folyovizben vagy steril konyhaséoldattal (0,9%-os NaCl
oldat) alaposan ki kell 6bliteni.

Nedves tisztitas utan a kaniilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

S emmi esetre sem szabad olyan kanilt hasznalni, amelynek miikédéképessége
csokkent, vagy amely karosodast mutat (pl. éles szélek vagy szakadasok), mert a légcsé
nyalkahartyaja megseérilhet. A sériltnek tind kantloket ki kell dobni.

Az obturator ugyanolyan maédon tisztithatd, mint a trachealis kantlok.

Kisnyomasu mandzsettaval rendelkez6 belsé kaniilok/trachealis kanulok tisztitasa
A kiils6 kaniilok tisztitasat mindig zart mandzsettaval kell végrehajtani, és a biztonsagi
ballon a tisztito oldaton kivil kell legyen, tisztito oldat ballonba jutasanak megakadalyozasa
céljabdl, ami jelentés funkcionalis korlatozasokhoz és az alkalmazé szamara egészségi
kockazatokhoz vezethet.

A kanil hasznalati idejét, illetve a csereintervallumokat egyénileg kell meghatarozni a
kezel6orvossal valé megbeszélés szerint. Legkésébb 1 hét utan meg kell tisztitani a kiilsé
kandlt, illetve kanulcserét kell végrehajtani, mivel ekkor a granulaciok, tracheomalaciak stb.
kockazata a korképtél fliggben jelentdsen névekedhet.

A mandzsettaval rendelkez6 kiilsé kanulok tisztithatok/atoblithetdk steril konyhasoéoldattal.
M andzsettaval (Cuff) ellatott kanllok esetén nem szabad kefét hasznalni, a ballon
karosodasanak elkerilése végett!

Csak ovatos és gondos kezeléssel keriilhet6 el a ballon sériilése és ezzel egyiitt a kanil
meghibarodasa.

2. Kémiai fertétlenitési utasitas

2 .1. Bels6é kanulok fert6tlenitése/Kisnyomasii mandzsetta nélkiili kiilsé kanilok
tisztitasa

A Fahl® trachealis kanulok hideg fertétlenitése specidlis kémiai fertétlenitészerrel
lehetséges.

Ezt mindig el kell végezni, ha ezt a kezel6orvos a specifikus kérkép alapjan eldirja, vagy ha
az adott apolasi helyzetben az javallt.

R endszerint fert6tlenités szilkséges a keresztfertézések elkeriilésére és apolasi
i ntézményekbe (pl. klinika, apolo ofthon és/vagy mas egészségiigyi intézmény)
behelyezéskor a fertézési kockazat csokkentésére.

VIGYAZAT

Egy esetleges fert6tlenitést mindig meg kell el6zz6n alapos tisztitas.

S emmi esetre sem szabad olyan fert6tlenitoszereket alkalmazni, amelyek klort
s zabaditanak fel, illetve erés lugot vagy fenolszarmazékot tartalmaznak. A kaniil
ennél jelentésen megsériilhet és tonkre is mehet.

2.2. Kisnyomasu mandzsettaval ellatott kiils6 kaniilok fertotlenitése

A kisnyomasu mandzsettaval rendelkezé trachealis kanllok fert6tlenitését csak a
legnagyobb gondossag és ellenérzés betartasa mellett szabad elvégezni. A ballont minden
esetben el6zetesen le kell zarni.

Fertotlenitési Iépések

Ehhez OPTICIT® kandil-fertétlenitészert (REF 31180, az USA-ban nem kertl forgalomba)
kell alkalmazni, a gyarté utasitasai szerint.

Alternativaként glutar-aldehid hatéanyagu fertétlenitészereket (tdbbek k6z6t az USA-ban
is kaphatok) ajanlunk. Minden esetben figyelembe kell venni a gyarténak a felhasznalas
terliletére és a hatasspektrumra vonatkozo eléirasait.

Kérjuk, olvassa el a fert6tlenitészer hasznalati utasitasat.

Nedves tisztitas utan a kaniilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.
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3. Sterilizalas/autoklavozas

Ismételt sterilizalas megengedhetetlen.

FIGYELEM!

A 65°C folé hevités, a kif6zés vagy goézsterilizalas nem megengedettek, és a kaniil

karosodasat okozzak.

X. TAROLAS / APOLAS

A megtisztitott kanuloket, melyek aktualisan nincsenek hasznalatban, szaraz kdrnyezetben,

tiszta miianyagedényben, portdl, napsugarzastol, valamint hétél védve kell tarolni.

A még steril csomagolasban |évé cserekaniiloket szaraz kdérnyezetben, portdl,

napsugarzastol, valamint h6tél védve kell tarolni.

Iis”zltitott kantlok esetén vigyazni kell arra, hogy a tarolashoz a ballont légtelenittett (nyitott)
ell legyen.

Kendanyagként kizarélagosan csak stomaolajat (REF 31525), illetve az OPTIFLUID®

Stomadl-Tuch (REF 31550) kendét alkalmazzon.

A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkanil

kéznél tartasa.

XI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

Ezek a trachealis kaniilok steril, egyetlen paciensen hasznalhaté termékek.

A maximalis hasznalati id6 nem lépheti tul a 29 napot.

A kaniilok eltarthatéosagat sok tényezé befolyasolja. Dontd jelentdségii lehet a

valadék osszetétele, a tisztitas alapossaga és sok mas tényezo is.

FIGYELEM!

A kaniil midenfaj megvalto asa killonésen a roviditéseket és a

szlirébehelyezést, valamint a kaniil javitasait csak a gyarté maga vagy a gyarto altal

erre irasban kifejezetten feljogositott vallalat hajthatja végre. A trachealis kaniilokon

szakszeriitleniil végrehajtott munkak sulyos sériiléseket okozhatnak.

XIll. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartoja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen

felel6sséget olyan funkciokieséseért, sérilésért, fertézésért, illetve mas komplikaciéért vagy

nem kivant eseményért, amelynek hatterében a termék médositasa vagy nem szakszert

hasznalata, gondozasa vagy kezelése all.

A z Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget

olyan karosodasokért, amelyek okai a kanil megvaltoztatasai, kiléndsen a rovidités és

a szlrbhelyezés, illetve nem a gl)(/_zfmc') altal végrehajtott javitasok okoztak. Ez érvényes

a magan a kaniilon ily médon bekdvetkezett karosodasokra, illetve az dsszes ily modon

okozott kovetkezményes karosodasra is.

A trachealis kanilok XI. pont alatt megadott id6n tuli hasznalata, és/vagy a kaniil hasznalati

Utmutaté eldirasaitdl eltéré haszndlata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités)

vagy tarolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesdil a térvény

altal engedélyezett mértékig mindenfaijta jotallastdl, ideértve a szavatossagot is.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa és

szallitdsa az altalanos szerzddési feltételeknek megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot

kozvetleniil az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-t6l lehet beszerezni.

A gyarté fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A TRACHEOTEC® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KbIn, Németorszagban

és az EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.

151



LEGENDA PIKTOGRAMOW

P oniz

wiasciwe.

j wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu, jesli
Kaniula zewnetrzna bez kaniuli g . e
wewnetrznej Termin waznosci

Kaniula zewnetrzna wraz z tacznikiem [E] . I
15 mm (UNI) Przestrzegac instrukcji uzycia

Kaniula zewnetrzna wraz z tacznikiem C €ossz Znak CE z numerem id.entyﬁkacyjnym

obrotowym 15 mm (VARIO) jednostki notyfikowanej
Z urzadzeniem odsysajgcym "
(SUCE'}'ION) ysajacy! Numer serii

Z mankietem niskoci$nieniowym (CUFF) Numer zaméwienia

Liczne drobne otwory fenestracyjne UWAGA:

rozmieszczone w charakterystyczny Zgodnie z prawem federalnym USA
sposob w centralnej czesci rurki sprzedaz, dystrybucja i stosowanie
nazywane sg ,sitem“ (LINGO) tego $rodka pomocniczego moga

odbywac si¢ wytacznie przez lekarzy lub
przeszkolony personel medyczny lub na
Obturator ich polecenie (tylko w USA).

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Zawiera tasme stabilizujaca rurke

Przeznaczona dla dzieci Nie sterylizowa¢ ponownie

Do sztucznej wentylacji é Zawartosé w sztukach

Produkt przeznaczony dla jednego

Odpowiednia do MRT pacjenta

@ Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego

nastonecznieniem

Kat opakowania

Srednica zewnetrzna ($r. zewn.) Przechowywaé w suchym miejscu
) >/\+//\ Przechowywac chronigc przed
Srednica wewnetrzna ($r. wewn.) AN

Wytworca
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RURKA TRACHEOSTOMIJNA TRACHEOTEC®

|. WPROWADZENIE

N inigjsza instrukcja obowigzuje dla rurek tracheostomijnych Fahl®. Niniejsza instrukcja
uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i paqenta/uzytkownlka w
celu zapewnienia prawidtowego uzycia rurek tracheostomijnych Fahl®.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje
uzycia!

Instrukcje uzycia przechowywac w tatwo dostgpnym miejscu, aby w przysztosci moc z niej
korzystac.

Nalezy zachowaé opakowanie przez czas uzywania rurki tracheostomijnej. Zawiera ono
wazne informacje o produkcie!

Rurki tracheostomijne Fahl® sa wyrobami medycznymi zgodnie z przepisami niemieckiej
Ustawy o wyrobach medycznych (Medizinproduktegesetz, MPG) oraz spelnlajq miedzy
innymi ,Wymagania zasadnicze" zgodnie z Aneksem | Dyrektywy 93/42 EWG

Il. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

Rurki tracheostomijne Fahl® stuzg do stabilizacji otworu tracheostomijnego po laryngektomii
lub tracheotomii.

Rurka tracheostomijna stuzy do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego.

Rurki tracheostomijne z mankietem niskoci$nieniowym sg wskazane do stosowania po
t racheostomiach wykonanych z kazdej przyczyny zawsze wtedy, gdy wymagane jest
uszczelnienie miedzy $ciang tchawicy a rurkg.

Dobér, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu
przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

K onieczne jest przeszkolenie uzytkownika przez personel fachowy odnos$nie
bezpiecznego obchodzenia sig i stosowania rurek tracheostomijnych Fahl®.

Rurki tracheostomijne Fahl® w wersji LINGO sg przeznaczone wytgcznie dla pacjentéow po
tracheotomii z zachowang krtanig lub dla pacjentéw po laryngektomii noszacych zastawke
umozliwiajgcg mowe (proteze gtosu).

lll. OSTRZEZENIA

Konieczne jest przeszkolenie pacjentéw przez medyczny personel fachowy odnosnie
bezpiecznego obchodzenia si¢ i stosowania rurek tracheostomijnych Fahl®.

Rurki tracheostomijne FahlI® nie moga w zadnym razie ulec zamknigciu, np. wydzieling
lub strupami wydzieliny. Niebezpieczenstwo uduszenia sig!

Z najdujacy sie w tchawicy sluz mozna odessaé¢ przez rurke tracheostomijng za
pomoca cewnika odsysajacego.

Nie wolno stosowa¢ uszkodzonych rurek tracheostomijnych i nalezy je natychmiast
u sungé. Stosowanie uszkodzonych rurek moze prowadzi¢ do zagrozenia drég
oddechowych.

P odczas wprowadzania i wyjmowania rurek tracheostomijnych moga wystapic¢
p odraznienia, kaszel lub lekkie krwawienia. W przypadku utrzymujacych sie
krwawien nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem!

Rurki tracheostomijne sa produktami przeznaczonymi dla jednego pacjenta i tym
samym moga by¢ stosowane wytacznie u jednego pacjenta.

Jakiekolwiek ponowne zastosowanie u innych pacjentéw i tym samym przygotowanie
do ponownego uzycia przez innego pacjenta s niedopuszczalne.

R urek tracheostomijnych nie nalezy stosowa¢ podczas leczenia laserem
( laseroterapii) lub urzadzeniami elektrochirurgicznymi. W przypadku trafienia
promienia lasera na rurke nie mozna wykluczy¢ uszkodzen.

N iezamierzona aspiracja rurki, ktéra nie byta prawidiowo dopasowana, wymaga
usunigcia przez lekarza.

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z funkcja mowy sa zalecane tylko u oséb po tracheotomii z
normalnga sekrecja i prawidiowa tkanka sluzowa.
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R urek tracheostomijnych zawierajacych czesci metalowe nie wolno w zadnym
razie stosowac¢ podczas radioterapii w celu uniknigcia powstania np. powaznych
u szkodzen skory! Jesli konieczne jest noszenie rurki tracheostomijnej podczas
radioterapii, nalezy w takim przypadku uzywa¢ wylacznie rurek tracheostomijnych
z tworzywa sztucznego bez czesci metalowych. W przypadku rurek z tworzywa
s ztucznego umozliwiajacych mowienie ze srebrng zastawka mozliwe jest np.
catkowite usunigcie zastawki z rurki wraz z tancuchem zabezpieczajacym poprzez
wyjecie przed radioterapia rurki wewnetrznej z zastawka umozliwiajacq méwienie z
rurki zewnetrzne;j.

UWAGA!

W przypadku duzej sekrecji, sklonnosci do tworzenia si¢ tkanki ziarninowej, w
c zasie radioterapii lub w przypadku strupéw wydzieliny perforowana wersja rurki
jest zalecana tylko pod regularng kontrolg lekarza i przy przestrzeganiu krotszych
odstepéw wymiany (z reguly co tydzien), poniewaz perforacja w rurce zewnetrznej
moze nasilac tworzenie si¢ tkanki ziarninowe;j.

IV. POWIKLANIA

Podczas stosowania niniejszego produktu moga wystapi¢ nastepujace powiktania:

Z anieczyszczenia (kontaminacja) otworu tracheostomijnego mogg prowadzi¢ do
koniecznosci usuniecia rurki, zanieczyszczenia mogg réwniez prowadzi¢ do wystgpienia
zakazen, powigzanych z konieczno$cig zastosowania antybiotykow.

Niezamierzona aspiracja rurki, ktéra nie byta prawidtowo dopasowana, wymaga usunigcia
przez lekarza. W przypadku zatkania rurki przez wydzieling konieczne jest jej usuniecie i
wyczyszczenie.

V. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ w przypadku uczulenia pacjenta na zastosowany materiat.

UWAGA!

W przypadku wentylacji mechanicznej w zadnym razie nie stosowac wersji rurek bez
mankietu niskocisnieniowego!

UWAGA!

P odczas wentylacji wersje rurek z perforacja/z fenestracja stosowac tylko po
konsultacji z lekarzem prowadzacym.

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z zastawka umozliwiajgcag mowienie nie moga by¢ w zadnym
wypadku stosowane przez pacjentéw po laryngektomii (bez tchawicy). W przeciwnym
razie moze doj$¢ do powaznych komplikacji, tacznie z uduszeniem!

VI. SRODKI OSTROZNOSCI

D oboru prawidtowego rozmiaru rurki powinien dokonywa¢ lekarz prowadzacy lub
wyszkolony personel fachowy.

W celu zapewniania ciggto$ci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie zawsze
przynajmniej dwdch rezerwowych rurek.

N ie dokonywaé¢ zadnych poprawek, napraw ani zmian rurki tracheostomijnej lub
k ompatybilnego wyposazenia dodatkowego. W przypadku uszkodzen konieczne jest
natychmiastowe prawidtowe usunigcie produktow.

VII. OPIS PRODUKTU

Rurki tracheostomijne TRACHEOTEC® sg produktami wykonanymi z tworzyw sztucznych
do zastosowan medycznych (m.in. polichlorku winylu).

Rurki tracheostomijne Fahl® dostarczamy w réznych rozmiarach i dtugo$ciach.

Rurki tracheostomijne Fahl® sg wyrobami medycznymi wielorazowego uzytku do stosowania
u jednego pacjenta.

Rurki tracheostomijne Fahl® mogg by¢ stosowane tylko przez tego samego pacjenta i nie
moga by¢ uzywane przez innego pacjenta.

O pakowanie zawiera 1 rurke, ktdra jest sterylnie zapakowana i byta wysterylizowana
tlenkiem etylenu.

Maksymalny okres uzytkowania nie powinien przekracza¢ 29 dni.

Cechg charakterystyczng rurek tracheostomijnych Fahl® jest ramka rurki dostosowana do
ksztattu anatomicznego.

Koncoéwka rurki jest zaokraglona, aby zapobiega¢ podraznieniom bfony $luzowej tchawicy.
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Dwa boczne uchwyty mocujgce umozliwiajg przymocowanie tasmy stabilizujgcej rurke.

W celu uniknigcia odgniecen lub wytworzenia sig tkanki ziarninowej w tchawicy moze
b y¢ wskazane wprowadzanie na zmiang rurek o réznych diugosciach, aby koncowka
rurki nie dotykata ciggle tego samego miejsca w tchawicy i tym samym nie powodowata
potencjalnych podraznien. Doktadny sposéb postepowania nalezy koniecznie oméwi¢ z
lekarzem prowadzgcym.

Przynalezna tabela rozmiaréw znajduje sie w zatgczniku.

Wskazéwka dotyczaca MRT

UWAGA!

P oniewaz rurki tracheostomijne z mankietem s3 wyposazone w mala sprezyne
metalowa w zaworze jednokierunkowym balonu kontrolnego z wezem do napetniania,
n ie nalezy stosowaé¢ rurki z _mankietem w przypadku wykonywania badania
rezonansem magnetycznym MRT (réwniez tomografii rezonansem magnetycznym).
M RT jest technikg diagnostyczng do obrazowania narzadéw wewnetrznych, tkanek i
stawow za pomocg pdl magnetycznych i fal radiowych. Przedmioty metalowe mogg by¢
weiggnigte w pole magnetyczne i wywota¢ zmiany poprzez przyspieszenie. Wprawdzie
sprezyna metalowa jest wyjgtkowo mata i lekka, jednak nie mozna tu wykluczyé
wzajemnego oddziatywania, ktore mogtoby prowadZ|c do negatywnego wptywu na zdrowie
lub do nieprawidtowego dziatania lub uszkodzen stosowanych urzadzen technicznych i
samej rurki. Jesli noszenie rurki tracheostomijnej jest wskazane do utrzymywania otworu
tracheostomijnego  otwartego, zalecamy zastosowanie w porozumieniu z lekarzem
prowadzgcym rurki tracheostomijnej niezawierajgcej metalu na czas trwania zabiegu MRT
zamiast rurki tracheostomijnej z mankietem.

UWAGA!

Nie stosowac rurki tracheostomijnej z mankietem niskocisnieniowym w przypadku
przeprowadzania tomografii/lbadania rezonansem magnetycznym MRT!

1. Ramka rurki

Cechg charakterystyczng rurek tracheostomijnych Fahl® jest specjalnie uksztattowana
ramka rurki, ktéra jest dopasowana do ksztattu anatomicznego szyi.

Na ramce rurki podane sg dane dotyczace rozmiaru.

Na ramce rurek tracheostomijnych znajdujg sie dwa boczne uchwyty do mocowania tasmy
stabilizujacej rurke.

Do zakresu dostawy wszystkich rurek tracheostomijnych Fahl® z uchwytami mocujgcymi
nalezy dodatkowo tasma stabilizujgca rurke. Za pomocag tasmy stabilizujgcej rurka
tracheostomijna jest mocowana na szyi.

Dostarczany wraz z produktem introduktor (obturator) utatwia wprowadzanie rurki.

Nalezy doktadnie przeczyta¢ dotaczong instrukcje uzycia tasmy stabilizujgcej rurke w
przypadku jej mocowania do rurki tracheostomijnej lub jej zdejmowania z rurki.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby rurki tracheostomijne Fahl® lezaty bez wytwarzania nacisku w
otworze tracheostomijnym i ich potozenie nie zmieniato sie poprzez przymocowanie tasmy
stabilizujacej rurke.

2. Laczniki/adaptery

taczniki/adaptery sg przeznaczone do podigczania kompatybilnego wyposazenia
dodatkowego rurki.

Mozliwo$¢ zastosowania w indywidualnym przypadku zalezy od obrazu klinicznego
choroby, np. stanu po laryngektomii lub tracheotomii.

15-milimetrowy tacznik standardowy umozliwia bezpieczne potgczenie z wymaganym
wyposazeniem dodatkowym.

3. Kanat rurki

Kanat rurki przylega bezposrednio do ramki rurki i prowadzi strumien powietrza do tchawicy.
Przebiegajaca z boku wewnetrznego kanatu ni¢ radiocieniujgca umozliwia obrazowanie
radiologiczne RTG i kontrole potozenia.

W wersjach rurek TRACHEOTEC® Suction ni¢ radiocieniujgca przebiega centralnie na
kanale rurki.

3.1. Mankiet niskocisnieniowy

W wersjach produktu z mankietem niskoci$nieniowym mankiet niskocisnieniowy o bardzo
cienkich $ciankach i duzej pojemnosci dobrze dopasowuje sig do tchawicy i przy prawidtowym
napetnieniu zapewnia niezawodne uszczelnienie. Mankiet niskoci$nieniowy mozna
napompowac jak balon. Za pomoca matego balonu kontrolnego na wezu do napetniania
mozna rozpoznac, czy rurka jest zablokowana (napetniona) czy niezablokowana.
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Mankiet niskoci$nieniowy napetnia si¢ przez waz z zaworem jednodrogowym i balonem
kontrolnym.

3.1.1 Sprawdzenie szczelnosci rurki i mankietu niskocisnieniowego (jesli wystepuje)
Szczelno$¢ rurki i mankietu niskoci$nieniowego nalezy sprawdzaé bezposrednio przed i po
kazdym zastosowaniu, a nastepnie w regularnych odstepach. W tym celu napetni¢ mankiet
niskoci$nieniowy 15 do 22 mmHg (1 mmHg odpowiada 1,35951 cmH20) i obserwowac,
czy pojawi sie samoistny spadek cisnienia (do napetnienia i sprawdzenia zalecane: inflator
kontrolny - aparat do pomiaru ci$nienia w mankiecie, REF19500). W okresie obserwacji
nie powinno doj$¢ do istotnego spadku ci$nienia w mankiecie. Takie sprawdzenie
szczelno$ci nalezy przeprowadzac réowniez przed kazdym ponownym zastosowaniem (np.
po czyszczeniu rurki) (patrz rys. 7c).

Oznaki istniejacej nieszczelnosci mankietu (balonu) moga by¢é m.in. nastepujace:
widoczne z zewnatrz uszkodzenia balonu (dziury, pgknigcia itp.)

odczuwalne syczenie wywotane wydostawaniem sie powietrza z balonu

woda w wezach doprowadzajgcych do rurki (po czyszczeniu!)

woda w mankiecie (po czyszczeniu!)

woda w balonie kontrolnym (po czyszczeniu!)

brak bodzca kaszlowego w przypadku wywierania nacisku na balon kontrolny

UWAGA!

Podczas sprawdzania balonu, podczas wprowadzania, wyjmowania lub czyszczenia
rurki w zadnym wypadku nie stosowa¢ ostrych lub ostro zakornczonych przedmiotoéw,
jak np. pincety lub zaciski, poniewaz moglyby one uszkodzi¢ lub zniszczy¢ balon.
Jesli rozpoznawalna jest jedna z wyzej wymienionych oznak nieszczelnosci,
nie wolno w zadnym razie stosowa¢ rurki, poniewaz nie jest juz zapewniona jej
sprawnos¢.

3.2 Obturator

Przed wprowadzeniem rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢, czy mozna tatwo usung¢
obturator z rurki!

Po sprawdzeniu fatwosci usuwania obturatora nalezy z powrotem wsungé obturator do rurki
tracheostomijnej w celu wprowadzenia rurki.

3.3 Otwor do odsysania (tylko w przypadku wersji rurek tracheostomijnych Suction)
usuwac wydzieline zbierajaca sie powyzej nadmuchanego mankietu.

Prowadzacy na zewnatrz wagz do odsysania mozna podigczy¢ do strzykawki lub
urzadzenia do odsysania. Decyzje o wyborze jednej z tych metod odsysania powinien
podja¢ uzytkownik w porozumieniu z lekarzem prowadzacym po odpowiedniej analizie
zagrozen. Nalezy uwzglednié przy tym indywidualny obraz kliniczny choroby pacjenta.

W kazdym przypadku odsysanie za pomocg urzadzenia do odsysania moze mie¢ miejsce
tylko wtedy, gdy urzadzenie jest wyposazone w regulator prézniowy. Ci$nienie odsysania
moze wynosi¢ maksymalnie -0,2 bar.

W wersjach Suction rurek tracheostomijnych bezposrednio przed odblokowaniem nalezy
odessac wydzieling zebrang powyzej mankietu poprzez otwdr do odsysania znajdujacy sie
na rurce, aby unikngé aspiracji wydzieliny. Dzieki temu zbedne jest dodatkowe odsysanie za
pomoca cewnika odsysajacego jednoczesnie z odblokowywaniem rurki, co znacznie utatwia
uzytkowanie.

UWAGA!

W przypadku wszystkich wersji rurek tracheostomijnych z przyrzadem do
odsysania (,,SUCTION“) podczas procedury odsysania nalezy zwracac szczegéin
uwage, aby podcisnienie byto wytworzone na mozliwe krétki czas; nalezy unikac
spowodowanego tym wysuszenia przestrzeni podgtosniowej.

UWAGA!

Przeciwwskazanie u pacjentow ze zwigkszong skionnoscia do krwawien (np.
przy leczeniu antykoagulantami). W takim przypadku nie wolno stosowac rurki
tracheostomijnej Suction z otworem do odsysania, poniewaz istnieje zwigkszone
ryzyko podczas odsysania.
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Rurki tracheostomijne jako rurki umozliwiajgce méwienie (LINGO-PHON) z zastawka
umozliwiajaca moéwienie sa stosowane po tracheotomiach z catkowicie lub czesciowo
zachowang tchawicg i umozliwiajg uzytkownikowi méwienie.

UWAGA!

W zwiazku z tym nalezy przestrzega¢ specjalnych informacji o produkcie, wskazan
oraz przeciwwskazan w instrukcji uzycia i nalezy najpierw skonsultowa¢ mozliwosé
zastosowania produktu z lekarzem prowadzacym.

VIII. INSTRUKCJA ZAKLADANIA | WYJMOWANIA RURKI

Dla lekarza

Pasujgca rurka musi by¢ dobrana przez lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

W celu zapewnienia optymalnego osadzenia i najlepszego wdychania i wydychania nalezy
zawsze dobiera¢ rurke dopasowang do budowy anatomiczne;j.

Dla pacjenta

UWAGA!

Rurk7e )v'vprowadzaé zawsze tylko przy catkowicie odblokowanym mankiecie (patrz
rys. 7a)!

UWAGA!

Zbadac¢ doktadnie sterylne opakowanie, aby upewni¢ sie, ze opakowanie nie jest
zmienione ani uszkodzone. Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie byto uszkodzone.
Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowa¢ produktu po
uplywie tego terminu.

Zalecane jest stosowanie jatowych rekawiczek jednorazowych.

Przed zatozeniem nalezy najpierw sprawdzi¢ rurke pod katem zewnetrznych uszkodzen i
obluzowanych czesci.

W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci nie wolno w zadnym wypadku uzywac rurki,
lecz przesta¢ ja nam do kontroli.

Nalezy przestrzegac, ze rurke przed ponownym zatozeniem nalezy bezwzglednie wyczyscic
i ewentualnie zdezynfekowac wedtug ponizszych wytycznych.

Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej Fahl® odktada sie wydzielina, ktorej nie
mozna usungé przez odkasziniecie lub odessanie, nalezy wyjacé i wyczyscic¢ rurke.

Po czyszczeniu i/lub dezynfekcji konieczne jest doktadne skontrolowanie rurek
tracheostomijnych Fahl® pod katem ostrych krawedzi, peknie¢ i innych uszkodzen,
poniewaz mogtyby mie¢ one negatywny wptyw na funkcjonalno$¢ lub prowadzi¢ do obrazen
bton $luzowych w tchawicy.

W Zadnym razie nie stosowaé uszkodzonych rurek tracheostomijnych.

OSTRZEZENIE

Konieczne jest przeszkolenie pacjentow przez wyszkolony personel fachowy w
zakresie bezpiecznego obchodzenia sig z rurkami tracheostomijnymi Fahl®.

1. Zaktadanie rurki

Etapy postepowania podczas zaktadania rurek tracheostomijnych Fahl®

Przed zastosowaniem uzytkownicy powinni umyé¢ rece (patrz rys. 3).

Wyja¢ rurke z opakowania (patrz rys. 4).

Jesli ma by¢ zastosowany obturator, nalezy go najpierw catkowicie wprowadzi¢ do kanatu
rurki, tak aby pasek na uchwycie obturatora znajdowat si¢ na zewnegtrznej krawedzi
15-milimetrowego facznika. Oliwkowa koncéwka wystaje przy tym poza koncéwke rurki
(blizszy koniec rurki). Podczas catej procedury nalezy utrzymywac obturator w takim
potozeniu.

W przypadku rurek tracheostomijnych z mankietem niskoci$nieniowym nalezy
zwracac¢ szczego6lnie uwage na tepujace punkty:

Przed zastosowaniem rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢ réwniez mankiet (balon) —
musi by¢ on pozbawiony jakichkolwiek uszkodzen i musi by¢ szczelny, aby zagwarantowane
byto niezbedne uszczelnienie. Przed kazdym zastosowaniem zalecamy z tego powodu
sprawdzenie szczelnosci (patrz punkt VII, 3.1.1). Przed wprowadzeniem rurki balon musi
by¢ catkowicie oprézniony @b! Podczas stosowania srodka pomocniczego do rozchylania
otworu tracheostomijnego nalezy uwazac, aby nie uszkodzic rurki, a zwtaszcza mankietu,
przez tarcie.

Nastepnie nalezy wsung¢ opatrunek tracheostomijny, np. SENSOTRACH® DUO (nr art.
30608) lub SENSOTRACH® 3-Plus (nr art. 30780) na kanat rurki.
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Aby zwigkszy¢ zdolnos¢ poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym utatwi¢ wprowadzanie
do tchawicy, zalecane jest natarcie kanatu zewnetrznego chusteczkg z oliwg stomijng
OPTIFLUID® (REF 31550), gwarantujgcg rownomierne rozprowadzenie oliwy stomijnej na
kanale rurki (patrz rys. 4a i 4b)

Jesli uzytkownik sam zaktada rurke, moze utatwi¢ sobie postgpowanie wprowadzajac rurki
tracheostomijne Fahl® przed lustrem.

f’odczas zaktadania przytrzymaé rurki tracheostomijne Fahl® jedng rekg za ramke rurki
patrz rys. 5

Drugg reka nalezy lekko rozchyli¢ otwor tracheostomijny, aby mozliwe byto tatwiejsze
wsunigcie koncowki rurki w otwor.

Do rozchylenia otworu tracheostomijnego dostepne sg rowniez specjalne $rodki
pomocnicze (np. rozszerzacz otworu tracheostomijnego nr art. 35500), ktére umozliwiajg
réownomierne i delikatne rozchylenie otworu tracheostomijnego. Jest to zalecane takze w
nagtych przypadkach jak np. przy zapadajacym sig otworze tracheostomijnym (patrz rys. 6).
Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania nalezy uwazaé, aby nie
uszkodzi¢ rurki przez tarcie.

Nastepnie nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijnego
i przechyli¢ przy tym gtowe lekko do tytu (patrz rys. 7).

Wsuna¢ rurke dalej do tchawicy.

PID dalszym wsunigciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowaé z powrotem
gtowe.

W przypadku stosowania obturatora nalezy go niezwtocznie usuna¢ z rurki tracheostomijnej.
Rurki tracheostomijne muszg by¢ caty czas przymocowane za pomoca specjalnej tasmy
stabilizujacej. Stabilizuje ona rurke i zapewnia pewne osadzenie rurki tracheostomijnej w
otworze tracheostomijnym (patrz rys. 1).

1.1 Napetnianie mankietu niskocisnieniowego (jesli wystepuje)

W celu napetnienia mankietu niskoci$nieniowego poprzez ztacze luer (znormalizowane
potaczenie stozkowe) weza doprowadzajgcego za pomocg aparatu do pomiaru cisnienia
w mankiecie (np. MUCOPROTECT® ci$nieniomierz mankietowy REF 19500) wytwarzane

jest zdefiniowane cisnienie w mankiecie. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecamy ci$nienie
w mankiecie wynoszace min. 15 mmHg (20 cmH20) do 22 mmHg (30 cmH20). Cisnienie w
mankiecie nie powinno w zadnym razie przekraczac¢ 22 mmHg (ok. 30 cmH20).

Napetni¢ mankiet niskocisnieniowy maksymalnie do tego ci$nienia zadanego i upewni¢ sig,
ze przez rurke dostarczana jest wystarczajgca ilo$¢ powietrza.

Nalezy zawsze zwraca¢ uwage, aby mankiet niskoci$nieniowy byt nieuszkodzony i dziatat
nienagannie.

Jesli zadana szczelno$é nie jest osiggnieta rowniez po wielokrotnych prébach z wymieniong
pojemnoscig graniczng, mozliwe jest, ze wskazana jest rurka o wiekszej Srednicy.
Pre&wuﬂowe ci$nienie w mankiecie nalezy sprawdza¢ regularnie, tzn. co najmniej co 2
godziny.

UWAGA!

Wszystkie instrumenty stosowane do napeiniania mankietu musza by¢ czyste
i nie moga zawiera¢ czastek obcych! Nalezy sSciggna¢ je ze zlacza luer weza
doprowadzajacego po napetnieniu mankietu.

UWAGA!

Dtugotrwate przekraczanie cisnienia maksymalnego moze mie¢ negatywny wplyw
na ukrwienie btony sluzowej (niebezpieczenstwo martwicy niedokrwiennej, odlezyn,
rozmigkania tchawicy, zwezenia tchawicy, odmy optucnowej). U wentylowanych
pacjentéw nie nalezy przekraczaé¢ dolnej granicy ustalonego przez lekarza cisnienia
mankietu, aby zapobiec cichej aspiracji. Odgtosy syczenia w obszarze balonu,
zwlaszcza podczas wydychania, wskazuja, ze balon nie uszczelnia wystarczajaco

tchawicy. Jesli nie jest mozliwe uszczelnienie tchawicy przy wartosciach cisnienia
ustalonych przez lekarza, nalezy ponownie $ciggna¢ cate powietrze z balonu
i powtorzyé procedure blokowania. Jesli nie uda si¢ to przy powtérnej probie,
zalecamy wybranie rurki tracheostomijnej z balonem o nastepnym wigekszym
rozmiarze. Ze wzgledu na przepuszczalnos¢ gazu scianek balonu cisnienie balonu
zasadniczo zmniejsza si¢ troche z czasem, moze jednak rowniez zwigkszy¢ sie
niezamierzenie w przypadku znieczulenia gazem. Z tego powodu usilnie zalecane

jest regularne nadzorowanie cisnienia.
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Mankiet nie moze byé w zadnym razie za mocno wypetniony powietrzem,
poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia $ciany tchawicy, peknie¢ mankietu
niskoci$nieniowego z poézniejszym opréznieniem lub znieksztatlceniem mankietu,
przez co nie jest wykluczone zablokowanie drég oddechowych.

UWAGA!

Podczas znieczulenia ogélnego ci$nienie w mankiecie mozna zwigkszaé¢/zmniejszac
sie z powodu tlenku diazotu (gazu rozweselajacego).

2. Wyjmowanie rurki

UWAGA!

Przed wyjeciem rurek tracheostomijnych Fahl® konieczne jest najpierw usuniecie
wyposazenia dodatkowego, takiego jak zastawki otworu tracheostomijnego lub HME
(wymienniki ciepta i wilgoci).

UWAGA!

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego lub w nagtych przypadkach
(punkcyjny, dylatacyjny otwor tracheostomijny) otwodr tracheostomijny moze
zapas¢ si¢ po wyciagnieciu rurki i tym samym utrudni¢ doptyw powietrza. W takim
przypadku nalezy szybko przygotowac¢ do zastosowania nowa rurke i zastosowac ja.
Do przejsciowego zapewnienia doptywu powietrza mozna uzy¢ rozszerzacza otworu
tracheostomijnego (REF 35500).

Przed wyjeciem rurki tracheostomijnej mankiet musi by¢ oprézniony. Wyjmowanie
powinno odbywac¢ si¢ przy lekko odchylonej do tytu gtowie.

UWAGA!

Nigdy nie opréznia¢ mankietu niskoci$nieniowego za pomoca cisnieniomierza do
mankietow — procedure te¢ wykonywac¢ zawsze strzykawka.

Przed odpowietrzeniem balonu za pomoca strzykawki i wyjeciem rurki konieczne jest
najpierw oczyszczenie obszaru tchawicy ponad balonem poprzez odessanie wydzielin
i $luzu. W przypadku $wiadomych pacjentéw z zachowanymi odruchami zalecane jest
odessanie pacjenta przy jednoczesnym odblokowaniu rurki tracheostomijnej. Odessanie
nastepuje za pomoca cewnika odsysajacego, wprowadzanego przez kanat rurki az do
tchawicy. W ten sposob odsysanie nastepuje bezproblemowo i delikatnie dla pacjenta, a
bodziec kaszlowy i niebezpieczenstwo aspiracji sg zminimalizowane.

Réwnoczesnie odsysajac nalezy spuscic cisnienie z mankietu niskocisnieniowego.
Ewentualnie wystgpujaca wydzielina jest zbierana i nie jest mozliwa jej aspiracja. Nalezy
przestrzegac, ze rurke przed ponownym wprowadzeniem nalezy bezwzglednie wyczyscic,
ewentualnie zdezynfekowac¢ i nasmarowac¢ oliwg stomijng wedtug ponizszych wytycznych.
Nalezy postgpowaé bardzo ostroznie, aby uniknaé uszkodzenia bton $luzowych.

Nalezy przestrzegac, ze rurke przed ponownym zatozeniem nalezy bezwzglednie wyczysci¢
i ewentualnie zdezynfekowac wedtug ponizszych wytycznych.

Etapy postgpowania podczas wyjmowania rurek tracheostomijnych Fahl®:

Rurki tracheostomijne nalezy wyjmowac przy lekko odchylonej do tytu gtowie. Nalezy przy
tym chwyci¢ rurke z boku za ramke rurki lub za obudowe (patrz rys. 7).
Rurki tracheostomijne wyjmowac z zachowaniem ostroznosci.

IX. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

UWAGA!

Ze wzgledow higienicznych i w celu uniknigcia ryzyka infekcji rurki tr:
Fahl® nalezy doktadnie czysci¢ przynajmniej dwa razy dziennie, a w przypadku
wytwarzania duzej ilosci wydzieliny odpowiednio czesciej.

UWAGA!

Do czyszczenia rurek nie wolno stosowa¢ zmywarki do naczyn, parownika, kuchenki
mikrofalowej, pralki ani podobnych urzadzen!

Nalezy przestrzegaé, ze osobisty plan czyszczenia, ktéry w razie potrzeby moze
réwniez zawiera¢ dodatkowe dezynfekcje, musi by¢ zawsze uzgodniony z lekarzem i
dostosowany do osobistych potrzeb.

Dezynfekcja jest regularnie konieczna tylko wtedy, gdy jest to wskazane medycznie
na podstawie zalecenia lekarza. Powodem tego jest fakt, ze réwniez u zdrowego
pacjenta gérne drogi oddechowe nie sg pozbawione drobnoustrojow.
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U pacjentow ze specjalnym obrazem klinicznym choroby (np. MRSA, ORSA i in.),
u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko ponownej infekcji, proste czyszczenie jest
niewystarczajace, aby spetni¢ szczegdlne wymagania higieniczne w celu uniknigcia
infekcji. Zalecamy dezynfekcje chemiczng rurek zgodnie z ponizej opisanymi
instrukcjami. Nalezy skontaktowac sie¢ z lekarzem.

UWAGA!

Pozostatosci sSrodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych na rurce tracheostomijnej
n:jogq prowadzi¢ do podraznien bfony sluzowej lub innego negatywnego wptywu na
zdrowie.

Rurki tracheostomijne sa postrzegane jako instrumenty z pustymi przestrzeniami,
w zwigzku z tym podczas dezynfekcji lub czyszczenia nalezy szczegdlnie zwracac
uwage, aby rurka byta catkowicie zwilzona stosowanym roztworem i byta drozna
(patrz rys. 8).

Roztwory stosowane do czyszczenia i dezynfekcji musza by¢ kazdego dnia Swieze.
1. Czyszczenie

Rurki tracheostomijne Fahl® nalezy regularnie czysci¢/wymienia¢ zgodnie z indywidualnymi
potrzebami pacjenta.

Srodki czyszczace stosowaé tylko wtedy, gdy rurka znajduje sie poza otworem
tracheostomijnym.

Do czyszczenia rurki mozna stosowac¢ delikatny ptyn do mycia o neutralnym pH. Zalecamy
stosowanie specjalnych proszkéw do czyszczenia rurek (REF 31110) zgodnie instrukcjg
producenta.

W Zadnym wypadku nie wolno czysci¢ rurek tracheostomijnych Fahl® $rodkami
czyszczgcymi niedopuszczonymi przez wytworce rurki. W zadnym przypadku nie wolno
stosowac agresywnych srodkow czyszczacych, wysokoprocentowego alkoholu ani $rodkow
do czyszczenia protez zebowych.

Istnieje powazne zagrozenie dla zdrowia! Ponadto rurka mogtaby ulec zniszczeniu lub
uszkodzeniu.

Nalezy koniecznie unika¢ wygotowywania we wrzacej wodzie. Mogtoby to znacznie
uszkodzi¢ rurke tracheostomijng.

Nagrzanie do temperatury 65 °C moze prowadzi¢ do lekkiego zmetnienia materiatu;
ustepuje ono po jakim$ czasie.

Etapy czyszczenia

Czyszczenie rurek tracheostomijnych bez mankietu niskocisnieniowego

Przed czyszczeniem nalezy usung¢ ewentualnie wiozone $rodki pomocnicze.

Najpierw doktadnie wyptuka¢ rurke pod biezacq woda (patrz rys. 9).

Uzywac tylko letniej wody do przygotowania roztworu czyszczacego i przestrzegaé instrukcji
stosowania $rodka czyszczacego.

W celu utatwienia czyszczenia zalecamy zastosowanie puszki do czyszczenia rurki z
sitkiem (REF 31200)

Nalezy przy tym chwycic¢ sitko za gérng krawedz, aby unikngé stycznosci i zanieczyszczenia
roztworu czyszczacego (patrz rys. 10).

Do sitka puszki do czyszczenia rurki wktada¢ zawsze tylko jedng rurke. Jesli czysci sie
réwnoczesnie kilka réznych rurek, istnieje niebezpieczenstwo, ze rurki beda za mocno
$cisniete i wskutek tego ulegng uszkodzeniu.

Sitko z utozonymi na nim cze$ciami rurki nalezy zanurzyé w przygotowanym roztworze
czyszczacym.

Po uptywie czasu dziatania (patrz instrukcja stosowania proszku do czyszczenia rurek)
nalezy kilkakrotnie doktadnie sptuka¢ rurke letnig, czystg wodg (patrz rys. 9). Na rurce nie
moga znajdowac sig zadne pozostatosci $rodka czyszczacego, gdy jest ona wprowadzana
do otworu tracheostomijnego.

W razie potrzeby, tzn. jesli np. uporczywe pozostatosci wydzielin nie zostaty usunigte w
kapieli czyszczacej, mozliwe jest dodatkowe czyszczenie specjalng szczotkg do czyszczenia
rurek (OPTIBRUSH®, REF 31850 lub OPTIBRUSH® Plus z witdknistym wierzchem, REF
31855). Szczotke do czyszczenia stosowac tylko wtedy, gdy rurka jest wyjeta i znajduje sie
juz poza otworem tracheostomijnym.

Szczoteczke do czyszczenia rurki nalezy zawsze wprowadzac do rurki od strony koncowki
rurki (patrz rys. 11).

Szczotki nalezy stosowac zgodnie z instrukcjg i podczas czyszczenia nalezy zachowac
ostrozno$c¢, aby nie uszkodzi¢ miekkiego materiatu rurki.
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Rurke tracheostomijng doktadnie wyptukac letnia, biezacg woda lub przy uzyciu jatowego
roztworu soli (0,9% roztwor NaCl).

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czystg i niestrzgpiaca sie
$ciereczka.

W Zzadnym razie nie wolno uzywac rurek, ktérych funkcjonalnosé jest naruszona lub ktére
wykazujg uszkodzenia, takie jak np. ostre krawedzie lub pekniecia. W przeciwnym razie
moze doj$¢ do obrazen bton Sluzowych w tchawicy. W przypadku wystapienia widocznych
uszkodzen rurke nalezy wyrzucié.

Obturator mozna czysci¢ w taki sam sposéb jak rurke tracheostomijna.

Czyszczenie rurek tracheostomijnych z mankietem niskocisnieniowym

Czyszczenie rurki zewnetrznej wolno przeprowadza¢ wytgcznie przy zablokowanym
mankiecie, a balon bezpieczenstwa musi znajdowac sig poza roztworem czyszczacym, aby
zapobiec przedostaniu sie roztworu czyszczacego do balonu, co mogtoby prowadzi¢ do
znacznych ograniczen dziatania i zagrozen zdrowotnych dla uzytkownika.

Czas zatozenia i tym samym czestotliwo$¢ zmieniania rurki nalezy ustali¢ indywidualnie w
porozumieniu z lekarzem prowadzacym. Najpdzniej po 1 tygodniu nalezy wyczysci¢ rurke
zewnetrzng lub wymieni¢ rurke, poniewaz wtedy ryzyko powstawania ziarniny, rozmigkania
tchawicy itp. w zaleznosci od obrazu klinicznego choroby moze znacznie wzrosngé.

Rurke zewnetrzng z mankietem mozna czysci¢/ptukac¢ jatowym roztworem soli.

W przypadku rurek z mankietem nie wolno stosowa¢ szczotki, aby nie uszkodzi¢ balonu!
Tylko dzigki ostroznemu i uwaznemu postepowaniu mozna unikng¢ uszkodzenia balonu i
tym samym wady rurki.

2. Instrukcja przeprowadzenia dezynfekcji chemicznej

2.1 Dezynfekcja rurki wewnetrznejiczyszczenie rurki zewnetrznej bez mankietu
niskocisnieniowego

Mozliwa jest dezynfekcja na zimno rurek tracheostomijnych Fahl® przy uzyciu specjalnych
$rodkéw do dezynfekcji chemiczne;.

Dezynfekcje nalezy przeprowadzaé zawsze wtedy, gdy jest to zalecone przez lekarza
prowadzacego w zwigzku ze specyficznym obrazem chorobowym lub w wyniku danej
sytuacji medycznej.

Dezynfekcja jest z reguly zalecana w celu uniknigcia zakazenia krzyzowego i podczas
stosowania w opiece stacjonarnej (np. szpital, dom opieki i/lub inne instytucje opieki
zdrowotnej) w celu ograniczenia ryzyka zakazenia.

UWAGA

Ewentualnie konieczna dezynfekcja powinna by¢ zawsze poprzedzona doktadnym
czyszczeniem.

W zadnym przypadku nie wolno stosowac¢ srodkéw dezynfekcyjnych uwalniajacych
chlor lub zawierajagcych mocne tugi lub pochodne fenolu. W przeciwnym razie rurka
mogtaby ulec znacznemu uszkodzeniu lub nawet zniszczeniu.

2.2 Dezynfekcja rurki zewnetrznej z mankietem niskoci$nieniowym

Dezynfekcje rurek tracheostomijnych z mankietem niskoci$nieniowym nalezy
przeprowadza¢ tylko zachowujac najwiekszg ostroznos¢ i kontrole. W kazdym razie
konieczne jest wczesniejsze zablokowanie balonu.

Etapy dezynfekcji

W tym celu nalezy uzywaé $rodka dezynfekcyjnego do rurek OPTICIT® (REF 31180,
niedostepny w USA) zgodnie z instrukcjag producenta.

Alternatywnie zalecamy $rodek dezynfekcyjny na bazie aldehydu glutarowego (migedzy
innymi dostepny w USA). Nalezy przy tym zawsze przestrzega¢ informacji producenta
dotyczacych obszaru zastosowania i spektrum dziatania.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia $rodka do dezynfekcji.

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czystg i niestrzgpiaca sie
Sciereczka.

3. Sterylizacja/Sterylizacja w autoklawie

Nie jest dopuszczalna ponowna sterylizacja.

UWAGA!

Ogrzewanie do temperatury powyzej 65°C, wygotowywanie lub sterylizacja para
wodng s3 niedopuszczalne i prowadza do uszkodzenia rurki.
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X. PRZECHOWYWANIE / KONSERWACJA

Wyczyszczone rurki, ktére nie sg obecnie uzywane, nalezy przechowywaé¢ w suchym

otoczeniu w czystej puszce z tworzywa sztucznego, chronigc przed kurzem, dziataniem

promieni stonecznych i/lub wysoka temperatura.

Zapasowe rurki znajdujgce sig jeszcze w sterylnych opakowaniach nalezy przechowywac w

suchym otoczeniu, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/lub wysokg

temperaturg.

W przypadku wyczyszczonych rurek nalezy zwracaé¢ uwage, aby balon byt odpowietrzony

(odblokowany) do przechowywania.

Jako srodek poslizgo uzywaé wylacznie oli stomijnej (nr art. 31525) lub

chusteczki z oliwg st%m“i?;lq O‘Il"TIFLUIE® (nr art. 31‘?5/0). inei ( )

W celu zapewniania ciggtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej

dwoch rezerwowych rurek.

XI. OKRES UZYTKOWANIA

Niniejsze rurki tracheostomijne s3a jalowymi produktami przeznaczonymi do

stosowania przez jednego pacjenta.

Maksymalny okres uzytkowania nie powinien przekraczac 29 dni.

Na okres trwatosci rurki ma wptyw wiele czynnikéw. Decydujagce znaczenie moze

mie¢ np. sktad wydzieliny, doktadnos¢ czyszczenia i inne aspekty.

UWAGA!

Jakakolwiek modyfikacja rurki, zwtaszcza skracanie i perforowanie, jak tez naprawy

rurki moga by¢ wykonywane tylko przez samego wytwérce lub przez firmy, ktére

wyraznie i pisemnie sg uprawnione do wykonywania tych czynnosci przez wytworce!

Niefachowo wykonane prace na rurkach tracheostomijnych moga prowadzi¢ do

cigzkich obrazen.

Xll. WSKAZOWKI PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie prze{'muje odpowiedzialno$ci za

nieprawidtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania lub inne niepozadane

dziatania wynikajagce z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia,

pielegnacii i/lub postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegdlnosci

odpowiedzialno$éci za szkody powstate wskutek modyfikacji rurki, przede wszystkim

wskutek skracania i perforowania lub napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie

byty wykonywane przez samego wytworce. Dotyczy to zaréwno uszkodzen samych rurek

spowodowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim dziataniem

szkdd nastepczych.

W przypadku stosowania rurki tracheostomijnej przez okres dtuzszy niz okres stosowania

wymieniony w punkcie Xl| i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacii

(czyszczenie, dezynfekcja) lub przechowywania rurki niezgodnie z wytycznymi w niniejszej

instrukcji uzycia firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona

z wszelkiej odpowiedzialnosci, tacznie z odpowiedzialnoscia za wady, w zakresie

dopuszczalnym przez prawo.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktow firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb

GmbH odbywa sie wytacznie zgodnie z ogéinymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je

otrzymac bezposrednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje

zastrzezona.

TRACHEOTEC® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii

Eulrop.ejskiej znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
olonia.
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NOACHEHUA K MMKTOrPAMMAM

Ecnu npuMeHMMO, NpuBeAEHHbIE HUXE MUKTOrPaMMbl MOXHO HaWTU Ha ynakoBKe
nspenus.

Bea BHYTpeHHel kaHonu g CpoK roaHoCTH
HapyxHas kartons 15 mm D}] CobntogaTb MHCTPYKLMIO MO
KOMOWHMPOBaHHbIA koHHekTop (UNI) nNpUMeHeHIo

HapyxHas kaHions 15 MM NOBOPOTHBIA C €oss2 Mapkuposka CE ¢ ngeHtucukatopom
KoHHekTop (VARIO) YMNOMHOMOYEHHOrO OpraHa

C otcocom (SUCTION) O603Ha4eHne napTum

C maHxeTol Huskoro Aaenexus (CUFF) Homep ans 3akasa

Heckonbko ManeHbkux oTBepcTUin "BHUMAHME!

B ONpeaenéHHoM nopsigke, Tak CornacHo 3akoHogatenbctey CLUA

HasblBaemasi ,ceTka" (LINGO) npogaxa, oOTnycK U NpUMeHeHne

[laHHOrO BCMOMOraTensLHOro

Cpe/CTBa A0NYCKaOTCA TONbKO

O6Typatop BPaYOM/MeANepcoHanom 1ni no ero
pacnopsixenuio (B CLLA). "

duKeypytoLas NeHTa B KoMNnekTe CTepunmMaaLms STUNEHOKCHAOM

Ans WUCKYCCTBEHHOWN BEHTUNALNN NETrknxX KonuuyecTso B LT,

Crleu,maanoe nspenne Ans heten He CTepunu3oBaTtb NOBTOPHO

Mopxogut ansa MPT Manenue ans oAHOro nauveHTa

(@) Yron @ He ncnone3osatb, ecnn ynakoBka

nospexaeHa

HapyxHeii avametp H. [l. XpaHUTL B CYXOM MecTe

e -

BHyTpeHHwit gnametp B. [. N O6eperaTb OT BO3AE/CTBUS CONHEYHOTO
4\ ceera

WaroTosutens
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TPAXEOTOMUYECKAA KAHIONA TRACHEOTEC®

. IPEAUCINOBUE

HacTosas WHCTPYKUMS OTHOCUTCSI K TpaxeoToMuyeckum kaHionam Fahl®. UHctpykums
afpecoBaHa BpayaM, MeAULIMHCKOMY NepcoHarny v naumeHTam/nonb3oBarensim B kayectse
PYKOBOZCTBA MO NpaBuiTbHOMY 06paLLEHNIo C TPaxeoTOMUYeCcKUMM KaHonsmu Fahl®.
Mepea nepBbiM UCMNONb3OBaHWEM WU3AENUSA BHUMATENbHO O3HAKOMbTECh C
yKa3aHUsIMM No NpUMeHeHuio!

XpaHnTe MHCTPYKUMIO B NErko AOCTYMHOM MecTe, YTo6bl Bceraa MoXHO Gbino o6patutbes
K Hew.

CoxpaHsiiiTe ynakoBKy, Noka MCMorb3yeTcs TpaxeoTomMuyeckasi kaHions. OHa copepxut
BaXHyto MHbopmauuio 06 nagenum!

TpaxeoTomuueckue kaHionu Fahl® npeacraenstor coboil  MeauUMHCKME n3penus,
COOTBETCTBYKOLME NonoxeHnsim MPG (3akoHa 0 MeauUMHCKuUX n3penusx) u ,OCHOBHbIM
TpeboBaHusM" cornacHo Mpunoxenuto | AupexTtusel 93/42 EIC.

Il. APUMEHEHUE NO HA3HAYEHUIO

TpaxeoTomuyeckue kaHionu Fahl® npegHasHaveHbl AN CTabunusauuu TPaxeocTOMbl
nocne NapyuHrakTOMUM U TPaxeoToMUM.

TpaxeoTomuyeckasi KaHIons CHyXWUT Afst TOro, YTobbl AepXaTb TPaxeoCTOMY B OTKPbITOM
COCTOSIHUN.

TpaxeoToMUYEeCKME KaHIONN C MaHXETOW HU3KOTO aBIIeHUs NokasaHbl Nocne TpaxeoToMUn
HEe3aBMCMMO OT MpWYMHBLI BCeraa B TOM Criyyae, ecnu TpebyeTcst repmeTusaums Mexay
CTEHKOW Tpaxeu v KaHionei.

Bbibop, ycTaHOBKa 1 NepBoe NpUMeHeHNe U3Aeniii JOIDKHbI OCYLECTBIISATLCH 0BYHeHHbIM
BPa4oM U1 MeZnepCoHarnom.

Monb3oBaTenb AOMKEH NONYYUTL OT KBanUULUMPOBaHHOTO nepcoHana UHCTPyKTax
no 6e3onacHoMy o6palleHmio C TpaxeoToMMYeckUMU KaHonsamm Fahl®.
TpaxeoTomuueckue  kaHionu  Fahl® B ucnonveHun LINGO  npepHasHauyeHbl
UCKITIOYNTENBHO AMSi TPaXeoTOMUPOBAHHBIX MALWEHTOB C COXPaHEHHON ropTaHbio unm
NapUHraKTOMUPOBAHHbIX C UMMIAHTUPOBAHHBLIM KNanaHoM (FofoCoBbIM NMPOTE30M).

. APEAYNPEXOEHUA

MauneHTbl AOMKHbLI MOMYYMTbL OT MeAnepcoHana MHCTPYKTax no GesonacHomy
obpalleHuio U NopsAKYy NpuMeHeHUs kaHtonb Fahl®.

TpaxeoTomuueckue kaHonu Fahl® Hu B koem cnyyae He AOMKHbI NEPEKPbIBATLCA,
Hanp., CeKpeTom unm kopoukamu. OnacHocTb yaylueHus!

Haxopswyloca B Tpaxee Cnu3b MOXHO OTCOCaTb Yepe3 KaHIOMIO C MNOMOLWbLIO
TpaxeankbHOro oTcachlBaloLlero karetepa.

3anpelaeTcsi UCNONb30BaTh Ae)eKTHbIe TPAXEOTOMUYECKNE KaHIONN, HeMeaeHHO
yT py#nTe nx. My HeNCcnpaBHOW KaHIONN MOXeT NPUBECTH K ONacHOCTH
NoBpexAeHus AbixaTenbHbIX NyTen.

Mpu BBegeHMM W U3BMEYEHMM TPaXeOTOMUYECKMX KaHIOMb MOryT BO3HMKaTb
pasgpaXeHusl, Kallenb WNM §nérkMe KpoBoTeuyeHuA. [lpyM npoAomKMTENnbLHOM
KpOBOTeuYeHUn o6paTuTech k Bpayy!

TpaxeoToMuuyeckue KaHIONM NpefHa3HauYeHbl UCKNIOYUTENBHO AN UCNONb30BaHUA
Y OAHOro nauueHTa.

Jio6oe NnoBTOpHOE NPUMEHEHWE Y APYTUX NaLMEHTOB U CBA3aHHasA ¢ 3TUM obpaboTka
AN NOBTOPHOrO NPUMEHEHUS He AONYCKaloTCA.

TpaxeoToMuuyeckue KaHIONM He crieqyeT MPUMEHATb BO BpeMsi NeyeHusi nasepom
(nasepoTepanuu) Unu anekTpoxupypruvyeckumu annapatamu. Mpu nonagaHum nyya
nasepa Ha KaHIoJ0 He UCKIIoYeHbI NOBPEeXAeHUSA.

CnyyvariHoe BAbIXaHWe KaHIONW Npu HenpaBuIbHON Nocaake noTpebyeT obpalieHus
K Bpauy Ans yAaneHus.

BHUMAHUE!

TpaxeoToMMYecKMe KaHIONMUM C ronocoBoi ¢hyHKUMEN PEeKOMEHAYHTCA TONbLKO
TPaxeoTOMMPOBAHHLIM C HOPManbHON CeKpeuueil M TKaHbIO CrNU3MCTON 6Ge3
BUAMMBIX U3MEHEHUMN.
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B cBfA3M C ONacHOCTbIO TSXKeNbIX MOPaXeHUN KOXM KaTeropuyecku 3anpelyaeTcs

ucnonb3oBaTb TPaxeoTOMUYeCKMe KaHIONUM C MeTannuyeckKMMu 3reMeHTaMu BO

Bpems ny4yeBoi Tepanum (paguoTtepanuu)! Ecnu naumneHT He MoXeT ocTaBaTbCcA 6e3

TPaxeoTOMMYECKOMN KaHIoNN BO BPEMSA Ny4YeBOM Tepanuu, To crneayeT UCMoNb3oBaTh

MCKIIOYMTENBHO NNacTMaccoBble TPaXeoTOMMYECKUe KaHIonM 6e3 MeTannuyeckux

anemeHTOB. CepeGpsiHbI Pa3roBOPHbLIN KnanaH MOXHO MNOMHOCTbIO, BMecTe

C cUKcUpyloLlel Lenovykon U3BMeYb M3 MIacTMaccoBOW KaHIONW, AnsA 3Toro

Heo6XxoAVMMO M3BreYb BHYTPEHHIOI KaHIOMIO C pa3roBOPHbIM KanaHoM U3

HapyXXHOM KaHIONK nepej ceaHCcoM Ny4eBOi Tepanuu.

BHUMAHMUE!

Mpn cunbHoM cekpeunn, CKNOHHOCTU K O6Pa3OBaHMIO rPAHYNSILMOHHON TKaHW,

BO BpeMA Ny4YeBOW Tepanuu unu npu obGpasoBaHUM cTpyna nepcopupoBaHHOe

MCMONIHEHUE KaHIONM MOXHO pPeKoMeHAoBaThb NULlb NPU PerynspHoM BpayeGHOM

KOHTporne u cobniofeHnn Gonee KOPOTKUX MHTepBaroB Mexay 3ameHamu (kak

npaBuno, exeHeAenbHO), Tak Kak nepdgopauns B HapyXXHON TpyGKe MOXeT YCUITUTb
I ve rpaHynsy > TKAHU.

IV. OCNOXXHEHMUA

Mpu Mcnonb3oBaHNM JaHHOTO U3AENUS MOTYT BO3HWUKHYTb CHIeAyHoLLNe OCNIOKHEHUS:

3arpAsHeHnst (KOHTaMUHaLUMs) TPaxeocToMbl MOryT MoTpeGoBaTb yAaneHus KaHonu,

TaKkKe 3arps3HeHUs MOryT MPUBECTU K PasBUTWIO UHAeKLWiA, Tpebylowmux npuMeHeHns

aHTUBNOTUKOB.

CnyuyaiiHoe BAbIXaH1e KaHIoMNM Npu HenpaeuibHOM nocagke notpebyeT obpalleHust kK Bpady

Ans yaanenust. MNpu 3akynopke kaHiony cekpeTom eé HeobXoauMOo yAansTb U YACTUTb.

V. MPOTUBOMOKA3AHUA

Wcnonb3oBaTh TONMbLKO NpU OTCYTCTBUM Yy NauMeHTa anneprum Ha UCNonb3yeMblit

MaTepwuan.

BHUMAHUE!

Mpy MexaHWYecKoW BEHTUNALMM NErKUX HM B KOEM criyyae He WCMOMNb3oBaTb

BapuaHTbl KaHIOMNb 6e3 MaHXeTbl HU3KOro AaBneHus!

BHUMAHUE!

Bo Bpemsi BEHTUNAUMM NEFKMX UCNOMNb30BaTb KaHKOMM ¢ nepcdopaumein/oKoWKomM

TONLKO N0 COrNacoBaHuUIO C fleYaluMm Bpauom.

BHUMAHMUE!

B cBA3M C PUCKOM TSXKEMLIX OCMOXHEHUA BMNNOTb A0 actMKCUKU KaTeropuyecku

3anpeLaeTcs MCNONb30BaTh TPAXEOTOMUYECKME KaHIONN C Pa3rOBOPHBLIM KnanaHom

Y NapvHraKTOMUPOBaHHbIX NaLUWEHTOB (NaLMEHTOB C yAanéHHON ropTaHbio)!

VI. OCTOPOXHO

BbiGop npaBunbHOrO pasmepa KaHIONU AOIMKEH NMPOM3BOAUTLCA fNevallmM BpayoMm wunm

KBanUgULMPOBaHHLIM NePCOHANoM.

HacTtositenbHo pekomeHayeTCsi Bcerga WMMeTb COOTBETCTBYIOLIMIA 3anac U [AepxaTb

HaroToBe He MeHee [IBYX 3anacHbiX KaHiosb.

Banpelyatotcs nobble M3MEHEHUs!, PEMOHT U MOAUMUKALMM TPaXeoTOMUYECKO KaHIoNn

1 COBMECTUMbIX C Heii MpuHaanexHocTteid. Mpu noBpexaeHUsx U3aenust AOMmkHbl GbiTb

HEMeZNIEHHO YTUMN3NPOBaHbI HaAnexalluum obpasom.

VII. ONMUCAHUE N3OENUA

TpaxeoTomuyeckue kaHionm TRACHEOTEC® aTo NpoayKTbl, U3roTOBMEHHbIE U3 NnacTMacc
MEeAMLMHCKOro kayecTBa (B T. Y. NOMMBUHUNXIOPUAA).

MbI npeanaraem Tpaxeotomuyeckue kaHtonu Fahl® pasnuyHoro paamepa v AnnHbIL.
Kantonu Fahl® npegHasHaueHbl Ansi MHOrOKpaTHOrO NPUMEHEHUS Y OAHOrO NauveHTa.
TpaxeoTomuyeckue kaHtonn Fahl® paspeluaeTcsi NpUMEHsTb TOMBKO Y OAHOMO MauueHTa,
MCMoNb30BaHWe APYrM NaLyeHTOM 3anpeLLeHo.

YnakoBka coAepXuT 1 KaHIOMIO, CTepUNbHOM YNakoOBaHHYld W  CTEPUNM30BaHHYO
aTtuneHokcugom (EO).

MakcumanbHas AnMTenbHOCTb NPUMEHEHUS He A0SKHA NpeBbiwaTth 29 AHEN.

[ins TpaxeoTomMuyeckux kaHtonb Fahl® xapakTepHbl MNacTUHKU @aHaTOMUYECKO (hopMbl.
KoHeL, kaHonu 3akpyrnéH Bo usbexaHune pasapaxeHuii CriusucTon B Tpaxee.
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[1Be GokoBbIE MPOYLLWHbI MO3BONSIHOT PUKCUPOBATL NIEHTY AJ1st KPENMEeHWs KaHIoMN.

Bo usbexaHvie mecT caaBneHus 1 o6pasoBaHUs rpaHynsLMOHHON TKaHW B Tpaxee MOXeT
6bITb  LienecoobpasHo MNPUMEHNTb MONEPEMEHHO KaHIONM PasnUyHOi ANUHBI, YTOBLI
KOHEL, KaHIONM Ha BCeraa npukacasncs K Tpaxee B OHOM W TOM Xe MecCTe W He Bbi3blBan
pasgpaxeHus. O6si3aTenbHO NoAPOGHO MPOKOHCYIbTUPYIATECH MO 3TOMY BOMPOCY CO
CBOVM NEYallmM Bpa4oMm.

CooTtBeTcTBYIOLME TabNULbI Pa3MepPoB COAEPXATCS B MPUNOXKEHUN.

YKA3AHUE NO MPT

BHUMAHUE!

Tak KaK KaHIONM C MaHXeToW CHabXeHbl HeGonblUOM MeTannuyeckowu NpPYXUHOW
B 06paTHOM KnanaHe KOHTPONbHOro GannoHa C HanoNIHUTENbHLIM LUAAHroOM, He
cnefyeT NPUMEHATEL KaHIONIO C MaHXeTOW, eCNu NPOBOAUTCS MarHMTHO-Pe30HaHCHasn
Tomorpacusa MPT (takke SAMP-Tomorpachus).

MPT npepactaBnsieT coboii AMarHOCTUYECKYID TEeXHWKYy AN OTOGPaXeHUs BHYTPEHHUX
OpraHoB, TKaHEN 1 CYyCTaBOB C MOMOLLIbIO MarHUTHbIX Monev u paanoBonH. MeTtannuyeckve
npeamMeTbl MOryT nonacTb B MarHUTHOE Mone W B pesynbTaTe YCKOPeHWs Bbi3BaTb
M3MeHeHWsi. XOTS MeTannuyeckasi MpyxuHa O4YeHb MarneHbkasi M nérkasi, Henb3s
UCKITIOYNTb  B3aUMOJENCTBUS, KOTOpblE MOryT MPMBECTU K Bpedy AN 3A40pPOBbsS UMM
c60sM NGO MOBPEXAEHUAM UCMONb3yeMbIX TEXHUYECKUX YCTPOWCTB, a Taioke camoi
KaHonM. Mbl pekoMeHayeM — eCrnu HOLLEeHWE TPaxeoTOMUYECKOW KaHIoNM nokasaHo Ans
YAEPKaHWUS Tpaxeun B OTKPLITOM COCTOSIHUM - Ha BpeMsi npoBeaeHns MPT BMecTo KaHonm ¢
MaHXeToii MCMoNb30BaTh MO COrMacoBaHMIO C NevallyM BpayoM He cogepxallyto MeTanna
TPaxeoTOMUYECKYIO KaHIO0.

BHUMAHUE!

He ncnonb3yiTe TpaxeoToMUYECKYHO KaHIOMIO C MaHXEeTON HM3KOro AaBlieHUsl, eCrin
nposoautca AMP unu marHuTHo-pe3oHaHcHas Tomorpacua MPT

1. MnacTuHka kaHonNM

OTnuYnNTENbHLIM MPU3HAKOM TpaxeoToMWYeckux kaHtoneir Fahl® sBnseTcst nnactuHka
ocoboii hopMbl, afanTMpoBaHHas K aHaTOMUK ropna.

Ha nnacTuHKy KaHionm HaHeceHbl JaHHble OT pa3mepe.

Ha nnacTuHke TpaxeoTOMUYECKWX KaHionei HaxopasTcsi ABe GOKOBble MPOYLIMHBI Ans
KpenneHusi hUKCUpyHoLLEn NeHTbI.

B komnnekT Bcex TpaxeoTomuyeckux kaHtornb Fahl® ¢ npoywmHamu Bxogut neHTta ans
hukcaumm kaHonu. C NOMOLLbIO 3TOM NEHTLI TpaxeoToMMYeckasi kaHionsi PrUKcMpyeTcst Ha
Lwee.

Bxopsiiee B KOMNNeKT npucrnocobnenne Ans BBefeHnsi (06TypaTop) obneryaeT yknagky
KaHonm.

BHUMaTENbHO NPOUMTANTE MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUIO NEHTbI ANs (OUKCaLMM KaHINM
nepea Tem, kak KpenuTb e€ K kaHione Unn CHUMaTb C Heé.

CnepawTe 3a TeMm, 4TOGbI TpaxeoToMuyeckue kaHionu Fahl® pacnonaranuck B Tpaxeoctome
6e3 HaTSHXKEHWIA U NX NOMOXEHNE He M3MEHWUINOCH MPU KPENNeHNN NeHTbI.

2. KoHHeKTopbI/NepexoaHUK1

KoHHeKTOpbI/NepexoaHUKkN Cryxart Ans NoACOeAUHEHUS COBMECTUMbIX MPUHAANEXHOCTEN.
B0O3MOXHOCTV NPUMEHEHNS1 3aBUCAT OT KOHKPETHOM KapTWHbI BOMNE3HM, Hamnp., COCTOSHMSA
NoCre NapyHIraKTOMUM UMK TPaXeoTOMUM.

CTaHaapTHbIA  15-MUNNMMeTPoBLIN aganTep obecneynBaeT HafexHOe COeAuHeHWe C
HEeo6X0ANMbIMM [OMOMHEHNSAMU.

3. Tpy6ka kaHionu

Tpy6ka kaHion1 NpUMbIKaeT HENOCPEeACTBEHHO K NNAcTUHKe W HanpaBsrisieT NoToK Bo3ayxa
B Tpaxeto.

Bponb CTeHKW Hapy>XHOW TPyBKU NPOXOAWUT PEHTTEHOKOHTPACTHas NoNocka, No3sonsioLLas
TOYHO onpefenuTL NONOXEHNE KaHony Npu obcneaoBaHum.

B BapuaHTe kaHionm TRACHEOTEC® Suction peHTreH-koHTpacTHasi monoca ugeT no
LieHTpY TPyOKu.

3.1. MaHxeTa HU3KOrO AaBneHusa

B 1CnonHeHusX ¢ MaHXeToi HU3KOro AaBNEHUst NOCNeAHAs UMeeT OYeHb TOHKUE CTEHKW
1 Gonbluoii 06bEM M XOpOLO npuneraeT k Tpaxee, obecneunBas Npu NPaBUILHOM
3anonHeHnn HaaéxHyio repmeTusaumio. MarxeTa HagyBaeTcs kak 6ansnoH. Mo MmaneHbkomy
KOHTPOINbHOMY GarnnioHy Ha HamnofHUTENbHOM LUMAHre MOXHO OMpeAeniTb, HaxoaUTCs nn
KaHtons B 3ab6MNokNpoBaHHOM (3aMONTHEHHOM) UNU He3a6MOKMPOBAHHOM COCTOSTHUN.
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Cama MaHXeTa 3arofiHsieTcs 4Yepe3 LWNaHr C MOMOLLbI0 O[HOXOAOBOrO KnamaHa W
KOHTpOMNbHOro 6anmnoHa.

3.1.1 MpoBepka repMeTUYHOCTM KaHIONM W MaHXeTbl HU3KOro AaBneHus (npu
Hanuuum)

FepMeTUYHOCTb  KaHIONMM M MaHXeTbl HU3KOrO  [aBNeHUst crefdyeT  NpoBepsiT
HenocpeACTBEHHO [10 U MOCNe KaXAoW YCTaHOBKM Yepe3 perynsipHble MHTepsanbl. [Ons
3TOr0 3anofHUTEe MaHXeTy A0 YpoBHA 15 - 22 Mm pT.cT. (1 MM pT.CT. COOTBETCTByeT
1,35951 cm H20) u HabnogaiTe, He HAYHETCA N CNOHTaAHHOE MajeHue AaBneHus (ans
3aMoNHEHNst U NPOBEPKN PEKOMEH/YeTCs: KOHTPOIbHbI HAcoC AMnst U3MEPEHUS AaBMeHNst
B MmaHxeTe, REF 19500). 3a Bpemsi HabntogeHns He AOMKHO NPOUCXOAUTb CyLLECTBEHHOMO
nafeHVs faBneHust B MakxeTe. STy NpoBepKy repMeTUHHOCTU crieyeT NpoBOAUTbL Takke
nepea KaXxabIM HOBbIM BBeEHUEM (Hanp., MOCIe YACTKW KaHionu) (CM.pUc. 7c).
Mpu3Hakamm HerepMeTUYHOCTU MaHXeTbl (6annoHa) MoryT 6biTb:

BHELLHE pasnnynmble noBpexaeHns 6annoHa (AbIpku, TPELWHbI 1 T.4.)

LUIMNSALLMIA 3BYK BbIXOASILLErO M3 GannoHa Bo3gyxa

BOAA B NUTAKOLLMX LUNAHrax kaHwonm (nocne umctku!)

BOAa B MaHxeTe (nocne o4nctku!)

BOAA B NMNOTHOM GannoHe (nocne ounctkul)

OTCYTCTBWE Y NaUMeHTa Kallmsi IpU HaXaTun Ha KOHTPOIbHbIA 6annoH

BHUMAHUE!

Mpu npoBepke GannoHa, NpM YCTaHOBKe, M3BMEYEHUM WUINN YUCTKE KAHIONU HU B
KOeM crlyyae He MCNONb30BaTb OCTPble UM OCTPOKOHEYHbIEe NpeAMeTbl, Takue Kak
NUHLUETBLI UMM 32XUMBI, TaK KaKk OHM MOTYT NOBPeAUTbL UNWU NPUBECTN B HErOAHOCTL
6annoH. NMpu o6GHapyxeHUn NGOro U3 OTMEeYEeHHbIX NPU3HAKOB HErepPMETUYHOCTH
KaTeropuMyecku 3anpeLiaeTcsi NPUMEHATb KaHIOMIO, TaK Kak eé paboTocnoco6HOCTL
Gonee He rapaHTUpOBaHa.

3.2 O6TypaTop

Y6eauTtecb nepen YCTAHOBKOW TPaxeOTOMWYECKOW KaHonu, 4to obTypaTop nerko
13BnekaeTcs U3 kaHtonu!

Mocne nposepkn ceoBoaHoro xona obTypaTopa CHOBa 3a[BUHbLTE €ro Hasaj, B KaHIOMo
nepep yCTaHOBKOW KaHIONW.

3.3 BeITsiXXHOE OoTBepcTUe (TONbKO B BapMaHTax TpaxeoToMMYecKux kaHionb Suction)
Yepes BbITSXXHOE OTBEPCTUE B HAPYXXHOW TPyBKe KaHonM Suction MOXHO yaansaTb Cekper,
KOTOPbIV CKOMWUNCA Haj HadyBLUENCA MaHXETOM.

OrtcacblBaloWWii WNaHT, BEAYLIMA HapyXy, MOXHO MOACOEAUHUTb K KOHYMKY WUnu K
oTcacblBaroLLeMy npucrnocodneHnio. Kakoii 13 aTux BapuaHTOB OTcacbiBaHusi BbiGpatb,
peluaeTcs nonb3oBaTenem nocne B3BELUNBAHWS BCEX PUCKOB MO COTNACOBaHWIO C Nevalyum
BpayoMm. Mpy 3ToM Heo6X0ANMO YUNTbIBATL MHAVBUYANbHYIO KAPTUHY GONe3Hn naumeHTa.
MpumeHsTb oTcacklBatolee npucnocobneHne paspellaeTcs ToNbko B TOM Cllyyae, ecrnu
OHO CHabXeHo perynstopoM Bakyyma. [laBneHue oTcacbiBaHUs He [OIDKHO NpeBbillaTh —
0,2 6apa.

B kaHtonsx Suction cnegyeT HenocpeACTBEHHO nepes pa3brokMpoBKO OTcocaTb CEKpeT,
CKOMMBLUMICS HaZ, MaHXETON, Yepes MMeIOLLIEECS B KaHIONe BbITSHXKHOE OTBEPCTHE, YTOObI He
[0MyCTUTL acnupaLumn cekpeta. 3a CYET 3TOrO MOXET He MOHaAo6UTLCS AOMOMHNTENBHOE
oTcacklBaHMe C MOMOLLbIO OTCAChIBAIOLLEro kateTepa OAHOBPEMEHHO C Pa3GroKUpPOBKOW
KaHIoNK, YTO CyLLlecTBEHHO obneryaeT paborty.

BHUMAHMUE!

Bo Bcex BapuaHTax KaHInb € oTcacbiBalowuMm npucnocodneHuem (,SUCTION)
Heo6xoAMMO BO BpeMs npouecca oTcacbiBaHWUs OCOGEHHO CNeauThL 3a TeM, YToObI
NOHWXEHHOEe AaBrieHne BO3HMKANIO Ha KaK MOXHO Gornee kopoTkoe Bpemsi; crieayeT
nsberaTb CBA3aHHOTO C 3TUM BbICbIXaHUsi MOACKNAA04YHOro NPOCTPaHCTBa.
BHUMAHUE!

MpoTuBONOKa3aHO Ans NaUWEeHTOB C MOBbLILEHHOW KPOBOTOUYMBOCTLIO (Hamp., nNpu
aHTUKOarynsiHTHou Tepanuu). B aTom cnyyae Henb3s NpMMeHATL KaHiono Suction ¢
BbITA)XXHbIM OTBEPCTUEM, TaK KakK CyLIeCTBYeT NOBbILEHHbI PUCK MPU OTCacbIBaHUM.
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TpaxeoTomuyeckue KaHionuM B Buge pasroBopHou kaHionu (LINGO-PHON) c
Pa3roBOPHbLIM KIanaHOM WCMOMb3YITCA MNOCre TPaxeoTOMUM C MOSNHbIM UMK
YaCTUYHbIM yAaneHneM ropTaHu Ans o6ecrneyeHnsi BO3MOXHOCTM 3BYHHOIN peun.
BHUMAHUE!

B cBsfisan ¢ 3atum cobniopgante ocobble yKasaHWsi K W3AENUsIM, NOKa3aHus |
NPOTMBOMNOKa3aHUA, NPUBEAEHHbIE B UHCTPYKUWUM MO NMPUMEHEHUIO, U BbIICHUTE
BO3MOXHOCTb NPUMEHEHUA U3AEeNUA 3apaHee C feyvalyum Bpayom.

VIII. UHCTPYKLUA NO YCTAHOBKE U YOANEHUIO KAHIONU

[Ansa Bpaya

MonGop npaBWIbHOI KaHIONN JOMKEH OCYLLECTBISTLCA NeYallM BpaiyoM Unn 0by4eHHbIM
KBaNM@UUMPOBaHHBLIM NEPCOHANOM.

[ins obecneyeHns oNTUManbHOTO MOMOXEHWS WU Haunyylero BAoxa W BblAoxa cnedyeT
BbIGpPaTh KaHIOMo, aaanTUPOBaHHYIO K aHAaTOMWUK NaLMeHTa.

Ons nauueHTa

BHUMAHUE!

KaHionto Bceraa BBOAUTbL TONbKO NPUMNONHOCTLIO pa3o. p HHOM Te (cMm.
puc. 7a)!

BHUMAHUE!

BHUMaTeNnbHO OCMOTPUTE CTEPUITLHYIO YNaKOBKY, YTOObI yoeauTbCA, YTO ynakoBKa
He UMeeT U3MEHEHUW U noBpexaeHuin. He ucnonb3yitte usgenuve, ecnyu ynakoeka
nospexaeHa.

MpoBepbTe cpok rogHocTU. He Ucnonb3yiTe n3genue nocrne UCTe4eHUs ITOro CpokKa.
PekomeHayeTCs MCMONb30BaTh CTEPUITbHbLIE OJHOPa30Bble NepyaTku.

Brauane y6eauTtech B OTCyTCTBUM BHELLHWX NOBPEXAEHUI U HE3aKPENNéHHbIX AeTanein.
Mpn 06HAPYXKEHUN HETUMNYHBIX NPU3HAKOB MK AEEKTOB KaTeropuyeckn sanpeljaeTcs
Nornb30BaTLCS KaHIoNeii; MPOCUM BbICTaTb U3AENKE Ha 3aBOA-U3roTOBUTENb AN MPOBEPKY.
Mepen NOBTOPHOM YCTaHOBKOW KaHoMio cnegyeT o06s3aTenlbHO  OYUCTUTL U MpuW
Heobx0AMMOCTH Ae3NHULMPOBAaTL COrNacHO NPUBEAEHHBIM HIbke TpeBGoBaHMAM.

Ecnv B nonoctu TpaxeoTomuueckoit kaHionu Fahl® ocaxpaeTcs cekpeT, KOTOpbl He
yAansieTcs oTKalUMMBaHWEM U OTCacbiBaHNEM, CeAyeT U3BIeYb U OYUCTUTL KaHIONIO.
Mocne YMCTKM MMV Ae3MH(EKLMM BHUMATENbHO OCMOTpeThb kaHionm Fahl® Ha Hanuure
OCTPbIX KpaéB, TPELMH UMW [PYyruX MOBPEXAEHWA, Tak Kak OHWM MOryT HapyluWTb
hyHKLVOHarbHbIE CBOMUCTBA UK TPaBMUPOBATb CIIM3NCTYIO TPaxeu.

Hv B koem crnyyae He UCMONb30BaTh MOBPEXAEHHBIE KaHIOMN.

NPEOYNPEXOEHUE

MauneHTbI 4OMKHbI GbITh MPOUHCTPYKTUPOBaHbI KBannULMPC nepce

no Bonpocam 6e3onacHoro o6palleHusi C TPaxeoTOMUYECKUMU KaHIONAMU 'Fahl®.

1. YcTaHOBKa KaHionm

LLlarv nonb3oBaTens AN BBEAEHWUS TPAXeOTOMUYECKVX KaHtonen Fahl®

Mepen npuMeHeHeM Nonb3oBaTenNb AOMKEH OUYUCTUTL PyKM (CM.puc. 3).

V3BnekuTe KaHono U3 ynakoBku (cM.puc. 4).

Mpu ucnonbsoBaHun 06TypaTopa ero cneayeT BHavane MOMHOCTLIO BBECTU B TPybky
KaHNM Tak, 4Tobbl BypTHK Ha pyKosiTKe 0BTypaTopa OnMpancs Ha BHELIHWIA kpaii 15 Mm
KOHHekTopa. [pu 3TOM OnMBa BbICTYNAET Haf, KOHYMKOM KaHIoNK (MPOKCUMAarbHbI KOHEL,
KaHtonu). Bo Bpemsi Bcero npoliecca o6TypaTop crefyeT yaepKuBaTb B 9TOM MOMNOXEHUN.
Mpy ncnonb3oBaHUM TPaXeOTOMMUYECKUX KaHIONb C MaHXeTOW HU3KOro AaBneHus
o6palyainte ocob6oe BHUMaHWe Ha criefyiolme NyHKTbI:

Mepen kaxabiM BBedEHWEM KaHIOMU NpoBepsiiTe Takke MarxeTy (6annoH) — oHa
pomkHa ObiTb 6e3 MoBpexaeHWid u repmeTuyHa, 4ToObl obecneuvBaTb Heobxoaumoe
yNnoTHeHne. B cBA3N C 3TUM pekoMeH/yeM BbiMNONHSATL NPOBEPKY repMeTUYHOCTU nepes
KaxabiM BBegeHuem (cm. pasgen VI, 3.1.1). MNepepn BBeAeHMEM KaHionu 6annoH AomkeH
ObITb MOJHOCTBIO OMOPOXHEH (cM.puc. 7b)! Tlpu ucnonb3oBaHWMKM BCMNOMOraTenbHOro
NPUCMOCOGNEHNsI TPaXeocTOMbI CrieauTe 3a TeM, YToObl KaHionsi, U 0COGEHHO MaHxeTa,
He nocTpagjana oT TPeHus.

3arem cnegyeT HanoXuTb Ha TpyoKy KaHlomm TpaxeanbHyio candetky, Hanp.,
SENSOTRACH® DUO (REF 30608) unn SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

[ins noBbIlWEHUS CKOMbXeHUs W obneryeHws BBeAeHWs Tpaxemommqecxoﬁ KaHionm B
Tpaxew pekoMeHAyeTcs cMasaTb HapyxHyt TpyoKy TamnoHom c nponutkor OPTIFLUID®
(REF 31550), KkoTOpbli 0BecneynT paBHOMepHOe pacrnpefeneHne CMasblBatoLLero
BellecTBa no Tpybke kaHonu (cMm. puc. 4a u 4b).
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Ecnu Bbl ycTaHaBnMBaeTe KaHIOMNI CaMoCTOsATeNbHO, Bbl 0bnerunte cebe 3agaqy, BCTaB ©
kaHtonein Fahl® nepen 3epkanom.

Mpu ycTaHoBKE AepXuTE TpaxeoToMuyeckylo kaHtionio Fahl® ogHolt pykoii 3a nnacTuHKy
(cm.puc. 5).

CBOGOAHOV PYKOi Bbl MOXETE Crierka pacTsiHyTb TPaxeoCToMy, YTOObl KOHYMK KaHonn
nyuLlie BOLIEN B [bIXaTenbHOe OTBEPCTHE.

[ns pa3BedeHMst KpaeB TPaxeoCTOMbl BbIMyCKAKTCS CrieuyuarbHble  pacLuMpuTeny
(Hanpumep, Tpaxeocnpepep REF 35500), nossonsiowme cummeTpuyHo, 6e3 ocoboro
AnckomopTa pacLuMpsATh OTBEPCTUE TPaxeoCTOMbl, B T.4. B 3KCTPEHHbBIX CUTYaLUsIX npu
KonnabupoBaHUM TPaxeocToMbl (CM.puc. 6).

Mpu MCnonb3oBaHUM BCNIOMOraTENbHOrO NMPUCMOCOGNEHNst CrieauTe 3a TeM, YTOObI KaHions
He nocTpafarn oT TPeHusi.

3aTeM Ha ¢hase BOOXa OCTOPOXHO BBEAUTE KaHIOMIO B TPaxeoCTOMy, crierka OTKUHYB
ronosy Hasag (Cm.pwc. ).

MpoABUHbTE KaHIoMIo AarnbLue B TPaxeto.

Mocne npoaBMXeHUst kKaHionu Briy6b Tpaxeu rofioBy MOXHO CHOBA BbIMPSMUTD.

Mpu ncnonb3oBaHUK 06TypaTopa ero criefyeT HeMeANeHHO yAanuTb U3 KaHIoNu.
TpaxeoTomuyeckve KaHionu cnepyeT Bcerga vKCMpoBaTb crneuumansHol neHToil. OHa
obecneynBaeT HafeXHoe U MPOYHOEe NOMOXEHWE KaHIoMNu B Tpaxeoctome (cm.puc. 1).

1.1 3anonHeHne MaHXeTbl HU3KOro AaBreHUs (NpY HaNU4YKUKM)

[ins 3anonHeHWst MakXeTbl Yepe3 pa3béM Jliospa (CTaHAAPTU3MPOBAHHOE KOHMYeckoe
COEAVHEHVE) Ha NWTAIOWEM LUMaHre C MOMOLLbI MpuGopa ANs W3MEpEeHUs AaBneHus
B MarxeTe (Hanp., Mpubop koHTpons Aaenenust B MaHxere MUCOPROTECT® REF
19500) cospaértca 3anaHHoe AaBrieHve B MaHxeTe. Ecnu Bpayom He ykasaHo MHOro, Mbl
pekoMeHzyeM AaBneHve B maHxeTe oT 15 mm pT. cT. (20 cm H20) po 22 mm pr.cT. (30
cm H20). [laBnenne B MaHxeTe HM B KOEM Cry4ae He AOIDKHO NpeBsblwaTth 22 MM PT.CT.
(npn6n. 30 cm H20).

3anonHuTe MaHXeTy MakCUMyM [0 3TOro 3ajaHHOro faBrenus u ybeautech, 4TO
OCYLLECTBIISIETCS AOCTATOYHbI NOABOZ, BO3AYXa Yepes KaHIonio.

Bceraa cnegute 3a Tem, YTOObl MaHXeTa HU3KOrO [JaBNEHUs HE MMena MoBpeXAeHU 1
6bina NofHOCTLIO UCTpaBHa.

Ecnu HyXHas repMEeTUYHOCTb He [OCTUraeTcs Aaxe Mocne MOBTOPHOW MOMbITKU C
yKa3aHHbIM npeaenbHbiM 06bEMOM, To MoxeT noTpe6GoBaTbcsi kaHionsi Gonbluero
nvamertpa.

MpaBunbHOCTb AaBMeHUst B MaHXeTe crieAyeT MPOBEPSTb PEryNsipHO, T.€. He pexe Yem
Kaxable 2 yaca.

BHUMAHMUE!

Bce wucnonb3yembie Ansi 3aMOfIHEHWA MaHXETbl WHCTPYMEHTbI AOMKHbI GbITb
OYMLEHbI OT MHOPOAHLIX 4YacTUL W APYrux 3arpsa3HeHui! OTtcoeauHuTe ux OT
pa3béma Jlioapa Ha noAaloLeM LNaHre, kak TONIbKO MaHXeTa 3anofHUTCS.
BHUMAHMUE!

Mpu pnuTtenbHom npeBb HOro [AaBfeHUs MOXeT HapyLWWUTbCA
KpoBOCHabXeHue cnu3ucTon (onacHocTb YeCKUX Hekp npon ",
Tpaxeomansiuumu, cTeHo3a Tpaxeu, NHeBMoTopakca). Bo usGexaHue HeszameTHOWM
acnupauum y NaumeHToB C UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMENH NErkux Hemnb3s NpeBbIillaTh
onpeaenéHHoe Bpa4yom AaBneHue mawxeTsl. Lunswme 3Bykn B obnactu 6annoHa,
0COGEHHO Npu BbigbIXaHWK, YKa3blBalOT Ha TO, 4TO 6annoH HeAOCTaTOYHO
ynnotHsieT Tpaxeto. Ecnu Tpaxest He repMeTU3NpPYyeTCA C YCTAaHOBMEHHbIMU BPaioM
napaMeTpaMu AaBrieHus, crieayeT BbiMyCTUTb BeCb BO3AyX U3 6annoHa u noBTOpUTb
npouecc 6GnokupoBaHuA. Ecnu pesynbTaT CcHOBa HeyAauHbl, peKOMeHAyeMm
BbIOpPaTL TPaXeOTOMMYECKYIO KaHIONIo criefylowero pasmepa ¢ 6annoHom. Benay
rasonpoH1LIaeMoCTH CTeHOK GannoHa gaBneHne B 6annoHe co BpeMeHeM HeMHOro
CHMXAeTCsi, HO MOXeT Takke OOHapyXuBaTb HexenaTeNnbHoe MOBbILIEHME NpU
rasoBoM Hapkose. B CBf3M C 3TMM HacTOAITeNIbHO PEKOMEHAYEeTCSi perynsipHbIi
KOHTPOIb AaBneHus.
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KaTeI’OpVI‘IeCKVI Henb3si HakKayMBaTb MaHXeTy BO3Q4YXOM CJIMWIKOM CUIIbHO, TakK

KaK 3TO MOXeT np TM K NoBp CTeHKU Tpaxeu, TPewmHam B MaHxeTe
C nocrneayoLWMM onopo: unu pedog Thbl, B pe3ynbTaTe Yero
MOXXET NPOMU30MTY 3aKynopKa AbIXxaTeNbHbIX MyTeWn.

BHUMAHMUE!

B xoAe aHecTe3un gaBneHMe B MaHXeTe MOXET MOBbIWATLCA U onycKaTbcA noA
BO3/[leICTBMEM [IBYOKUCH a30Ta (Becensiuero rasa).

2. N3BneyeHue KaHoNn

BHUMAHUE!

MpurHagneXxHoCcTH, Takne Kak knanaH TpaxeoctomMsi unu HME (TennoBnaroo6MeHHMKK)
ggﬁfgyeT yAanATb BHavane, nepep TeMm, Kak M3BreKaTb TpaxeoToMUYeckue KaHionu

BHUMAHMUE!

Mocne u3BneuYeHWs KaHIONU NPU HECTaOUINBLHOCTM MMM B 3KCTPEHHBIX CRy4asx
(NyHKUMA, paclMpeHMe TPaxeoCTOMbl) TpPaxeocToMa MOXeT COMKHYTbCS
(konnabupoBaTb) M Bbi3BaTb HapylieHue pAbixaHusi. Heobxoaumo aepxatb
HaroToBe 3anacHylo KaHIONI0, YTOGbl ObICTPO BBECTU €€ B criy4yae KonnaéupoBaHus
TpaxeocTombl. [lnsi BpemeHHOro o6ecnevyeHUs MNpUTOKa BO3AyXa MOXHO
ucnonb3oBaTth pacwuputens Tpaxeun (REF 35500).

Mepen n3BnevyeHneM KaHIONM criedyeT CNyCTUTbL MaHxeTy. [pn nsBneyYeHMn naLueHT
[AOJDKEH crnerka OTKMHYTb rofoBy Ha3ag.

BHUMAHUE!

Hukorga He cnyckaTb MaHXeTy HU3KOro AaBreHUs C MOMOLLbI0 MAHOMEeTPa MaHXeTbl
— Bcera BbIMONHATL 3Ty onepaLuio Np1 NOMOLUY Wnpuua.

Mepen ynaneHvem Bosgyxa M3 GannoHa npu NMOMOLM LINpULA W U3BIEYEHUEM KaHIOMNM
criegyeT ouMcTuTb obrnactu Tpaxeu Hapg GannoHoM nyTéM oTcacklBaHUsi cekpeTa W
cnusn. Ecnu naumeHT B CO3HaHWM U COXpaHsieT pedbrekchbl, peKOMeHAyeTcs NPOBOAUTL
oTcacklBaH1e C 0AHOBPEMEHHOIi pa3bnoknpoBkoii kaHionu. OTcackiBaHe NPOM3BOANTCA C
NOMOLLbIO OTCACIBAIOLLIEro KaTeTepa, KOTOpbI BBOAUTCS Yepes TPyOKy KaHIonM 4o Tpaxeu.
Bnaropaps aToMy oTcacbiBaHWe npoucxoauT nerye n 6esbonesHeHHee Ans nauyueHTa, a
Takke MAHVMU3MPYIOTCS MO3bIBbI K KALLMIO 1 ONAaCHOCTb acnmpaLyi.

3aTem npu 0fHOBPEMEHHOM OTCaCcbiBaHWUW CyCTUTE AaBreHWe B MaHxXeTe.

Wmetowmiica cekpeT ypansetca u 6Gonee He MoxeT 6biTb acnupuposaH. [lepep
NOBTOPHON YCTaHOBKOW KaHIOMIO crefyeT 06si3aTerlbHO O4UCTUTL U NPU HEoBXoAMMOCTH
[€3MHULIMPOBATL COTMAacHO NPUBEAEHHBIM Hibke TpeGoBaHMSIM 1 cMasaTb CrieluanbHO
Ma3blo.

ByapTe u4pesBblYaiiHO OCTOPOXHbI, YTOGbI He [JOMYyCTUTb TPaBMUPOBAHMUS CIIM3NCTON
06ONIOYKH.

Mepen NOBTOPHOW YCTAHOBKOW KaHIOMIO criefyeT 00si3aTeNbHO OYUCTUTL U MpU
HeobxoAMMOCTN Ae3NHDULMPOBATL COrNacHO NPUBEAEHHBIM HIbke TpeGoBaHMAM.

LLlaru nonb3oBarens Ans M3BNeYeHUs1 TpaxeoToMMYeckux kaHtonei Fahl®:

Mpy “3BNEYEHUN TPaxXEOTOMUYECKON KaHIMM NauMeHT OOIMKEH Crerka OTKWHYTb rofioBy
Haszap. KaHtonio cneayeT aepxatb COOKy 3a NNAcTUHKY UK 3a Kopnyc (CM.puc. 7).
YnansiiTe TpaxeoTOMMYECKUE KaHIONM C OCTOPOXHOCTbIO.

IX. YACTKA U AE3NH®EKLUA

BHUMAHUE!

B cooTBeTCTBUM C TPeGOBaHMSAIMU FTMTUEHbI U ANsi NpeAoTBPalLeHUs pucka MHdgekumn
pekoMeHAyeTCsi TIaTenbHO YUCTUTL TpaxeoTomuyeckue kaHwonu Fahl® He meHee
ABYX pa3 B fieHb, a NP1 CUNLHOM BbIAENEHNU MOKPOTLI COOTBETCTBEHHO Halle.
BHUMAHMUE!

[NA OYMCTKM KaHIONb Henb3A WCMONb30BaTb CPEACTBO ANsi MbITbsi NocyAbl,
napoBapKy, MMKPOBOJTHOBYIO MeY4b, CTUPaNbHYIO MalIMHY 1 T.Nn.!

WmeiiTe B BUAY, 4TO NepcoHanbHbIN rpadmk YUCTKU, KOTOPLIA NPU HEOGXOAUMOCTHN
MOXeT BKIOYaTb TakkKe [AOMONHUTENbHbIE 3Tanbl Ae3WHMEKUUU, AOMKeH Bceraa
COrnacoBbIBaTLCS C BalMM BPa4yoM M afanTMpOBaTbCs K BalMM JIMYHBLIM HYXAaMm.
PerynsipHas ae3avHdekuusa TpebyeTcs NUlLb B TOM Cry4yae, €Cni K 3TOMy MMeloTcA
MeAWLUMHCKME MOKa3aHWA COrfacHo ykasaHuio Bpauva. [puuuHa 3akniouyaercs
B TOM, YTO fAaxe Yy 3[0pOBbIX fiofel BepxHue AbixaTeNbHbie NyTU coaepxar
MUKPOOPraHU3Mbl.
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[insi naumeHTOB ¢ oco6oi KapTUHOW GonesHu (Hanp., MRSA, ORSA u ap.), y KOTopbIx
CyLiecTBYeT NOBbILIEHHAsA ONaCHOCTb PeUHMEKLIUA, MPOCTON OYUCTKM HEAOCTAaTOYHO

ANA npefoTB( ua MHULMp us. Mbl pekoMeHAyeM BbINOSHATL XMMUYECKY0
Ae3UH(EKLMIO COrnacHO My é IM HUXe Tpeo¢ MpokoHCcynbTUpYyTECH
C Bpa4om.

BHUMAHMUE!

OcTaTKn YMCTAWMX U Ae3MHGPULMPYIOWMNX CPeACTB Ha TPaxeoTOMUYECKOW KaHione
MOTYT NPUBECTM K pa3fpaXeHWsiM CNU3UCTOM W Apyromy Bpeay ANsA 3[0POBbA
naumeHTa.

TpaxeoToMUyeckme KaHIONU pPaccMaTpUBAOTCA KaK WHCTPYMEHTbI C MOSIOCTAMM,
Mo3TOMy NpU NpoBeAEeHUU AEe3NHMEKUUM WM YMCTKM Heob6XoAMMO OCOGEeHHO
cneauTb 3a TeM, 4YTOObl KaHIONA MOMHOCTLIO CMauMBanacb WCMONb3yeMbIM
pPacTBOpPOM U COXpaHsina NpoxXoAUMOCTb (CM.puc. 8).

AnA YnMcTkn u aesnHdeKuMn cneayeT UCNONbL30BaTh eXeAHEBHO NPUrOTOBNAEMbIe
pacTBopbI.

1. Yucrka

TpaxeoTomuyeckne kaHonu Fahl® noanexar perynsipHo/i 4McTke/3ameHe CornacHo
VHAMBMAYanbHLIM NOTPEBHOCTSIM NaLyeHTa.

Vcnonb3yite uncTsLwme cpeacTBa, TOMNbKO KOrAa KaHions HaxXoauTCs BHE TPaxeoCTOMb.
[Nt O4UCTKM KaHIONIM MOXHO UCMOMb30BaTh MSITKUI OYMLLAIOLLIMIA NTOCOH C HERTpanbHbIM
nokasartenem pH. PekomeHgyem Wcnonb3oBaTh creuuanbHbIi YACTSALMIA MOPOLIOK Ans
kaHntonb (REF 31110) B cCOOTBETCTBUM C yKa3aHUSIMU U3rOTOBUTENSI.

KaTeropuyecku 3sanpelyaeTcsi MCNonb3oBaTb AN OYUCTKU TPaxeOTOMUYECKOW KaHIoMM
Fahl® motowme cpeactBa, He paspelléHHble U3roTOBUTENEM KaHionu. Kateropuyecku
3anpellaeTcs  WCMOMb3oBaTb  arpeccuBHble  ObITOBble  YUCTSLWME  CPEACTBa,
BbICOKOMPOL|EHTHbIV CIUPT UK NpenapaTtbl Ans O4UCTKK 3yBHbIX NPOTE30B.

MprMeHeHne yka3aHHbIX CPeACTB YpesBblvaliHO onacHo Ans 3goposbs! Kpome Toro, atu
cpeAcTBa MOTyT MOBPEAWTb UMW PaspyLUMTL KaHIONo.

Hw B kOeM cryyae He AonyckaiTe KUnsueHus B BOAE. ATO MOXET NPUBECTY K 3HAUNTENbHLIM
NOBPEXAEHNAM KaHIOMNN.

HarpeB go 65 °C MoxeT Bbi3BaTb Ierkoe MOMyTHEHWE MaTtepuana, KoTopoe uyepes
HEeKOTOpoe Bpems CHE3HET.

JTanbl OYUCTKN

OuuncTKa TPaXeoTOMUYECKOW KaHIONM 6e3 HaayBHOW MaHXeTbl HU3KOro AaBreHus
Mepepn yncTKOM CriedyeT yaanuTb YCTaHOBMEHHbIE BCMIOMOraTesibHble MPUCNOCoBNeHusI.
CHauana TwaresibHO NPOMOITE KaHIoMo NoA, NPOTOYHO Bogdol (cM.puc. 9).

[AnA noAroToBKM YMUCTSILLErO pacTBOpa MUCMonb3yiTe 4yTb TEMnyl Boay, cobniopaiite
yKasaHusi U3roToBUTENSI MOIOLLIEro CPeACTBa.

[inst obneryeHns YNCTKN pekoMeHyeTCs UCMOoNb30BaTh CreLuarnbHyto KIoBETY € (PUbTPOM
(REF 31200).

Mpu atom Geputecb 3a BepxHWii Kpaii unbTpa, YToObl M3bexaTb KOHTaKTa C MOKLYUM
pacTBOpoOM U ero 3arpsisHeHus (cm.puc. 10)

B cunbTp KIOBETBI ANSi OYUCTKM [OMyCKAeTCst YKnaabiBaTb TONMbKO OAHY kaHiomio. Mpu
O[IHOBPEMEHHON OYMCTKE HECKONbKMX KaHIoMb BO3HUKAeT OMacHOCTb TOro, YTO KaHKMu
6yayT CNLLKOM CUIbHO CXUMATLCS U NOMyYaT NOBPEXAEHMSI.

dunbTp ¢ pazobpaHHOi kaHIoNe NorpyxaeTcs B KIOBETY, B KOTOPYHO 3a5IUT NMOArOTOBNEHHbIV
MOMOLLMWIA pacTBoOp.

Mocne COOTBETCTBYIOWErO BbIEPKMBAHUA KaHIONM B pacTBope (BpeMmsi ykasaHO B
VHCTPYKLWM K YNCTSLLEMY MOPOLLIKY) HEO6XOAVNMO HECKONbBKO pas TLaTeNlbHO MPOMosiockaTh
KaHIoMio B crerka TEnnon ynctoin soge (cm.puc. 9). B TpaxeoctomMy AonyckaeTcs BCTaBNATb
T KaHIOMIO, OYMLLIEHHYIO OT OCTaTKOB YMCTSILLIMX CPEACTB.

Mpu Heo6xoAMMOCTY, HaNpUMep, ecni 3aMmadnMBaHNeM B KIOBETE He yanoch MofHOCTbIO
yOanuTb 3acOXLUYI0 MOKPOTY MMM KOPKW, MOXHO AOMOMHUTENIbHO MPOYUCTUTB KaHIOIO
crneyuanbHo WETOYKON Ans oumcTky kaHionb (OPTIBRUSH® REF 31850 unu OPTIBRUSH®
Plus ¢ BonokHucTol ronoskoii, REF 31855). BBoguTe LWETOYKY TONbKO TOrAa, Koraa KaHions
yAaneHa v HaxoguTcs BHE TPaxeoCTOMbI.

LL|&ToukKy ANs YACTKU BCEraa BBOAMUTE B KaHHOMIO, HAYMHASA C KOHUMKA KaHonm (cMm.puc. 11).
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Monb3yiTech LWETOYKOI B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLWeiA, ByabTe 0c060 0CTOPOXHbI, H4TOGbI
He MoBpeauTb MSTKUIA MaTepuan KaHomu.

TpaxeoTomuyeckasi KaHons TWaTenbHO NPOMbIBAeTCS NOA CTPYE TENNoW Boabl vnn
cTepunbHbIM huspacTteopom (0,9% pacteop NacCl).

Mocne BnaxHon 06paboTk1 KaHoMo criedyeT TWATeNbHO NPOTEPeTb YUCTON TKaHbIO, He
0CTaBMAOLLEl BOPCUHOK.

KaTeropuyecku 3anpellaeTcs UCMONb30BaTh KaHIONK C HapyLLIEHHbIMU (PYHKLMOHATbHLIMM
CBOVCTBaMM WK C MOBPEXAEHUAMM (HANpUMep, NPy HaNMU4UM OCTPbIX KPAEB U TPELLWH)
13-3a pucka TPaBMMUPOBaHWUSA cnuaucToii o6onoyku Tpaxen. Mpu obHapyxeHun aedexToB
KaHIomio creayeT BbIGpoCcUTb.

O6TypaTOp MOXHO OYMLLATb TaK e, KaK 1 TPaxeoTOMUYECKYIO KaHHOTHO.

OumcTka TPaxeoTOMUYECKNX KaHIONb C MaHXXeTOW HM3KOro AaBneHns

OuMCTKY HapyXHOW KaHIonM paspellaeTcsl BbIMONHSATb TOMbKO C 3aGrokMpoBaHHOM
MaHXeToii, MpU 3TOM NpefoXpaHUTENbHbIA GannoH JOMKEH HaXOAUTLCS BHE YMCTALLErO
pacTtBopa, YToObl He AOMYCTUTL MPOHUKHOBEHWSI OYUCTHOM XMAKOCTU B GannoH, YTo MoXeT
NPUBECTY K CePbE3HbLIM (DYHKLMOHAMNBHBIM HapYLUEHUAM U PUCKY AJ1st 300POBbA NaLUeHTa.
Bpemsi HaxoxOeHWst B pacTBope W, COOTBETCTBEHHO, WHTEpBanbl 3aMeHbl KaHMu
onpeaensioTca No CornacoBaHmMio ¢ nevalum spadom. He nosgHee vem yepes 1 Heaenio
HeobX0AWMO BBIMOMHWUTL OYMCTKY WNK, B clyyae HeobXoAMMOCTU, 3aMeHy HapyXHOW
TPYGKM, Tak Kak MOXET 3Ha4YMTEmNbHO BO3PaCTU PUCK rpaHynsiLum, TpaxeobpoHxoMansiumm n
T. M., B 3aBUCMMOCTM OT KapTUHbI GonesHu.

HapyXHyl0 KaHIoMo C MaHXeTO MOXHO OYMLIaTh/MPOMbIBaTb CTEPUNbHBIM PacTBOPOM
NOBapPEHHON conu.

[Ins KaHoNb C MaHXETOo NCMoNb30BaTh LWETOUKY Henb3s, YToObl He noBpeaunTb 6annoH!
Tonbko ocTopoxHoe U GepexHoe obpalleHne MOMOXeT NpeaoTBPaTUTL NOBpEXAeHWe
6annoHa v BbIXOA U3 CTPOSI KaHIOMNN.

2. MHCTpyKuMA No XMMnUyeckon aesuHdekumum

2.1 [e3nHdeKumMa BHYTPEHHEN KaHIONU/OYMCTKa Hapy)XHOW KaHinu 6e3 MaHXeTbl
HU3KOro AaBneHus

[lonyckaeTcsi xonogHast Ae3vHMEKLMs TpaxeoToMuUyeckux kaHtoneii Fahl® cneunansHbiMu
[NE3NHMULMPYIOLLMMIN CpeacTBaMu.

[leavHdekymio crnegyeT nNpoBOAUTL BCerga MO PeKoMeHJauuu revallero Bpava B
COOTBETCTBUM C KapTWUHOW GONE3HU UMM ecriv 3TO MPOAMKTOBAHO creuudukoin yxoaa 3a
nauueHToMm.

Kak npaBuno, AesuHdekuMsi nokasaHa B CTaLMOHapHbIX YcroBusix (GonbHUL@, [OM
npecTapernbiX UM WHBaMMAOB WM/UNW Apyrue MeayupexaeHusl) ¢ Lenbio npodunakTuki
nepeKkpPECTHbIX UH(EKLWIA.

OCTOPOXHO

Mepen AesuHdekumnen cneayeT 06s3aTeNibHO BbINOMHATL TWATENbHYIO OYUCTKY.
KaTteropuueckn 3anpewjaetcsi ucnonb3oBaTh Ae3vHULMPYlOWME CPeAcTBa,
BbICBOGOXJalOLME XNIOP M coepXaliue CUNbHOAEWCTBYIOLUME LEMOYU UMK
npousBoAHble ceHona. [pUMeHeHMe Ha3BaHHbLIX CPeACTB MOXeT BbI3BaTb
cepbe3Hoe NoBpexaeHne Ny Aaxe paspyluieHve KaHonu.

2.2 [leanHheKuMa HapyXHON KaHIONN C MaHXeTON HU3KOro AaBreHus

[e3nHdeKumio TPaxeoTOMUYECKUX KaHIoNMb C MaHXEeToW HWU3KOro AaBreHust cnedyeT
NpousBOANTL C  MPeaernbHON OCTOPOXHOCTBIO M TlaTenbHoCTblo.  ObsizaTensHo
3abnokupyiTe NpeaBapuTenbHO GanmnoH.

Arankl Ae3nHpekumn

"[Ons aToro cnegyeT wWcnonb3oBaTb Ae3vHduumpyowee cpeactso OPTICIT® ans
kaHtonb (REF 31180, He npepnaraetcs B CLUA) cornacHo WMHCTPYKLMW NPOV3BOAUTENS.

Takke MOXHO pekOMeH[oBaTb Ae3nHMULMPYIOLLEee CPEACTBO Ha OCHOBE [NyTapoBOro
anbpernga (npeanaraetcsa Tawke B CLUA). MNpu aTom obsizaTensHo cobniogath ykasaHus
npou3BoauUTenNs No obnacTv NPUMEHEHUs U CEKTpy AencTaus.”

CobniopaiiTe MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUI0 AE3UHMULIMPYIOLLErO CpeaCcTBa.
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Mocne BnaxHoi 06paboTky KaHIoMo crieyeT TlaTeNlbHO NPOTepeTb YUCTOW TKaHbIO, He
oCTaBnsloLLeli BOPCUHOK.

3. Ctepunusauusi/aBToknaBMpoBaHme

MoBTopHas cTepunu3aums He AONYCKaeTCs.

BHUMAHUE!

HarpeB Bbiwe 65°C, kunsiyeHre u cTtepunusaumns Nnapom He AONYCKAKOTCA U BeAyT K
NOBPEXAEHUIO KaHIONMN.

X. XPAHEHUE/YXOQ

OumLLeHHble HEUCMONb3yeMble KaHIoMNM CrieayeT XpaHUTb B CYXOM MecTe U obeperaTb OT
MbINK, CONTHEYHOTO CBETA U/MIK BbICOKUX TeMrepaTyp.

CTepunbHO ynakoBaHHble KaHIMNM creayeT XpaHWTb B CyxoM MecTe u obeperaTb OT
COITHEYHOrO CBeTa W/UMnK BbICOKUX TemmnepaTyp.

Mocne ouncTkM KaHoNb CneauTb 3a Tem, YTobbl 6annoH Gbin cnylieH (pa3bnokupoBaH)
nepea NOMeLLEHNEM Ha XpaHeHue.

Ans cmasbiBaHMs paspellaeTcA MCNOMb30BaTb MCKNIOuMTENnbHO Masb Stoma Oil
(REF 31525) unu TaMnoH, NponuTaHHbIi xugkocTtbio OPTIFLUID® (REF 31550).
HacTtostenbHo pekomeHayeTcsl Bcerja MMeTb COOTBETCTBYIOLWMIA 3anac U gepxaTb B
3anace He MeHee JByX 3anacHbIX KaHIob.

XI. CPOK CNYXBbl

[aHHble TpaxeoTOMM4YeCKMEe KaHIONU SAIBAAOTCA CTEPUNBbHBLIMU M3AeNUAMMU AnA
MUcnonb3oBaHUA Y OAHOro NauneHTa.

MakcvMMmanbHasi ANMTeNbHOCTb NPMMEHEHUs He AOMKHA npeBbilaTh 29 AHEN.

Cpok cnyX6bl KaHIONM 3aBUCMT OT MHOrUX chakTopoB. B 4acTHOCTH, BaXHyl0 ponb
UrpaloT cocTaB CeKpeTa, TLWaTeNbHOCTb OYUCTKN U ApYrue acneKTbl.

BHUMAHMUE!

TMo6ble Mo MKaLMK KaHIONM, B YaCTHOCTH, yMeHbLUEHMe ANWHbI, NepdopupoBaHue
U PEeMOHT, MOTyT BbIMOMHATLCS NWllb W3rOTOBUTENEM WM KOMMaHUAMM,
ocdMuManbHO  YNONMHOMOYEHHbIMM  u3rotoBuTenem! HekBanuduLupoBaHHoe
VU3MEHEeHMEe KOHCTPYKLMM TPaxeoTOMUYECKOW KaHIONM MOXET NPUBECTU K TSKENbIM
TpaBMaMm.

XIll. TPABOBASA NH®OPMALIUA

®dupma-usrotosutens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecér
OTBETCTBEHHOCTU 3a c60u B paBoTe, TpaBMbl, UHEKLMN U/WIK MHBIE OCTIOKHEHUS UIN UHble
VHUMAEHTbI, BO3HUKLIME M3-32 CAMOBOJIbHbIX W3MEHEHWIA W3AEeNUs U HenpaBUnbHOTo
MCNonb3oBaHwWs, yxoaa uunu obpatleHus.

B yactHoctn, dwupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yLep6, BO3HUKLLMIA BCIIEACTBIE MOANMKaLMIA KaHIoNu, Npexae BCero
BCNEACTBUE YKOPOUEHUS, NepdopupoBaHMS Unn pemMoHTa, ecnu AaHHble MoavduKaumm
UMW PEMOHT He BbIMOMHSANUCh CaMUM U3roToBUTENeM. OTO OTHOCUTCS Kak K Bbl3BaHHbLIM
[aHHLIMA [eiCTBUAMN NOBPEXAEHUAM CaMoii KaHIoNu, Tak W K Nio6GoMy BO3HUKLIEMY B
CBSI311 C HUIMU KOCBEHHOMY YLLiep6y.

B cnyyae ncnonb3oBaHWsi TPaxeOTOMWUYECKON KaHIONN CBEPX CPOKa, YKa3aHHOTo B MyHKTe
XI, uvan Npn UCNONL3oBaHWM, yXOAe (OYNCTKE, AE3NHMEKLUNM) NN XPAHEHUM KaHIONW B
HapyLueHne TpeboBaHwWi AaHHoW UHCTpYKUMK pupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ocBoboxagaeTca OT BCAKON OTBETCTBEHHOCTU, B T.4. OTBETCTBEHHOCTMN 3a AedeKTbl
U3aenusi, B Toli Mepe, HacKoMbKO 3TO AOMYyCKaeTCcs 3aKOHOAATEeNbCTBOM.

Peanusauusa n noctaeku Bcevi npoaykumn dupmel Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH oCyLEeCTBRAOTCS WCKMIOYMTENBHO B pamMKkax OBLUMX KOMMEPYECKUX YCIOBWii
(AGB); paHHble ycrnoBus MOXHO MOMNyYWTb HenocpedcTBeHHO B ¢upme Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

MarotoBuTenb octasnsieT 3a co60M NPaBo Ha U3MEHEHWS NPOAYKLMN.

TRACHEOTEC® saBnsieTcsi 3apeructpupoBaHHor B FepMaHum 1 Apyrux crtpaHax-yneHax
EC ToBapHoii mapkoii komnaHum Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM

V pripadé potieby Ize piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.

Vnéjsi kanyla bez vnitfni kanyly g Pouzitelné do

Vnéjsi kanyla véetné 15 mm konektoru [E] Viz navod k pouziti
(UNI)

Vnéj§i kanyla véetné 15 mm otocného C €ossz Oznaceni CE s identifikatnim Cislem
konektoru (VARIO) oznameného subjektu

Vnéjsi kanyla s odsavanim (SUCTION) Oznacdeni Sarze

Vnéjsi kanyla s manzetou (CUFF) Katalogové ¢islo

Nékolik malych otvord se specialnim UPOZORNENI:
usporadanim uprostred trubice se Federalni zakony USA stanovi, ze
nazyvaiji “sieve” - sito (LINGO) =y | Prodej, distribuce a pouzivani tohoto
nastroje je mozné pouze |ékafem nebo
) vy$kolenym personalem, nebo na jejich
Obturator pokyn (plati pouze v USA).

Sterilizovano etylenoxidem

Drzak kanyly je soucasti baleni

Specialni pro déti Opakované nesterilizovat

Pro umélou plicni ventilaci Obsah (kust)

Pro MRT Pouze pro jednoho pacienta

Uhel Nepouzivejte, pokud je obal po$kozen

Vn&j&i pramér O. D. Uchovavejte v suchu

= . e
Vnitfni pramér 1. D ,/.¢\ Chrafite pfed slunegnim zafenim

Vyrobce
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TRACHEALNI KANYLY TRACHEOTEC®

1. 0voD

Tento navod je platny pro trachealni kanyly Fahl®. Navod k pouziti slouzi jako informace
lékarum, zdravotnimu persondlu a pacientim/uzivatelim k zabezpeceni spravného
zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl®.

Pied prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

Navod k pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli
kdykoli precist.

Baleni prosim uchovaveijte po celou dobu pouzivani trachealni kanyly. Obsahuje dllezité
informace tykajici se vyrobku!

Trachealni kanyly Fahl® jsou zdravotnické prostfedky v souladu s ustanovenimi zakona
MPG (zékon o zdravotnickych prostfedcich) a splnuji ,Zakladni pozadavky“ Pfilohy |
smérnice 93/42/EHS.

Il. URCENE POUZITI

Trachedlni kanyly Fahl® slouzi stabilizaci pradusnice po laryngektomii nebo tracheotomii.
Trachedlni kanyly umoziiuji drzet pridusnici otevienou.

Trachedlni kanyly s nizkotlakou manzetou jsou indikovany pro pacienty po tracheotomii
jakékoli pficiny, pokud je potfeba utésnit prostor mezi sténou pridusnice a kanylou.

Vybér, pouziti a aplikace vyrobku pfi prvnim pouzitim musi provést vySkoleny lékaf nebo
odborny personal.

Uzivatel musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl®
vyskolen odbornym personalem.

Trachedlni kanyly Fahl® ve varianté LINGO jsou koncipovany vyluéné pro pacienty po
tracheotomii zaroven s dodavanou hlavici pro hrtan nebo po laryngektomii s nosi¢i Shunt-
Ventil (nosi¢e fonaénich protéz).

Ill. VAROVANI

Pacienti musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl®
vyskoleni odbornym zdravotnickym personalem.

Trachealni kanyly Fahl® se nesmi nikdy uzavirat, napf. sekretem nebo strupy.
Nebezpeci zaduseni!

Pfi zahlenéni pridusnice se muze pres trachealni kanylu odsavat pomoci odsavaciho
katétru pro prudusnice.

Poskozené trachealni kanyly se nikdy nesmi pouzit a musi se okamzité zlikvidovat.
Pouziti poskozené kanyly muze vést k ohrozeni dychacich cest.

Pfi vkladani nebo vyjimani trachealnich kanyl se miize vyskytnout podrazdéni, kasel
nebo lehké krvaceni. V pfipadé neprestavajiciho krvaceni ihned kontaktujte svého
lékare!

Trachealni kanyly jsou vyrobky uréené pro pouziti vyluéné pro jednoho pacienta.
Jakékoli opétovné pouziti u dalSich pacientli a tim pfiprava na opétovné pouziti u
dalSich pacienti je nepfipustné.

Trachealni kanyly se nesmi pouzivat béhem osetfovani laserem (laserova terapie)
nebo pfi pouzivani elektrochirurgickych nastroji. Po dotknuti laserového paprsku
kanyly nelze vylougit poSkozeni kanyly.

Nechténé vdechnuti kanyly, ktera nebyla spravné pfizpusobena, vyzaduje odstranéni
lékafem.

POZOR!

Trachealni kanyly s funkci mluveni se doporucuji pouze pro pacienty s tracheotomii
s normalni sekreci a neporusenou tkani sliznice.

Trachealni kanyly, které obsahuji kovové ¢asti, se nesmi v zadném pfipadé pouzivat
béhem radiaéni terapie (radioterapie), protoze by mohly zpusobit napf. zavazné
poskozeni kiuze! Pokud musi byt trachealni kanyla zavedena i pfi radia¢ni terapii,
pouzivejte v takovych pfipadech vyluéné trachedlni kanyly z umélé hmoty bez
kovovych dili. U kanyl s ventilem umoziujicim mluveni z umélé hmoty s ventilem
ze stiibra se necha stiibrny ventil, napf. kompletné vcetné zajiStovaciho fetézce
odstranit tak, ze se vnitini kanyla s ventilem umoznujicim mluveni pred radiacni
terapii vyjme z vnéjsi kanyly.
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POZOR!

Pii silné tvorbé sekretu, sklonu ke granulaci tkané béhem terapie ozafovanim nebo
ucpavani se doporucuje pouzivat pouze kanyly v provedeni se sitkem za pravidelné
kontroly Iékafem a dodrzovani kratkych intervali vymény (zpravidla jednou tydné),
protoze filtrace ve vnéjsi trubici by mohlo zesilovat tvorbu granulace tkané.

IV. KOMPLIKACE

Pfi pouzivani tohoto vyrobku mohou nastat nasledujici komplikace:

Znecisténi (kontaminace) pridusnice mize zpUsobit nutnost vyjmuti kanyly, znecisténi
muze vést také k infekcim, které si mohou vyzadat nasazeni antibiotik.

Nechténé vdechnuti kanyly, kterd nebyla spravné prizpusobena, vyzaduje odstranéni
lékafem. Pokud se kanyla ucpe hlenem, musi se vyjmout a vycistit.

V. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.

POZOR!

Pfi mechanické ventilaci pouzivat pouze variantu kanyly s nizkotlakou manzetou!
POZOR!

Béhem ventilace pouzivejte varianty kanyl se sitkem/okénkem pouze po domluvé s
osetrujicim Iékafem.

POZOR!

Trachealni kanyly s ventilem umoziujicim mluveni se v zadném pripadé nesmi
pouzivat u pacient po laryngektomii (odstranéni hrtanu), protoze by mohlo dojit k
zavaznym komplikacim vedoucim az k uduseni!

VI. UPOZORNENI

Vybér spravné velikosti kanyly by mél provadét osettujici Iékaf nebo zdravotnicky personal.
K zajisténi bezproblémového zasobovani durazné doporudujeme, aby byly k dispozici
alespori dvé nahradni kanyly.

Na trachedlnich kanylach nebo kompatibilnim pfisluSenstvi neprovadéjte zadné zmény,
opravy ani modifikace. V pfipadé poskozeni se musi vyrobky odborné zlikvidovat.

VII. POPIS VYROBKU

Trachedlni kanyly TRACHEOTEC® jsou kvalitni vyrobky vyrobené z umélych hmot v kvalité
vhodné pro medicinské Ucely (napf. polyvinylchlorid).

Trachealni kanyly Fahl® dodavame v riznych velikostech a délkach.

Trachealni kanyly Fahl® jsou opakované pouzitelné zdravotnické vyrobky uréené pro pouziti
pro jednoho pacienta.

Trachedlni kanyly Fahl® se smi pouzivat pouze pro stejného pacienta a nesmi se pouzivat
pro jiné pacienty.

Baleni obsahuje 1 kanylu, ktera je sterilné balena a sterilizovana etylenoxidem (EO).
Maximalni doba pouzivani by neméla presahnout 29 dni.

Trachealni kanyly Fahl® se vyznaduji anatomicky tvarovanym stitem kanyly.

Spicka kanyly je zaoblena, aby nedochazelo k podrazdéni sliznice v pradusnici.

Dvé postranni upeviiovaci ocka umoziuji pfipevnéni popruhu kanyly.

Aby se predeslo vytvoreni otlakl a granulaéni tkané v pradusnici, doporucuje se pfi vyméné
kanyly pouzit vzdy kanylu s jinou délkou, aby se Spicka kanyly nedotykala vzdy stejného
mista v prudusnici a nemohla tak zplisobovat podrazdéni. Pfesny postup si bezpodmineéné
vyjasnéte se svym oSetfujicim lékafem.

Tabulka s pfislusnymi velikostmi je v pfiloze.

Upozornéni ohledné MRT

POZOR!

Jelikoz trachealni kanyly s manzetou obsahuji malou kovovou pruzinu, ktera se
nachazi ve zpétném ventilu kontrolniho balénku s hadici k pInéni, nesmi se trachealni
kanyly s manzetou pouzivat, kdyz se provadi terapie magnetickou rezonanci MRT
(nebo jadernou tomografii).
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MRT je diagnosticka technika znazornéni vnitinich organl, tkani a kloubl pomoci
magnetickych poli a radiovych vin. Kovové pfedméty se mohou pfitdhnout do magnetického
pole a urychlenim se vyvolaji zmény. Kovova pruzina je sice velmi mala a lehka, presto
se neda vyloucit vzajemné plsobeni, které by mohlo vést k poSkozeni zdravi nebo
chybové funkci nebo k poskozeni pouzivanych technickych pfistroji a samotnych kanyl.
Doporucujeme tedy v pfipadech, kdy je pri otevieném otvoru v pradusnici indikovano
nasazeni trachealni kanyly, po dobu vysetfovani pomoci MRT misto trachealnich kanyl s
manzetou pouzit po dohodé s oSetfujicim lékafem trachedlni kanyly bez obsahu kovu.
POZOR!

Béhem terapie jaderné tomografie/magnetické rezonance MRT nepouzivejte zadné
trachealni kanyly s nizkotlakou manzetou!

1. Stit kanyly

Trachedlni kanyly Fahl® se vyznaduji specielné tvarovanym Stitem kanyly, ktery se
anatomicky pfizpusobuje hrdlu.

Na §titu kanyly jsou vyznaceny udaje o velikosti.

Na §titu trachealni kanyly se nachazeji dvé postranni o¢ka k upevnéni popruhu kanyly.

V dodavce vsech trachealnich kanyl Fahl® se zavésnymi ocky se navic nachazi popruh pro
kanylu. Popruhem kanyly se pfipeviiuje trachealni kanyla okolo krku.

Obturator, ktery je soucasti dodavky, se mize pouzit jako pomucka pfi zavadéni.

Pozorné si prectéte navod k pouziti k popruhu pro kanylu, kdyZz popruh upeviiujete na
trachealni kanylu, popfipadé ho z ni odebirate.

Je potfeba davat pozor, aby trachealni kanyla Fahl® lezela v otvoru pridusnice bez
jakéhokoli pnuti a aby se pfi pfipeviiovani popruhem nezménila poloha.

2. Konektory/adaptér

Konektory/adaptér slouzi k pfipojeni kompatibilniho pfisluSenstvi kanyly.

Moznost pouziti v jednotlivych pfipadech zalezi na klinickém obrazu, napf. na stavu po
laryngektomii nebo tracheotomii.

Standardni 15mm konektor umoziiuje bezpeéné pfipojeni potfebného pfislusenstvi kanyly.
3. Trubice kanyly

;I'rtgl_)ice kanyly useda bezprostfedné na $tit kanyly a vede proud vzduchu do vzduchové
rubice.

Postranni rentgenokontrastni prouzky v trubici kanyly umoziuji rentgenologické
znazornovani a kontrolu polohy.

U variant kanyl TRACHEOTEC® Suction probiha rentgenokontrastni prouzek stfedem
trubice kanyly.

3.1. Trachealni kanyly s nizkotlakou manzetou (Cuff)

Varianty kanyl s nizkotlakou manzetou maji vysoce objemovou nizkotlakou manzetu
o velmi tenke sténé, ktera velmi dobfe priléha k prudusnici a pfi spravném naplnéni
zajistuje spolehlivé utésnéni. Nizkotlakd manZeta se necha nafouknout jako balének.
Malym kontrolnim balénkem na plnici hadici se necha poznat, zda se kanyla nachazi v
zablokovaném (naplnéném) nebo nezablokovaném stavu.

Nizkotlakd manzeta sama se plni hadici s jednocestnym ventilem a kontrolnim balénkem.
3.1.1 Kontrola tésnosti kanyly a nizkotlaké manzety (pokud je k dispozici)

Tésnost kanyly a nizkotlaké manzety se musi pred pouzitim, ihned po kazdém
pouziti a nasledné v pravidelnych intervalech kontrolovat. Nizkotlakou manzetu
napliite 15 az 22 mmHg (1 mmHg odpovidda 1,35951 cmH20) a pozorujte,
zda se zastavuje spontanni pokles tlaku (doporucuje se pro pInéni a kontrolu:
Kontrolni inflator, manzeta tlakoméru Manzetovy tlakomér MUCOPROTECT® REF19500).
Béhem doby pozorovani by nemélo dojit k zadnému vyraznému poklesu tlaku. Tato kontrola
tésnosti se musi provadét i pfi kazdém dal$im nasazovani (napf. po Cisténi kanyly) (viz
obrazek 7c).

Priznakem pro existujici netésnost manzety (baldnku) mize byt m.j.:

na pohled viditelné poSkozeni balénku (otvory, trhliny, aj.),

slySitelné syceni uchazejiciho vzduchu z balénku,

voda v pfivodni hadici ke kanyle (po ¢isténi!),

voda v manzeté (po ¢isténi!),

voda v kontrolnim balénku (po ¢isténi!),

zadné nuceni ke kaslani, kdyz se vyviji tlak na kontrolni balének.
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POZOR!

Pfi kontrole balénku nepouzivejte pfi nasazovani nebo vyjimani kanyly zadné ostré
nebo Spicaté predméty, jako napf. pinzety nebo svorky, mohlo by dojit k poskozeni
nebo zniceni balénku. Jestlize se néktery z vySe jmenovanych pfiznaku prokaze,
nesmi se kanyla v Zzadném pfipadé dale pouzivat, protoze jiz nema spravné funkéni
vlastnosti.

3.2 Obturator

Pred pouzitim trachealni kanyly pfekontrolujte, zda se obturator necha z kanyly snadno
odstranit!

Po této kontrole obturatoru posurite obturator zase zpét do kanyly, aby se trachealni kanyla
dala pouzit.

3.3 Odsavaci otvor (pouze u trachealnich kanyl varianty s odsavanim Suction)

Pres odsavaci otvor ve vnéjsi trubici trachealnich kanyl s odsavanim je mozné odstrarovat
sekret nashromazdény nad nafouknutou manzetou.

Na odsavaci hadici vedouci smérem ven se muze pripojit stiikacka nebo odsavaci zafizeni.
Ktera z téchto moznosti odsavani se zvoli, zalezi na vyhodnoceni analyzy pfisluSnych rizik
uzivatelem po dohodé s oSetfujicim lékafem. K tomu je tfeba vzit do Gvahy klinicky obraz
konkrétniho pacienta.

Odsavani pomoci pfistroje je mozné provadét pouze tehdy, kdyz je pfistroj vybaven
manostatem. Tlak odsavani mize dosahovat max. -0,2 bar.

U odsavacich variant trachedlnich kanyl se musi bezprostfedné pred odblokovanim
odsat pomoci odsavaciho otvoru na kanyle sekret nashromazdény nad manzetou, aby
se zamezilo vdechovani sekretu. MUze tak odpadnout dodate¢né odsavani odsavacim
katétrem soucasné provadénym s odblokovanim kanyly, coz mize podstatné usnadnit
manipulaci.

POZOR!

U v8ech trachealnich kanyl s odsavanim (,,SUCTION*) se béhem procesu odsavani
musi davat pozor predevsim na to, aby se co nejdfive dosahlo podtlaku; musi se
zamezit vysuseni subglotického prostoru, které vznika nasledkem tohoto procesu.
POZOR!

Kontraindikace u pacienti se zvySenym sklonem ke krvaceni (napf. pfi terapii
antikoagulaénimi pripravky). V takovych pfipadech se trachealni kanyly SUCTION s
odsavanim nesmi pouzivat, nebot’ pfi odsavani existuje zvySené riziko.

Trachealni kanyly jako kanyly umoZziujici mluveni (LINGO-PHON) s ventilem k
mluveni se pouzivaji pro pacienty po tracheotomii zaroven s dodavanou celkovou
nebo ¢astecnou hlavici pro hrtan a umoziuji uzivatelim mluveni.

POZOR!

Berte tedy do Uvahy zvlastni pokyny k vyrobku, indikace, rovnéz tak kontraindikace
v navodu k pouziti a vyjasnéte si pouzitelnost vyrobku predem se svym oSetfujicim
lékafem.

VIIl. NAVOD K NASAZENi A ODEBRANi KANYLY

Pro lékaie

Vybér spravné velikosti kanyly musi provést oSetfujici IékaF nebo proSkoleny zdravotnicky
personal.

Aby se zajistilo optimalni usazeni a nasledné co mozna nejlepsi dychani, musi se zvolit
kanyla, ktera nejlépe vyhovuje anatomii pacienta.

Pro pacienty

POZOR!

Kanylu zavadét s tupiné odblokovanou manzetou (viz obrazek 7a)!

POZOR!

Peclivé zkontrolujte sterilni obal, abyste se ujistili, Ze obal neni porusen nebo
poskozen. Pokud je obal poskozen, vyrobek nepouzivejte.

Zkontrolujte datum spotieby nebo expirace. Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz
nepouzivejte.

Doporucuje se pouzit jednorazové sterilni rukavice.

Pred pouzitim nejprve kanylu zkontrolujte, zda neni po$kozend, nebo zda nejsou nékteré
Casti uvolnéné.

Jestlize jste néco takového zpozorovali, kanylu v zadném pfipadé nepouzivejte, ale poslete
nam ji zpét k prezkouseni.
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Pamatuijte, ze kanyla se v kazdém pfipadé musi pred opétovnym nasazenim v souladu s
nize uvedenymi ustanovenimi vycistit, popf. vydezinfikovat.

Jestlize je lumen trachedlni kanyly Fahl® zanesen sekretem, a neda se odstranit ani
odkaslavanim ani odsatim, musi se kanyla vyjmout a vycistit.

Po vycisténi nebo dezinfekci se musi trachealni kanyly Fahl® dikladné prohlédnout, zda
nemaji ostré hrany, skrdbance nebo jina poskozeni, nebot’ by to mohlo negativné ovlivnit
jejich funkénost nebo by to mohlo zplsobit poskozeni sliznice v dychaci trubici.

Poskozené trachealni kanyly v zadném pfipadé jiz nepouzivejte.

VAROVANI

Pacienti musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl®
vyskoleni odbornym zdravotnickym personalem.

1. Nasazeni kanyly

Postup pfi zavadéni trachealnich kanyl Fahl®

Uzivatelé si pred pouzitim musi umyt ruce (viz obrazek 3).

Kanylu vyjméte z obalu (viz obrazek 4).

Pokud se k nasazovani pouziva obturator, musi se nejprve Uplné nasadit do trubice kanyly
tak, aby svazek na pazbi¢ce obturatoru lezel na vnéjSim okraji 15 mm konektoru. Olivova
Spicka pfitom musi vycnivat ze Spicky kanyly (proximalni konec kanyly). B&éhem celého
postupu se musi obturator drzet v této poloze.

U trachealnich kanyl s nizkotlakou manzetou davejte pozor zejména na nasledujici:
Pfed nasazenim trachealni kanyly zkontrolujte také manzetu (balének) — musi byt bez
jakéhokoli poskozeni a tésna, aby zajistovala potfebné utésnéni. Pfed kazdym nasazenim
doporucujeme provést kontrolu tésnosti (viz odstavec VII, €. 3.1.1). Balonek se musi pfed
zavedenim kanyly zcela vyprazdnit (viz obrazek 7b)! Pfi pouzivani pomucek k roztazeni
otvoru pridusnice davejte pozor, aby se kanyla a zejména manzeta neposkodily odiranim.
Nakonec se na trubici kanyly nasadi trachealni komprese napi. SENSOTRACH® DUO
(REF 30608) nebo SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

Aby se zvysila dobra kluznost trachedlnich kanyl a tim se usnadnilo zavadéni kanyly do
prudusnice, doporucuje se natfit vnéjsi trubici latkou se stomaolejem OPTIFLUID® (REF
31550), coz vytvori na trubici kanyly rovhomérnou vrstvu stomaoleje (viz obrazek 4a a 4b).
Jestlize provadite nasazeni kanyly samostatné, usnadnite si manipulaci tim, Ze si zavedete
trachealni kanylu Fahl® do pradusnice pred zrcadlem.

Pfi nasazovani drzte trachealni kanylu Fahl® rukou pevné za stit kanyly (viz obrazek 5.
Volnou rukou mlzete snadno oddélit otvor v pradusnici, aby $picka kanyly Iépe vesla do
otvoru pro dychani.

K roztaZeni tracheostoma existuji specialni pomucky (roztahova¢ tracheostoma, REF
35500), které umoziuji rovnomérné a Setrné roztazeni prudusnice, napf. v nouzovych
pfipadech kolabuijici tracheostoma (viz obrazek 6).

Pii pouzivani pomucek k roztazeni davejte pozor, aby se kanyla neposkodila odiranim.
Zavedte kanylu ve fazi nadechovani opatmé (nadechovanim) do otvoru v pradusnici a
nepatrné pfi tom zaklorte hlavu (viz obrazek 7).

Kanylu zasunte dale do prudusnice.

Po zasunuti kanyly déle do pridusnice mlzete drzet hlavu zase vzpfimené.

Jestlize se pouziva obturator, neprodlené ho vyjméte z trachealni kanyly.

Trachealni kanyly musi byt po celou dobu pfipevnény popruhem kanyly. Tim se kanyla
stabilizuje a postara se o bezpec¢né usazeni trachedlni kanyly v otvoru prudusnice (viz
obrazek 1).

1.1 PInéni nizkotlaké manzety (pokud je k dispozici)

PInéni nizkotlaké manzety na pfedem definovany tlak se provadi pres pfipojku
typu luer (normované konické pnpOJenl') pfivodni hadice meéficiho pFl’stro{e pro
tlak v manzeté (napf. Manzetovy tlakomér MUCOPROTECT® REF 19500).
Neni-li |ékafem stanoveno jinak, doporucuje se tlak manzety o minimalné
15 mmHg (20 cmH20) az do 22 mmHg (30 cmH20). Tlak v manzeté by nemél v Zzadném
pfipadé prekrocit hodnotu 22 mmHg (asi 30 cmH20)

Nizkotlakou manzetu pliite maximalné k tomuto stanovenému tlaku a pfesvédéte se, zda
pres kanylu proudi dostate¢né mnozstvi vzduchu.

Stale kontrolujte, zda je nizkotlakd manzeta nepoSkozena a zda funguje bezproblémove.
Jestlize se ani opakované nepodafi dosahnout potfebné tésnosti s uvedenym hrani¢nim
objemem, je mozné, Ze je indikovana kanyla s vétsim pramérem.
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Tlak manzety se musi pravidelné kontrolovat, tj. alespon kazdé 2 hodiny.

POZOR!

Vsechny nastroje slouzici k plnéni manzety musi byt cisté a nesmi obsahovat cizi
castice! Jakmile je manzeta naplnéna, odeberte je z pfipojky typu luer pfivodni
hadice.

POZOR!

Pfi dlouhodobém piekraéovani maximalniho tlaku se mize poskodit prokrveni sliznic
(nebezpeci ischemické nekrézy, tlakovych viedu, trachealni malacie, trachealni
stenézy, pneumotoraxu). Pfe ventilovani pacientii se nesmi stat, aby tlak v manzeté
zustal pod limitem stanoveny Iékafem, aby se piedeslo tiché aspiraci. Syéici zvuky v
oblasti balonku, zejména pfi vydechovani, ukazuji, ze balének pradusnici dostatecné
neutésiiuje. Jestlize se priudusnice neda utésnit lékafem stanovenymi hodnotami
tlaku, je treba vSechen vzduch z balénku vypustit a opakovat cely proces blokovani.
Po kud se to nepodafi ani po opakovani, doporu¢ujeme pfisté pouzit vétsi trachealni
kanyly s balonkem. V zavislosti na propustnosti pro plyny stén baldnku, tlak v
balonku obvykle po néjaké dobé povoli, muze ale u narkozovych plynt i nechténé
stoupnout. Durazné se tedy doporucuje pravidelna kontrola tlaku.

Manzeta se nesmi plnit vzduchem pfili§, protoze by to mohlo vést k poSkozeni
stény prudusnice, trhlinam v nizkotlaké manzeté s naslednym vyprazdnenim nebo
zdeformovanim manzety, pficemz se neda vyloucit blokovani dychacich cest.
POZOR!

Béhem anestezie muze tlak manzety z divodu pfitomnosti oxidu dusného (rajsky
plyn) vzrust/klesnout.

2. Vyjmuti kanyly

POZOR!

Pred vyjmutim trachealnich kanyl Fahl® se nejprve musi odstranit pfislusenstvi, jako
je ventil pradusnice nebo HME (vymeénik tepla a vihkosti).

POZOR!

V pfipadé nestabilniho otvoru pridusnice nebo stavu nouze (punkéni, dilatacni
tracheostoma) se muze po vyjmuti kanyly otvor uzavfit (kolabovat) a tim ohrozit
pfisun vzduchu. V takovém pfipadé musi byt ihned pripravena a usazena nova kanyla.
K prechodnému zajisténi prisunu vzduchu se mize pouzit vhodny roztahovaé otvoru
prudusnice (REF 35500).

Pred vyjmutim trachealni kanyly se musi vyprazdnit manzeta. Vypousténi by mélo
probihat s lehce zaklonénou hlavou.

POZOR!

Nikdy nevyprazdiiujte nizkotlakou manZetu pomoci méficiho pfistroje pro tlak v
manzeté — tento postup provadéjte vzdy pomoci stiikacky.

Nez vypustite pomoci stfikacky manzetu balének a nez vyjméte kanylu, musite vycistit
trachealni oblast nad balénkem od sekretu a hlenu. U pacientu pfi védomi se zachovanymi
reflexy se doporucuje, pacienta odsavat se sou¢asnym odblokovanim trachealni kanyly.
Odsavani probiha odsavacim katétrem, ktery se zavadi trubici kanyly do pradusnice. Timto
zplsobem probiha odsavani bez problém( a pro pacienta Setrné a minimalizuje se tim
drazdéni kaslem a aspirace.

Vytahnéte potom za sou¢asného odsavani tlak z nizkotlaké manzety.

Pritom se odsaje i pfipadny sekret a nemiZe jiz byt vdechnuty. Pamatujte, ze kanyla
se v kazdém pfipadé musi pred opétovnym nasazenim v souladu s nize uvedenymi
ustanovenimi vycistit, popf. vydezinfikovat a rovhomérné naolejovat pfipravkem stomaolej.
Budte pfi tom maximainé opatrni, aby nedoslo k poSkozeni sliznice.

Pamatuijte, Ze kanyla se v kazdém pfipadé musi pred op&tovnym nasazenim v souladu s
nize uvedenymi ustanovenimi vygistit, popf. vydezinfikovat.

Postup pfi vyjimani trachealnich kanyl Fahl®:

Trachealni kanyla se vyjima pfi lehce dozadu zaklonéné hlavé. Uchopte kanylu z boku za
Stit popf. plast kanyly/knofliku (viz obrazek 7).

Trachealni kanylu opatrné vyjméte.

IX. CISTENI A DEZINFEKCE

POZOR!

Z hygienickych divodu a aby se piedeslo infekcim, se musi trachealni kanyly Fahl®
dukladné cistit alespoin dvakrat denné a pii nadmérné tvorbé sekretu odpovidajicim
zpusobem &astéji.
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POZOR!

K ¢isténi kanyl se nesmi pouzivat mycka nadobi, parni zafizeni, mikrovinné zafizeni,
pracka ani zadné jiné podobné zafizeni!

Dbejte, aby individualni plan péce, ktery v pfipadé potreby obsahuje dal$i dezinfekci,
bylt'vidvy odsouhlasen Vasim oSetfujicim lékafem a odpovidal tak Vasi individualni
potiebé.

Pravidelna dezinfekce je nutna pouze, kdyz je na zakladé indikace narizena lékafem.
Diuvodem k tomu muzZe byt, Ze ani u zdravého pacienta nejsou dychaci cesty bez
choroboplodnych zarodku.

U pacienttl se zvlastnim chorobopisem (napi. MRSA, ORSA, aj.), u kterych existuje
zvysené riziko opakované infekce, samotné ¢isténi neni dostatecné, aby se vyhovélo
vysokym hygienickym narokim k zamezeni infekci. Doporuéujeme chemickou
dezinfekci kanyl podle pokynt uvedenych dale. Vyhledejte prosim svého lékare.
POZOR!

Zbytky cisticich a dezinfek¢nich prostfedki na trachealnich kanylach by mohly vést
k podrazdéni sliznic nebo jinému poskozeni zdravi.

Trachealni kanyly jsou povazovany za nastroje s dutinami, pfi provadéni dezinfekce
nebo &isténi je tedy tfeba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby byla kanyla zcela
pokryta pouzitym roztokem a aby byla priichodna (viz obrazek 8).

Roztoky pouzivané pro c¢isténi a dezinfekci se musi pouzivat vzdy cerstvé.

1. Cisténi

Trachealni kanyly Fahl® se musi pravidelné gistit/ménit podle individuelnich potfeb pacientd.
Cistici prostfedky pouzivejte pouze u kanyl, které nejsou v pradusnici.

K cisténi kanyly se muze pouzit jemny myci prostfedek s neutralni hodnotou pH.
Doporu¢ujeme pouzivat specialni Gistici praSek na kanyly (REF 31110) a postupovat podle
pokynul vyrobce.

Trachedlni kanyly Fahl® v zadném pripadé nedistéte Cisticimi prostfedky, které nebyly
vyrobce kanyl schvaleny. Nepouzivejte agresivni Cistici prostfedky pro domacnost,
prostredky s vysokym obsahem alkoholu nebo k €isténi zubnich protéz.

E)gi§_ttuje akutni nebezpeci poskozeni zdravi! Kromé toho by se mohla kanyla poskodit nebo
znicit.

Nikdy trubice za Zadnych okolnosti nevyvarejte ve vrouci vodé. To by mohlo vazné poskodit
tracheostomické trubice.

Zahtati na 65 °C muze vést k lehkému zakaleni materialu, coz po néjaké dobé opét zmizi.
Postup ¢isténi

Cisténi trachealnich kanyl bez nizkotlaké manzety/Cuff

Pripadné vlozené pomucky se pred cisténim musi vyjmout.

Nejprve se kanyla dikladné omyje pod tekouci vodou (viz obrazek 9).

K pripravé Cisticiho roztoku pouzivejte vzdy Gistou, vlaznou vodu a postupujte podle pokynt
vyrobce Cisticiho prostfedku.

K usnadnéni procesu ¢isténi doporu¢ujeme pouzivat dézu na ¢isténi kanyl s nastavcem se
sitem (REF 31200).

Nastavec se sitem drzte za horni okraj, abyste nepfisli do styku s Gisticim roztokem a
neznegdistili ho (viz obrazek 10).

Do nastavce se sitem dozy na ciSténi kanyly vkladejte vzdy pouze jednu trachealni kanylu.
Pokud se najednou Cisti vice kanyl, existuje nebezpedi, ze se kanyly pfili§ stlaci a poskodi.
Nastavec se sitem se soucastmi kanyly se ponofi do pfedem pfipraveného Eisticiho roztoku.
Po uplynuti doby pusobeni (viz navod k pouZiti pro Cistici prasek na kanyly) se kanyla
nékolikrat dukladné proplachne vlaznou, Cistou vodou (viz obrazek 9). Pfi nasazovani
kanyly do otvoru pridusnice se na kanyle v zadném pfipadé nesmi nachazet zbytky necistot
nebo Cisticich prostfedkd.

V pfipadé potreby, napfiklad kdyz se tuhé zbytky sekretu neodstrani v Cistici lazni, je
mozné provést dalsi ¢isténi specialnim kartdckem na ¢isténi kanyl (OPTIBRUSH®, REF
31850 nebo OPTIBRUSH® Plus s vlakninovym vrskem, REF 31855). Kartacek na cCisténi
pouzivejte pouze u kanyl, které jsou vyjmuty a nejsou v pradusnici.

Kartacujte vzdy smérem od $picky kanyly dovnitf kanyly (viz obrazek 11).

Tyto kartacky pouzivejte v souladu s ndvodem a davejte pozor, abyste neposkodili mékky
material kanyly.
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Trachedlni kanyly dukladné oplachnéte vlaznou, tekouci vodou nebo pouzijte sterilni

fyziologicky roztok (0,9% roztok NaCl).

Po vycisténi vodou otiete kanylu Cistym netfepivym hadfikem do sucha.

Nesmi se v zadném pfipadé pouzivat kanyly, jejichZ funkénost je omezend, nebo které jsou

poskozené, napf. ostré hrany nebo trhliny, protoze by mohly poranit sliznici v pradusnici.

Pokud kanyly vykazuji znamky poskozeni, musi se zlikvidovat.

Obturator je mozné Eistit stejnym zplisobem jako trachealni kanylu.

Cisténi trachealnich kanyl s nizkotlakou manzetou/Cuff

Cisténi vnéjsi kanyl se mlze provadét pouze se zablokovanou manzetou a bezpecnostni

balének musi byt mimo Cistici roztok, aby se zabranilo vniknuti Cisticiho roztoku do balénku,

coz bty Imohlo mit za nasledek zavazné poskozeni funkénosti a vznik zdravotnich rizik pro

uzivatele.

Cas ulozeni a intervaly vymény kanyly jsou stanovovany individuainé po domluvé s

oSetfujicim |ékafem. Nejpozdéji po 1 tydnu je tfeba vnéjSi kanylu vycistit, popfipadé

kanylu vymeénit, jelikoZz potom v zavislosti na konkrétnim klinickém obrazu vzrusta riziko

granulovani, trachealni malacie, atd.

Vnéjsi kanyla se mlze vycistit/vyplachnout sterilnim fyziologickym roztokem.

LJ llgan}g/l 's manzetou (Cuff) se kartacek pouzivat nesmi, nebot’ by mohlo dojit k poskozeni
alénku!

Poskozeni balénku a tim defektu kanyly se da predeijit pouze velmi opatrnym a starostlivym

zachazenim.

2. Postup chemické dezinfekce

2.1 Dezinfekce vnitinich kanyl/¢isténi vnéjSich kanyl bez nizkotlaké manzety

Je mozna tzv. studena dezinfekce trachedlnich kanyl Fahl® se specialnimi chemickymi

dezinfekEnimi prostfedky.

Je tfeba ji provadét vzdy, kdyz je na zakladé specifického chorobopisu oSetfujicim lékafem

nafizena, nebo kdyz to situace ohledné péce o ni vyzaduje.

Dezinfekce se obvykle pouziva k zamezeni kfizové infekce a pfi nasazeni ve stacionarnich

oblastech (napf. kliniky, pecovatelské Ustavy nebo jind zdravotnickd zafizeni), aby se

omezilo riziko Sifeni infekce.

UPOZORNENI

Pripadné dezinfekci vS§ak vzdy musi predchazet dukladné ¢isténi.

V zadném pfipadé se nesmi pouzivat dezinfekéni prostredky, uvolfiujici chlér nebo

prostfedky s obsahem silnych louhl nebo derivati fenol. Kanyly by se timto mohly

silné poskodit nebo dokonce UplIné znicit.

2.2 Dezinfekce vnéjsich kanyl s nizkotlakou manzetou

Dezinfekce trachealnich kanyl s nizkotlakou manzetou je mozné pouze s maximalni

opatrnosti a kontrolou. Balének se musi v kazdém pfipadé zablokovat.

Postup dezinfekce

Zde se smi pouzivat vyluéné dezinfekéni prostredek pro kanyly OPTICIT® (REF 31180, neni

k dostupny v USA) v souladu s pokyny vyrobce.

Jako alternativu doporu¢ujeme dezinfekcni prostfedek na bazi ucinné latky glutaraldehyd

(dostupny mj. v USA). Vzdy je tfeba postupovat podle pokynd vyrobce k pouziti a brat do

uvahy spektrum Gcinnosti udavané vyrobcem prostfedku.

Dodrzujte navod k pouziti dezinfekéniho prostredku.

Po vycisténi vodou otiete kanylu Cistym netfepivym hadfikem do sucha.

3. Sterilizace/autoklavovani

Opakovana sterilizace neni pfipustna.

POZOR!

Zahiati nad 65 °C, vyvarovani nebo sterilizace parou nejsou pripustné metody a

vedou k poSkozeni kanyly.

182



X. UCHOVAVANI/PECE

Vycisténé kanyly, které se pravé nepouzivaji, se musi uchovavat na suchém, Cistém,
chladném prostredi v Cisté déze z umélé hmoty, chranéné pred prachem, pfimym slune¢nim
svétlem a teplem.

Nepouzivané, jesté sterilni kanyly se musi uchovavat na suchém misté bez pfimého
slune¢niho osvétleni nebo jiného zdroje tepla.

U vycisténych kanyl se musi dbat na to, aby byl balének pfed skladovanim vyprazdnén
(odblokovany).

Jako kluzny prostifedek pouzivejte vyluéné stomaolej (vyr. €. 31525), popripadé latku
napusténou stomaolejem OPTIFLUID® (vyr. ¢. 31550).

K zajisténi bezproblémového zasobovani durazné doporucujeme, aby byly k dispozici
alespon dvé nahradni kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Trachealni kanyly jsou sterilni vyrobky uréené pro jednoho pacienta.

Maximalni doba pouzivani by neméla pfesahnout 29 dni.

Doba pouzitelnosti kanyly je ovlivnéna mnoha faktory. Zasadni vyznam muze mit
slozeni sekretu, dikladnost pfi ¢iSténi a dalSi aspekty rizného stupné vyznamu.
POZOR!

Kazda zména na kanyle, predevsim zkracovani a filtrovani, jakoz i opravy kanyly
smi provadét pouze sam vyrobce nebo firma, ktera je k tomu vyrobcem pisemnée
opravnéna! Neodborné provadéni prace na trachealnich kanylach mohou vést k
zavaznym poranénim.

XIil. PRAVNI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira zadnou zaruku za ztratu
funkénosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zplsobeny svévolnou
zménou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, pé¢i nebo zachazenim s vyrobkem.
Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neprebirad zadnou zaruku
za $kody, které vznikly z divodu zmén provadénych na kanyle, zejména pak z duvodu
jejich kraceni, filtrovani nebo jejich oprav, pokud tyto zmény nebo opravy nebyly provedeny
vyrobcem. To plati jak pro timto poskozené kanyly, tak pro veSkeré timto jednanim
zplGsobené nasledné skody.

V pfipadé pouzivani trachealnich kanyl nad ¢asovy ramec uvedeny v ¢asti XI nebo pfi
spotfebé, pouziti, péci (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani kanyl, které neodpovida
pokyniim uvedenym v tomto navodu k pouziti, je spole¢nost Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH od zaruk véetné odpovédnosti za vady — pokud to pravni predpisy pfipoustéji
— osvobozena.

Prodej a dodavky zbozi spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH probihaji
vyluéné v souladu s vSeobecnymi obchodnimi podminkami (AGB); které jsou k dostani
primo ve spolecnosti Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.

TRACHEOTEC® je v Némecku a ve statech Evropské unie registrovana znacka spole¢nosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodnji piktorgrami so navedeni na embalazi, ¢e je to potrebno.

Ni notranje kanile

Zunanja kanila s 15 mm konektorjem
(UNI)

Zunanja kanila s 15 mm vrtljivim
konektorjem (VARIO)

S sesalnim vodom (SUCTION)

Z nizkotlaéno manseto (CUFF)

Ve¢ manjsih lukenj v dolocenem
vrstnem redu na sredini cevke, ki se
imenujejo »sito« (LINGO)

Obturator

VkljuCuje drzalo cevke
Posebej za otroke

Za umetno dihanje

Primerno za MRT

Zunanji premer A. D.

Notranji premer I. D.

Proizvajalec

g Rok uporabe

[E] Upostevajte navodila za uporabo

C €ossz Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko na
ozna¢enem mestu

Stevilka lota
Narocniska Stevilka

OPOZORILO:
Zvezno pravo Zdruzenih drzav
e _| Prepoveduje prodajo, distribucijo in
uporabo tega izdelka s strani ali po
narocilu zdravnika ali licenciranega
strokovnjaka (samo v ZDA).

Sterilizacija z etilenoksidom

Ne sterilizirajte ponovno

Vsebina v kosih

|zdelek za enega bolnika

V primeru poskodovane embalaze
izdelka ne uporabljajte

Hranite na suhem mestu

3 e <
,/.¢\ Hranite zaciteno pred soncno svetlobo
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TRAHEALNA KANILA TRACHEOTEC®

. UVOD

To navodilo se nanasa na trahealne kanile Fahl®. Navodila za uporabo vsebujejo informacije

Ea zlldlr:avrﬂéke, negovalce in pacienta/uporabnika in zagotavljajo pravilno uporabo trahealnih
anil Fahl®.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, e jih boste v bodoce morda

Zeleli znova prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate kanilo. Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

Trahealne kanile Fahl® so medicinski pripomocki v skladu z dologili Zakona o medicinskih

pripomockih in med drugim izpolnjujejo ,temeljne zahteve“ po Prilogi | direktive 93/42 EGS.

Il. PRAVILNA UPORABA

Trahealne kanile Fahl® se uporabljajo za stabilizacijo traheostome po laringektomiji ali

traheotomiji.

Trahealna kanila je pripomocek, ki traheostomo drzi odprto.

Trahealne kanile z nizkotlaéno mans$eto so po traheotomijah indicirane vedno takrat, ko je

potrebna zatesnitev med steno sapnika in kanilo.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan strokovnjak.

Uporabnika mora strokovno osebje pouciti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.

Trahealne kanile Fahl® v izvedbi LINGO so zasnovane izklju¢no za paciente s traheostomo,

ki éte ir)najo grlo, ali za paciente po laringektomiji, ki imajo spojni ventil (uporabniki govornih

protez).

Ill. OPOZORILA

Paciente mora zdravstveno osebje pougiti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.

Trahealne kanile Fahl® se na noben nacin ne smejo zamasiti (npr. s sekretom ali

skorjicami). Nevarnost zadusitve!

Sluz v sapniku lahko izsesate s pomo¢jo trahealnega aspiracijskega katetra preko

trahealne kanile.

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati in jih morate takoj zavreci.

Uporaba okvarjenih kanil lahko ogrozi dihalne poti.

Vstavljanje in odstranjevanje trahealnih kanil lahko povzrocita drazenje, kasljanje ali

manjse krvavitve. Ce krvavitev ne pojenja, se posvetujte z zdravnikom!

Trahealne kanile so pripomocki za uporabo na enem pacientu in jih morate tako tudi

uporabljati.

Vnovi¢na uporaba na ostalih pacientih ali priprava na vnoviéno uporabo na drugem

pacientu ni dovoljena.

Trahealnih kanil med posegom ne smete vstavljati z laserjem (laserska_terapija)

ali z elektrokirur§kimi napravami. Ce se laserski zarek dotakne kanile, poskodb ne

moremo izkljuciti.

V primeru nenamernega vdihavanja nepravilno vstavljene kanile mora kanilo

odstraniti zdravnik.

POZOR!

Uporaba trahealnih kanil z govorno funkcijo je priporoéljiva le pri pacientih s

traheostomo, ki imajo normalen sekret in sluzni¢no tkivo brez posebnosti.

Trahealnih kanil, ki vsebujejo kovinske dele, ne smete uporabljati med obsevanjem

(radioterapija), saj s tem lahko povzroéite hude poskodbe koze! Ce trahealno kanilo

med obsevanjem morate imeti nameséeno, v tem primeru uporabite izkljuéno

trahealno kanilo iz umetne mase, ki ne vsebuje kovinskih delov. Pri kanilah iz umetne

mase, ki imajo govorni ventil iz srebra, lahko ventil v celoti skupaj z varovalno verizico

odstranite iz kanile tako, da notranjo kanilo z govornim ventilom pred obsevanjem

vzamete iz zunanje kanile.

POZOR!

Ce je sekreta veliko ali ¢e ste nagnjeni k tvorjenju granulacijskega tkiva, med

obsevanjem ali v primeru zamasitve je uporaba kanile s sitom priporocljiva le ob

rednem zdravniSkem nadzoru in upostevanju vseh intervalov menjanja (praviloma

tedensko), saj lahko sito v zunanji cevki ojaci tvorjenje granulacijskega tkiva.
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IV. ZAPLETI

Pri uporabi teh pripomockov se lahko pojavijo naslednji zapleti:

Zaradi necisto¢ (kontaminacija) stome bo morda treba odstraniti kanilo. Necistoe lahko

povzrodijo tudi okuzbe, ki nato zahtevajo jemanje antibiotikov.

V primeru, nenamernega vdihavanja nepravilno vstavljene kanile mora kanilo odstraniti

zdravnik. Ce sekret zamasi kanilo, je to/tega treba odstraniti in ogistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte, ce je pacient alergi¢en na uporabljeni material.

POZOR!

V primeru mehani¢nega vdihavanja ne smete uporabiti kanil, ki nimajo nizkotlaéne

mansSete!

POZOR!

Pri umetnem dihanju kanile s sitom/fenestracijo uporabite le po predhodnem

dogovoru z le€e¢im zdravnikom.

POZOR!

Trahealnih kanil z govornim ventilom ne smejo uporabljati laringektomirani pacienti

(brez grla), saj lahko pride do hudih zapletov ali celo zadusitve!

VI. PREVIDNO

Pravilno velikost kanile naj izbere le¢eci zdravnik ali usposobljen strokovnjak.

Ea ?agotowte nemoteno nego, priporoéamo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni
anili

Trahealnih kanil ali zdruzljivih delov pribora ne smete sami spreminjati ali popravljati. V

primeru po$kodb je treba pripomocke takoj ustrezno zavredi.

VII. OPIS PRIPOMOCKA

Trahealne kanile TRACHEOTEC® so izdelki, narejeni iz umetne mase za uporabo v medicini
(med drugim iz polivinilklorida).

Trahealne kanile Fahl® dobavljamo v razli¢nih velikostih in dolzinah.

Trahealne kanile Fahl® so medicinski pripomocki, namenjeni za vnovi¢no uporabo in samo
na enem pacientu.

Trahealne kanile Fahl® se sme uporabljati samo na enem in istem pacientu, ne pa na ve¢
pacientih.

Pakiranje vsebuje 1 kanilo, ki je sterilno zapakirana in sterilizirana z etilenoksidom (EO).
Maksimalni ¢as uporabe ne sme preseci 29 dni.

Za trahealne kanile Fahl® je znacilna anatomsko oblikovan metuljéek.

Konica kanile je zaobljena, da prepreci drazenje sluznice v sapniku.

Dve stranski pritrdilni uSesci omogocata pritrjevanje traku za pricvrstitev kanile.

Da se izognete oti§¢ancem in tvorjenju granulacijskega tkiva v sapniku, je priporocljivo, da
izmeni¢no uporabljate kanile razlicnih dolZin, da se konica kanile ne dotika vedno istega
mesta v sapniku in tako ne povzro¢a drazenja. S svojim le¢e¢im zdravnikom se obvezno
posvetujte o natancnih postopkih uporabe.

Pripadajoce tabele z velikostmi se nahajajo v dodatku.

NAPOTEK ZA MRI

POZOR!

Ker imajo trahealne kanile z manseto v protipovratnem ventilu kontrolnega balona
majhno kovinsko vzmet, trahealne kanile z manseto ne smete uporabiti, ko se izvaja
magnetnoresonanéna tomografija (MRT).

MRT je diagnosti¢na tehnika, ki se uporablja za prikaz notranjih organoy, tkiv in sklepov s
pomocjo magnetnih polj in I'adeSkIh valov. Magnetno polje lahko k sebi povleCe kovinske
predmete, ki s pospesevanjem sprozajo spremembe. Kovinska vzmet je sicer zelo majhna
in lahka, vendar vseeno ne moremo izkljuciti medsebojnih vplivov, ki bi lahko Skodili
zdravju, povzro€ili nepravilno delovanje ali poskodbe uporabljenih tehni¢nih pripomockov
ter kanile. Priporocamo vam, da v primeru, ko je indicirana uporaba trahealne kanile za
ohranjanje traheostome odprte, namesto trahealne kanile z manseto po pogovoru z le¢e¢im
zdravnikom med izvajanjem MRT uporabite trahealno kanilo brez kovinskih delov.
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POZOR!

Med izvajanjem magnetnoresonancne terapije MRT ne uporabljajte trahealne kanile

z nizkotlaéno manseto!

1. Metuljéek

Za trahealne kanile Fahl® je znacilen anatomsko oblikovan metuljcek, ki je prilagojen

anatomiji grla.

Na metulj¢ku so navedeni podatki o velikosti.

Na metuljcku trahealnih kanil sta dve stranski usesci, ki se uporabljata za pritrjevanje traku

za pri€vrstitev kanile.

V obseg dobave vseh trahealnih kanil Fahl® s pritrdilnimi uSesci spada tudi trak za

pricvrstitev kanile. S tem trakom se kanila fiksira na vrat.

PriloZeni uvajalni pripomocek (obturator) olaj$a vstavljanje trahealne kanile.

Pozorno preberite prilozena navodila za uporabo traku za pricvrstitev kanile, ko trak

pritrjujete na trahealno kanilo ali ga z nje odstranjujete.

Paziti je treba na to, da trahealna kanila Fahl® v traheostomi lezi spro$¢eno in da se njena

lega ob pritrditvi ne spremeni.

2. Prikljucki/adapterji

Prikljucki/adapteriji sluzijo za priklop zdruzljivega pribora kanile.

Moznost uporabe je v vsakem posameznem primeru odvisna od klini¢ne slike, npr. od stanja

po laringektomiji ali traheotomiji.

15 mm standardni prikljuéek omogoc¢a varno namestitev potrebnih dodatkov.

3. Cev kanile

Cev kanile neposredno meji na metuljcka in tok zraka dovaja v sapnik.

Rentgenski kontrastni pasovi, ki potekajo ob strani cevi kanile, omogocajo rentgenski prikaz

in kontrolo poloZaja.

Pri razliicah kanil TRACHEOTEC?® poteka rentgenski kontrastni pas po sredini cevi kanile.

3.1. Nizkotlacna manseta

Pri razli¢icah pripomocka z nizkotlatno manseto se nizkotlatna manseta z zelo tanko steno

in velikim volumnom dobro prilega na sapnik in ob pravilnem polnjenju zagotavlja zanesljivo

tesnjenje. Nizkotlatna manseta se napihne kot balon. Majhen kontrolni balon na polnilni

cevki vam pokaze, ali je kanila v blokiranem (napolnjenem) ali neblokiranem stanju.

lglizlkotlat':na manseta se polni s pomoéjo cevke z enosmernim ventilom in kontrolnega
alona.

3.1.1 Preverjanje tesnjenja kanile in nizkotlacne mansete (¢e obstaja)

Tesnjenje kanile in nizkotlane man$ete je treba preveriti neposredno pred vsako uporabo

in po njej ter v rednih ¢asovnih intervalih. V ta namen nizkotlatno manseto napolnite z

15 do 22 mmHg (1 mmHg ustreza 1,35951 cmH20) in opazujte, ali tlak spontano pade

(za_polnjenje in testiranje priporocamo: Merilnik tlaka v manseti MUCOPROTECT®,

REF19500). V opazovalnem obdobju naj ne bi priSlo do pomembnejSega padca tlaka v

manseti. Tesnjenje preverite tudi pred vsakim novim vstavljanjem (npr. po ¢iséenju kanile)

(glejte sliko 7c).

Znaki za prisotnost netesnjenja mansete (balon) so med drugim lahko naslednji:

poskodbe balona, ki jih lahko vidite na zunaj (luknjice, praske itd.)

obcutno piskanje zaradi uhajanja zraka iz balona

voda v dovodnih ceveh do kanile (po ¢isc¢enju!)

voda v man$eti (po ¢is¢enju!)

voda v kontrolnem balonu (po ¢icenjul)

ni silienja na kaselj, ko pritiskate na kontrolni balon

POZOR!

Pri testiranju balona, vstavljanju, odstranjevanju ali ¢iS¢enju kanile nikakor ne

uporabljajte ostrih ali koni€astih predmetov, kot so npr. pincete ali sponke, saj

lahko z njimi poskodujete ali uniéite balon. Ce opazite katerega od zgoraj omenjenih

znakov netesnjenja, kanile nikakor ne smete ve¢ uporabljati, saj pravilno delovanje

ni ve¢ zagotovljeno.
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3.2 Obturator

Pred uporabo trahealne kanile preverite, ali lahko obturator zlahka odstranite iz kanile!

Ko ste preverili neovirano premikanje obturatorja, obturator znova potisnite nazaj v kanilo,
da boste lahko vstavili trahealno kanilo

3.3 Odsesovalna odprtina (samo pri razli¢ici trahealne kanile Suction)

Preko odsesovalnih odprtin v zunanji cevki trahealnih kanil Suction se lahko odstranjuje
sekret, ki se je nabral nad napihnjeno manseto.

Odsesovalno cevko, ki vodi navzven, lahko prikljucite na brizgo ali odsesovalno napravo.
O tem, katero razli¢ico odsesovanja izbrati, se posvetujte z leCe€im zdravnikom po analizi
tveganja. Tu je treba upostevati klini¢no sliko posameznega bolnika.

V vsakem primeru lahko uporabite odsesovalno napravo le, ¢e ima ta naprava vakuumski
regulator. Tlak odsesavanja lahko znasa najve¢ -0,2 bar.

Pri razlicicah sesanja trahealnih kanil je treba takoj pred sprostitvijo preko odsesovalne
odprtine na kanili posesati sekret, ki se je nabral nad manseto, da preprecite aspiracijo
sekreta. S tem dodatno odsesavanje z odsesovalnim katetrom pri sprostitvi kanile ni ve¢
potrebno, kar precej olaj$a uporabo.

POZOR!

Pri vseh trahealnih kanilah s pripomo¢kom za odsesavanije (,SUCTION") je pri odsesovanju
treba paziti zlasti na to, da se podtlak ustvari za ¢im krajsi ¢as — izogniti se je treba izsusitvi
subglotisa.

POZOR!

Kontraindikacije pri bolnikih s pove¢ano nagnjenostﬂo h krvavitvam (npr. pri zdravljenju z
antikoagulanti). Pri njih ne smete uporabiti trahealne kanile Suction z odsesovalno odprtino,
saj obstaja poviéano tveganje pri odsesavanju.

Trahealne kanile se kot govorne kanile (LINGO-PHON) z govornim ventilom vstavijo po
traheotomiji, Ge je grlo v celoti ali delno ohranjeno, in uporabniku omogocajo govor.
POZOR!

Pri tem upoStevajte posebne napotke za pripomocek, indikacije in kontraindikacije v
navodilih za uporabo ter se z zdravnikom pogovorite 0 namembnosti pripomocka.

VIIl. NAVODILA ZA VSTAVLJANJE IN ODSTRANJEVANJE KANILE

Za zdravnika

Ustrezno kanilo mora izbrati zdravnik ali usposobljen strokovnjk.

Da bi zagotovili optimalno prileganje in posledi¢no tudi ¢im boljSo ventilacijo, je treba izbrati
kanilo, prilagojeno anatomiji pacienta.

Za pacienta

POZOR!

Kanilo vedno vstavite le, ko je manseta popolnoma sproscena (glejte sliko 7a)!
POZOR!

Pozorno preglejte sterilno paklranje da se prepriate, da to ni poSkodovano ali kako

drugace spremenjeno. Prip a ne uporabljajte, ¢e je pakiranje poskodovano.

Preverite rok uporabnosti. Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

Priporocljiva je uporaba rokavic za enkratno uporabo.

Z’rtled vstavitvijo najprej preverite, ali je kanila na zunaj poskodovana in ali ima zrahljane
ele.

Ce kaj od tega opazite, kanile ne smete uporabiti, temveé jo posljite nazaj nam, da jo

pregledamo.

Upostevaijte, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno ocistiti oziroma razkuziti

v skladu z sledecimi doloili.

Ce se v svetlini trahealne kanile Fahl® nalaga sekret, ki ga ne morete odstraniti s kasljanjem

ali izsesavanjem, je treba kanilo odstraniti in jo ocCistiti.

Po &iscenju in/ali dezinfekciji je treba pri trahealnih kanilah Fahl® preveriti ostrino robov,

prisotnost prask ali ostalih po$kodb, saj te ogrozajo delovanje ali lahko povzrogijo poskodbe

sluznice v sapniku.

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati.

OPOZORILO

Faﬁ:ente morajo usposobljeni strokovnjaki pouéiti o varni uporabi trahealnih kanil
a
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1. Vstavljanje kanile

Koraki vstavljanja trahealnih kanil Fah!®

Uporabnik si mora pred uporabo umiti roke (glejte sliko 3).

Kanilo vzemite iz pakiranja (glejte sliko 4).

Ce morate za vstavitev uporabiti obturator, ga najprej popolnoma vstavite v cev kanile, tako
da precka na rocaju obturatorja lezi na zunanjem robu 15 mm priklju¢ka. Olivnata konica
pri tem $trli iz konice kanile (proksimalni konec kanile). Med celotnim postopkom je treba
obturator drzati v tem polozaju.

Pri trahealnih kanilah z nizkotlaénimi manSetami uposStevajte predvsem naslednje:
Preden vstavite trahealno kanilo, preverite tudi manseto (balon) — ta mora biti popolnoma
neposkodovana in zatesnjena, s ¢imer lahko zagotavlja potrebno zatesnitev. Zato pred
vsakim vstavljanjem priporo¢amo, da preverite tesnjenje (glejte razdelek VII, st. 3.1.1).
Balon mora biti pred vstavitvijo kanile popolnoma izpraznjen (glejte sliki 7b)! Pri uporabi
pripomocka za razSiritev traheostome pazite na to, da se kanila, predvsem pa manseta, ne
poskoduje zaradi drgnjenja.

Poleg tega se na cevko kanile postavi trahealno kompreso, npr. SENSOTRACH® DUO
(REF 30608) ali SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

Za povecanje zmoznosti drsenja trahealne kanile in posledi¢no olaj$anje vstavitve v sapnik
priporoamo, da zunanjo cevko namazete z naoljenim robckom za stomo OPTIFLUID®
(REF 31550), ki zagotavlja enakomerno razporeditev olja za stomo po cevki kanile (glejte
sliki 4a in 4b).

Ce kanilo vstavljate sami, si to olajSate tako, da trahealno kanilo Fahl® vstavljate pred
ogledalom.

Kanilo Fahl® pri vstavljanju z eno roko trdno drzite za metuljcka (glejte sliko 5).

S prosto roko lahko traheostomo zlahka povlecete narazen, da se konica kanile lazje vstavi
v odprtino za dihanje.

Za razmaknitev traheostome obstajajo tudi posebni pripomocki (trahealni dilatator, REF
35500), ki omogoca enakomerno in neboleco razsiritev traheostome, npr. tudi v nujnih
primerih pri kréenju traheostome (glejte sliko 6).

Pri uporabi pripomocka za razsiritev pazite na to, da se kanila ne po$kodujeta zaradi
drgnjenja.

Kanilo v fazi inspiracije (vdiha) previdno vstavite v traheostomo in pri tem glavo rahlo nagnite
nazaj (glejte sliko 7).

Kanilo potisnite naprej v sapnik.

Ko kanilo potisnete naprej v sapnik, lahko glavo ponovno drZite pokonci.

Ce uporabljate obturator, ga nemudoma odstranite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile vedno pritrdite s posebnim trakom za pri¢vrstitev kanile na vrat. Ta
s}_a'i(bili12)ira kanilo in tako skrbi za varno namestitev trahealne kanile v traheostomi (glejte
sliko 1).

1.1 Polnjenje mansete (e obstaja)

Pri polnjenju nizkotlaéne mansete preko prikljucka Luer (normirana koni¢na povezava) na
dovodni cevi v manseto dovajate dolocen tlak s pomocjo merilnika tlaka v manseti (npr.
Merilnik tlaka v manseti MUCOPROTECT® REF 19500). Ce zdravnik ne naroci drugace, je
priporodljiv tlak v manseti najmanj 15 mmHg (20 cmH20) do 22 mmHg (30 cmH20). Tlak v
manseti nikakor ne sme preseci 22 mmHg (pribl. 30 cmH20).

Nizkotlaéno man$eto napolnite do najvec tega predvidenega tlaka in se prepriCajte, da se
preko kanile dovaja zadovoljiva koli¢ina zraka.

Vedno pazite, da je nizkotlacha mans$eta neposkodovana in deluje neopore¢no.

Ce tudi po ponovnem poskusu z omenjenim mejnim volumnom ne dosezete Zelenega
tesnjenja, bo morda potrebno uporabiti kanilo z vecjim premerom.

Redno, torej najmanj na vsaki 2 uri, morate preverjati, ¢e je tlak v manseti ustrezen.
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POZOR!

Vsi instrumenti, ki se uporabljajo pri polnjenju mansete, morajo biti isti in brez tujih
delcev! Te locite od prikljucka Luer na dovodni cevi, takoj ko je manseta napolnjena.
POZOR!

Dolgoroc¢nejsa prekoracitev maksimalnega tlaka lahko ogrozi prekrvitev sluznice
(nevarnost ishemic¢ne nekroze, tlacne ulceracije, traheomalacije, trahealne stenoze,
pnevmotoraksa). Pri pacientih, ki so prikljuéni na umetno predihavanje, tlak v manseti
ne sme pasti pod vrednost, ki jo je doloéil zdravnik, da preprecite tiho aspiracijo.
Piskajo¢i Sumi v_obmocju balona, predvsem pri izdihu, so znak, da balon sapnika
ne tesni dovolj. Ce sapnika ni mogoce zatesniti s tlaénimi vrednostmi, ki jih dolo¢i
zdravnik, morate naprej odstraniti ves zrak iz balona in nato ponoviti postopek za
blokiranje. Ce vam tudi tokrat ne uspe, priporo¢éamo, da izberete naslednjo vecjo
treahealno kanilo z balonom. Zaradi prepustnosti za pline stene balona tlak balona
s€éasoma naceloma nekoliko pade, pri anesteziji s plini pa lahko tudi nehote naraste.
Zato toplo priporo¢amo redno spremljanje tlaka.

Manseta nikoli ne sme biti preve¢ napolnjena z zrakom, saj to lahko poskoduje steno
sapnika ali povzroc¢i nastanek razpok v manseti s posledi¢nim izpraznjenjem ali
deformacijo mansete, pri Eemer ne moremo izkljuciti blokade dihalnih poti.

POZOR!

Med anestezijo lahko zaradi didusikovega oksida (smejalni plin) tlak v mansSeti
naraste/upade.

2. Odstranjevanje kanile

POZOR!

Preden izvlecete trahealne kanile Fahl®, morate najprej odstraniti pribor, kot sta
traheostomski ventil in HME (izmenjevalnik toplote in viage).

POZOR!

Ce je traheostoma nestabilna ali v nujnih primerih (punkcijska, dilatacijska
traheostoma), se lahko stoma po odstranitvi kanile sesede (kolaps) in ogrozi
dovod zraka. V takem primeru je treba imeti pri roki novo kanilo za vstavitev in jo
hitro vstaviti. Trahealni dilatator (REF 35500) je primeren za prehodno zagotovitev
dovajanja zraka.

Pred odstranitvijo trahealne kanile je treba manseto izprazniti. Ko odstranjujete
kanilo, mora biti glava rahlo nagnjena nazaj.

POZOR!

Nizkotlacne mansete nikoli ne praznite z merilnikom tlaka v manseti — pri tem
postopku vedno uporabite brizgo.

Preden z brizgo izpustite zrak iz balona in odstranite kanilo, morate najprej oéistiti trahealno
obmocje nad balonom, tako da izsesate sekrete in sluz. Pri pacientih, ki so pri zavesti,
s prejetimi refleksi priporocamo, da izsesavanje izvedete soasno s sprostitvijo trahealne
kanile. Izsesavanje poteka z aspiracijskim katetrom, ki ga morate vstaviti skozi cev kanile
do sapnika. Izsesavanje tako poteka brez tezav in prijazno do pacienta, moznost silienja na
kaselj in nevarnost aspiracije pa se zmanjSata.

Nato soCasno z izsesavanjem potegnite zrak iz nizkotlaéne mansete.

Morebiten sekret se odstrani in tako aspiracija ni ve¢ mogoca. Upostevajte, da je treba
kanilo pred vsakim vstavljanjem na vsak nacin oCistiti oziroma razkuziti ter namazati z oliem
za stomo v skladu z naslednjimi dologili.

Delajte izredno previdno, da ne poskodujete sluznice.

Upostevaijte, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno ocistiti oziroma razkuziti
v skladu z sledecimi dologili.

Odstranjevanje trahealnih kanil Fahl® po korakih:

Trahealne kanile odstranjujte tako, da imate glavo rahlo nagnjeno nazaj. Pri tem kanilo
primite ob strani za metuljcka oz. ohisje (glejte sliko 7).

Previdno odstranite trahealno kanilo.

IX. CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

POZOR!

1z higienskih razlogov in da bi se izognili tveganjem okuzb, je treba trahealne kanile
Fahl® temeljito o€istiti najmanj dvakrat dnevno, v primeru ve¢jega odlaganja sekreta
pa pogosteje.
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POZOR!

Za ciScenje kanil ne smete uporabljati pomivalnega stroja, parnih kuhalnikov,
mikrovalovne pecice, pralnega stroja ali podobnih naprav!

Upostevajte, da je treba osebni nacrt ¢iS€enja, ki po potrebi lahko zajema tudi
dodatne dezinfekcije, doloéiti skupaj z zdravnikom in glede vase na lastne potrebe.
Dezinfekcijo je treba opravljati redno, kadar tako naroci zdravnik. Vzrok za to je, da
tudi pri zdravem pacientu zgornje dihalne poti niso asepticne.

Pri pacientih s posebno klini¢éno sliko (npr. MRSA, ORSA itd.), pri katerih obstaja
povecana nevarnost za ponovne okuzbe, ¢iS¢enje ni dovolj, da bi izpolnili posebne
higienske zahteve za preprecevanje okuzb. Priporo¢amo kemi¢no dezinfekcijo kanil
skladno z navodili, navedenimi v nadaljevanju. Obiscite zdravnika.

POZOR!

Ostanki cistilnih in dezinfekcijskih sredstev na trahealni kanili lahko povzrocijo
drazenje sluznice ali drugo poslabsanje zdravstvenega stanja.

Trahealne kanile se obravnavajo kot instrumenti z votlimi prostori, zato je treba pri
dezinfekciji ali ¢iS€enju posebej paziti na to, da je kanila popolnoma navlazena z
uporabljeno raztopino in da je prehodna (glejte sliko 8).

Raztopina, ki jo uporabljate za ¢iS€enje in dezinfekcijo, mora biti vsak dan sveza.
1.Ciscenje

Trahealne kanile Fahl® je treba redno Ccistiti/menjati skladno z individualnimi potrebami
pacientov.

Cistilna sredstva uporabljajte le, ko kanila ni v traheostomi.

Za ciS€enje kanile lahko uporabite blag in pH-nevtralen losjon za pranje. Priporo€amo
uporabo posebnega Cistilnega praska za kanile (REF 31110) po navodilih proizvajalca.
Trahealne kanile Fahl® nikakor ne smete Cistiti s Cistilnimi sredstvi, ki jih ni odobril
proizvajalec kanile. Ne smete uporabljati agresivnih gospodinjskih Cistil, visokoodstotnega
alkohola ali sredstev za ¢iS¢enje zobnih protez.

Obstaja akutna nevarnost za zdravje! Poleg tega se kanila lahko uniéi oz. poskoduje.

V vsakem primeru se izogibajte prekuhavanju v vreli vodi. To bi trahealno kanilo lahko zelo
poskodovalo.

Ce material segrejete do 65 °C, se lahko nekoliko skali, vendar ez nekaj Casa zopet
postane jasen.

Koraki €is¢enja

Ciscenje trahealnih kanil brez nizkotlacne mansete

Pred ¢i¢enjem je treba odstraniti vse priklju¢ene pripomocke.

Kanilo najprej temeljito sperite pod tekoco vodo (glejte sliko 9).

Za pripravo Cistilne raztopine uporabite samo mla¢no vodo in upoStevajte navodila za
uporabo Cistiinega sredstva.

Da bi si olaj$ali ¢iS¢enje, vam priporo¢amo ¢istilno dozo za kanilo s sitastim nastavkom
(REF 31200).

l:(r)i)tem nastavek primite za zgornji rob, da ne pridete v stik s Cistilno raztopino (glejte sliko

V sitasti nastavek gistilne doze za kanile vstavite vedno le po eno kanilo. Ce &istite ved kanil
hkrati, obstaja nevarnost, da so kanile preve¢ stisnjene in se tako poskodujejo.

Sitasti nastavek s sestavnimi deli kanile potopite v pripravljeno Cistilno raztopino.

Po preteku ¢asa delovanja (glejte navodila za uporabo &istilnega praska za kanile) je treba
kanilo veckrat temeljito sprati s toplo Cisto vodo (glejte sliko 9). Na kanili ne sme biti ostankov
Gistilnega sredstva, ko jo vstavljate v traheostomo.

Po potrebi — npr. ko trdovratnih ostankov sekretov ne morete odstraniti v Eistilni kopeli —
bo morda potrebno dodatno Cisc¢enje s posebno Cistilno krtacko za kanile (OPTIBRUSH®,
REF 31850, ali OPTIBRUSH® Plus z vlakni, REF 31855). Cistilno krtacko uporabite le, ko
odstranite kanilo in je ta Ze zunaj traheostome.

Krtacko za ci$¢enje kanile v kanilo vedno vstavite skozi konico kanile (glejte sliko 11).

To krtacko uporabljajte v skladu z navodili in pri tem ravnajte zelo previdno, da ne
poskodujete mehkega materiala kanile.

Trahealno kanilo previdno sperite pod mlacno tekoco vodo ali s sterilno raztopino kuhinjske
soli (0,9 % raztopina NaCl).

Po mokrem ¢is¢enju je treba kanilo osusiti s Sisto krpo brez kosmov.
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Nikakor ne smete uporabljati kanil z okrnjenim delovanjem ali s poSkodbami, kot so

ostri robovi oziroma praske, ker lahko pride do poSkodb sluznice v sapniku. Ce opazite

poskodbe, je treba kanilo zavredi.

Obturator lahko ocistite na enak nacin kot trahealno kanilo.

Ciséenje trahealnih kanil z nizkotlaéno manseto

Zunanjo kanilo lahko oCistite samo, kadar je manseta blokirana, varnostni balon pa ne sme

biti v Cistilni raztopini, da preprecite vdor Cistilne raztopine v balon, zaradi ¢esar bi lahko

prislo do znatnega poslabsanja delovanja in tveganja za zdravje uporabnika.

Cas vstavitve in s tem tudi intervale menjave kanile dolocite po pogovoru z le¢e¢im

zdravnikom. Vendar pa je treba zunanjo kanilo ocistiti ali zamenjati najkasneje po 1 tednu,

saj lahko po tem €asu tveganje za granulacijo, zmeh¢anje sapnika itd. glede na klinicno

sliko znatno naraste.

Zunanjo kanilo z man$eto lahko odistite/sperete s sterilno raztopino kuhinjske soli.

Pri kanilah z man$eto ne smete uporabiti krtacke, da ne poskodujete balona!

Eamlo s previdno in skrbno uporabo se lahko izognete poskodbam balona in s tem okvaram
anile.

2. Navodila za kemiéno dezinfekcijo

2.1 Dezinfekcija notranje kanile/¢iS¢enje zunanje kanile brez nizkotlacne mansete

Mogn? je hladna dezinfekcija trahealne kanile Fahl® s posebnimi kemi¢nimi dezinfekcijskimi

sredstvi.

Izvaja se jo takrat, ko to dolo¢i le¢eci zdravnik na podlagi posebne klini¢ne slike ali ko to

nakazuje dolo¢eno stanje negovanja.

Dezinfekcija se praviloma uporablja za preprecevanije kriznih okuzb in pri uporabi na krajih,

kﬁt §tc)) klinike, negovalni domovi in/ali druge zdravstvene ustanove, da omejite tveganje

okuzb.

PREVIDNO

Mozna potrebna dezinfekcija ima prednost pred temeljitim ¢iScenjem.

Nikakor ne smete uporabljati tistih dezinfekcijskih sredstev, ki sprosé¢ajo klor ali ki

vsebujejo moéna luzila ali derivate fenola. Kanilo lahko s tem moéno poskodujete

ali jo celo unicite.

2.2 Dezinfekcija zunanje kanile z nizkotlacéno manseto

Trahealne kanile z nizkotlatno manseto dezinficirajte izredno previdno in kontrolirano. Pred

tem je treba balon v vsakem primeru blokirati.

Koraki dezinfekcije

Za ta namen uporabljajte dezinfekcijsko sredstvo za kanile OPTICIT® (REF 31180; ni na

voljo v ZDA) v skladu z navodili proizvajalca.

Druga moznost je dezinfekcijsko sredstvo na osnovi glutaraldehida (med drugim na voljo

tudi v ZDA). Pri tem morate vedno upoStevati proizvajalceve zahteve glede podrocja

uporabe in spektra delovanja.

Upostevaijte navodila za uporabo dezinfekcijskega sredstva.

Po mokrem ¢iS€eniju je treba kanilo osusiti s Cisto krpo brez kosmov.

3. Sterilizacija/avtoklaviranje

Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

POZOR!

Segrevanje nad 65 °C, prekuhavanje ali parna sterilizacija niso dovoljeni in lahko

kanilo poskodujejo.

X. SHRANJEVANJE/NEGA

Ociscene kanile, ki se trenutno ne uporabljajo, je treba shranjevati v plasti¢ni posodici v

suhem prostoru, zaScitene pred prahom, soncnimi zarki in/ali vrocino.

Sterilno zapakirane nadomestne kanile shranjujte v suhem prostoru in zascitene pred

sonénimi zarki in/ali vro€ino.

Pri ocis¢enih kanilah je treba paziti na to, da je balon za skladis¢enje odzracen (sproscen).

Za mazivo uporabite izkljucno olje za stomo (REF 31525) oz. naoljen robcéek za stomo

OPTIFLUID® (REF 31550).

Ea _?agotovite nemoteno nego, priporoéamo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni
anili.
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XI. TRAJANJE UPORABE

Te trahealne kanile so sterilni pripomocki za uporabo na enem pacientu.

Maksimalni éas uporabe ne sme preseci 29 dni.

Na rok uporabnosti kanile vpliva veliko dejavnikov. Tako so lahko odlocilnega
pomena sestava sekretov, temeljitost ¢iS¢enja in drugi dejavniki.

POZOR!

Spremembe na kanili, predvsem krajSanje in luknjanje, ter popravila kanile lahko
izvajata le proizvajalec ali podjetje, ki ga je proizvajalec za ta dela pisno pooblastil!
Nestrokovno opravljena dela na trahealnih kanilah lahko povzroéijo hude poskodbe.
XIl. PRAVNI PODATKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje
delovanja, poskodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge nezelene dogodke, ki nastanejo
zaradi samovoljnega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali
rokovanja s pripomockom.

Podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej ne prevzema odgovornosti
za $kodo, ki nastane zaradi spreminjanja kanile, predvsem zaradi kraj$anja ali luknjanja, ali
zaradi popravil, ki jih ni opravil proizvajalec. To velja tako za na ta nacin povzro¢eno $kodo
na kanili kot tudi za vso $kodo, ki je posledica tega.

Ce trahealno kanilo uporabljate izven ¢asovnega obdobja, navedenega pod tocko Xl, in/ali
&e jo uporabljate, negujete (CiScenje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za
uporabo, podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ni odgovorno in ne jaméi za
napake — v kolikor je to zakonsko dopustno.

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
poteka izkljuéno v skladu s splo$nimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri
podjetju Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

TRACHEOTEC® je v Nemciji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.

Spoljasna kanila sa unutrasnjom g "
kanilom Upotrebiti do

(Slj)ﬁlj)asna kanila sa 15mm konektorom [E] Pogledati uputstvo za upotrebu

Spoljasna kanila sa 15mm-obrtnim C €ossz CE znak sa identifikacionim brojem
konektorom (VARIO) ovladc¢enog tela

Sa uredajem za usisavanje (SUCTION) Broj serije (Sarze)

Sa nisko pritis zet kaf L .
/CUr;-lF)D pritisnom manzetnom (kafom Kataloski broj

Nekoliko malih fenestracionih rupa PAZNJA:
specificno poredane na centru tube, U skladu sa saveznim zakonom u
poznatije kao “sito” (LINGO) SAD-u, prodaja, distribucija i primena
ovog pomo¢nog sredstva dozvoljeni
i _ su samo lekarima i obucenim stru¢nim
Obturator (pomo¢ za umetanje) licima ili po njihovom nalogu (unutar
SAD).

Sadrzi vrpeu za kanilu Sterilizovano etilen oksidom
Posebno za decu Ne sterilizovati ponovo

Za vestacku ventilaciju é Sadrzaj (komada)

MRT pogodan Za primenu na jednom pacijentu

Ugao @ Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno
Spoljasnji preénik S. P. 7. vt
uvati na suvom
e
o Y
Unutrasni preénik U. P. 7.¢Y Drzati dalje od sunceve svetlosti

M Proizvoda¢
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TRACHEOTEC® TRAHEALNE KANILE

. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za Fahl® trahealne kanile. Njegova namena je da informise lekare, osoblje

Ea qegu i pacijente/korisnike, kako bi se osiguralo stru¢no rukovanje Fahl® trahealnim
anilama.

Pre prve primene ovog proizvoda pazljivo proéitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvajte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduénosti mogli da potrazite potrebne

informacije.

Sve dok upotrebljavate kanilu nemojte bacati ni ovu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije

o proizvodu!

Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode prema odredbama Zakona o

medicinskim sredstvima i ispunjavaju, izmedu ostalog, ,Osnovne zahteve“ prema prilogu |

Direktive 93/42 EEC za op$ta medicinska sredstva.

Il. NAMENSKA UPOTREBA

Fahl® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon izvrsene laringektomije ili

traheotomije.

Njihova namena je da odrze traheostomu otvorenom.

Trahealne kanile s balonom pod niskim pritiskom indikovane su posle, iz bilo kog razloga

izvrSene, traheotomije ako je potrebno ostvariti hermeticki spoj izmedu zida traheje i kanile.

Izbor odgovaraju¢eg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvoljeno

je iskljucivo obu¢enom lekaru ili obuéenom struénom osoblju.

Korisnik mora od strane struénog osoblja biti obu¢en o bezbednom postupanju i

naéinu primene Fahl® trahealnih kanila.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su iskljucivo za traheotomirane pacijente

sa sacuvanim grkljanom ili laringektomirane pacijente kojima je postavljen otpusni (Sant)

ventil (pacijenti sa govornom protezom).

lll. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog struénog osoblja da budu obuceni o

bezbednom postupanju i nac¢inu primene Fahl® trahealnih kanila.

Ni u kom slu¢aju ne sme da se dopusti zacepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na

primer, sekreta ili krasti. Opasnost od gusenja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, moze da se odstrani usisavanjem kroz trahealnu

kanilu pomocu trahealnog aspiracionog katetera.

Ostecene trahealne kanile ne smeju da se koriste i moraju odmah da se bace. Njihovo

dalje kori$éenje moze da ugrozi disajne puteve.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu da nastupe iritacije, kasalj ili lagano

krvarenje. U slu¢aju produzenog krvarenja smesta se obratite lekaru!

Trahealne kanile namenjene su iskljuéivo za licnu upotrebu jednog pacijenta,

odnosno ista kanila ne sme da se koristi za viSe pacijenata.

Ponovljena upotreba kod drugog pacijenta, ukljuc¢ujuci i pripremu za primenu kod

drugog pacijenta, najstroze je zabranjena.

Ne preporuéuje se noSenje trahealne kanile tokom terapije laserom (laserske terapije)

ili tokom zahvata elektrohiruskim instrumentima. Ne moze se iskljuciti oStecenje

kanile pod dejstvom laserskog zraka.

Ako dode do nehoti¢énog uvlacenja neadekvatno izabrane kanile udisanjem, vadenje

sme da izvrsi samo lekar.

PAZNJA!

Trahealne kanile sa govornom funkcijom preporucuju se samo kod traheotomiranih

osoba s normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluzokoze nema patoloskih promena.

Trahealne kanile, koje sadrze metalne delove, ni u kom slu¢aju ne smeju da nose

tokom terapije zracenjem (radio terapija) jer se time mogu izazvati teSka oStecenja

koze! Ako je nosenje trahealne kanile tokom terapije zracenjem neophodno, koristite

iskljuéivo trahealne kanile od vestackih materijala, koje nemaju metalne delove.

Kod kanila sa govornim ventilom, izradenih od vestackih materijala, ali sa srebrnim

ventilom, ventil zajedno sa trakom za priévrs§éivanje moze da se skine sa kanile tako

Sto se unutras$nja kanila zajedno sa govornim ventilom pre terapije zra¢enjem izvadi

iz spoljasnje kanile.
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PAZNJA!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti ka granulacionom tkivu, tokom zraéne terapije ili pri
mogucnosti za€epljenja traheje, varijanta fenestrirane kanile s viSe manjih otvora
(tzv. sito) preporucuje se samo uz redovnu lekarsku kontrolu i ako se pridrzava
intervala za zamenu kanile (po pravilu nedeljno), jer otvori u spoljasnjoj
cevéici mogu da pojacaju stvaranje granulacionog tkiva.

IV. KOMPLIKACIJE

Pri primeni ovog proizvoda mogu da nastupe sledec¢e komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze da dovede do neophodnosti uklanjanja kanile,
necistoce takode mogu da prouzrokuiju infekcije koje zahtevaju upotrebu antibiotika.

Ako dode do nehoti¢nog uvlacenja neadekvatno izabrane kanile udisanjem, vadenje sme da
izvr§i samo lekar. Kanilu zapu$enu sekretom treba izvaditi i o€istiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primenjivati ako je pacijent alergi€an na kori$¢eni materijal.

PAZNJA!

U slucaju mehanicke ventilacije obavezno koristiti kanile s balonom pod niskim
pritiskom (low pressure cuff)!

PAZNJA!

Za vreme mehanicke ventilacije fenestrirane kanile, sa jednim/viSe otvora, primenjivati
samo u dogovoru s nadleznim lekarom.

PAZNJA!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smeju ni u kom sluc¢aju da se koristite
kod laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze da dovede do teskih
komplikacija, uklju¢ujuci smrt guSenjem!

VI. OPREZ

Izbor pravilne veli€ine kanile treba prepustiti nadleznom lekaru odnosno odgovarajuée
obucenom struénom osoblju.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporu¢ujemo da u pripravnosti uvek
imate najmanje dve rezervne kanile.

Nemojte da svojeru¢no vrsite bilo kakve izmene, popravke ili prepravke na trahealnim
kanilama ili na kompatibilnim delovima pribora. U slu¢aju oSteéenja proizvodi moraju da se
smesta odloZe na otpad na propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA

TRACHEOTEC® trahealne kanile su proizvodi izradeni od razliGitih vrsta plastike
medicinskog kvaliteta (izmedu ostalog od polivinil hlorida).

Fahl® trahealne kanile raspolozive su u razli¢itim veliGéinama i duzinama.

Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za vi$ekratnu upotrebu, ali
iskljucivo kod jednog pacijenta.

Istu Fahl® trahealnu kanilu sme da koristi samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je kori§cenje
iste kanile od strane vi$e razli¢itih pacijenata.

Pakovanije sadrzi 1 kanilu, koja je sterilno zapakovana i sterilizovana etil oksidom (EO).
Proizvod se ne sme koristiti duze od 29 dana.

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavljaju anatomski oblikovane pelote.
Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbegla iritacija sluzokoZe u traheiji.

Dve bo¢no postavljene usice omoguéavaju postavljanje fiksacione vrpce kanile.

Za sprecavanje nastajanja nazuljanih mesta ili granulacionog tkiva u traheji, moZe da bude
preporuéljivo da se naizmeni¢no postavljaju kanile razli¢itih veli¢ina, ¢ime se izbegava
da vrh kanile uvek pritiska na isto mesto u traheji i time je eventualno iziritira. O tacnom
postupku se dogovorite sa nadleznim lekarom.

Odgovarajuce tabele sa veli¢inama naéi ¢ete u prilogu.

UPOZORENJE MRT

PAZNJA!

Posto je u povratnom ventilu kontrolnog balona trahealne kanile s balonom (cuff)
smestena mala metalna opruga, kanilu s balonom ne treba koristiti u slu¢aju ako
postoji potreba za magnetsko-rezonantnom tomografijom MRT (takode poznatom i
pod nazivom nuklearna tomografija).
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MRT predstavlja dijagnosticku tehniku za prikazivanje unutrasnjih organa, tkiva i zglobova

pomocu magnetskih polja i radio talasa. Magnetsko polje moZe da privu¢e metalne predmete,

¢Gije ubrzanje onda prouzrokuje promene u polju. Uprkos tome $to je metalna opruga mala

i laka, ne moze da se iskljuéi njeno uzajamno delovanje s poljem koje za posledicu moze

da ima zdravstvene teskoée pacijenta ili pogresan rad ili o$teéivanje koris¢enih tehnickih

uredaja ili same kanile. Nasa je preporuka - u slu¢ajevima kada je no$enje trahealne kanile

indikovano da bi traheostoma ostala otvorena - umesto trahealne kanile s balonom za

vreme trajanja pregleda pomoéu MRT, u dogovoru s nadleznim lekarom, treba postaviti

trahealnu kanilu koja ne sadrzi metal.

PAZNJA!

Za vreme magnetsko-rezonante/nuklearne tomografije MRT nemojte da koristite

trahealne kanile s balonom pod niskim pritiskom!

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavlja specijalno oblikovana pelota,

prilagodena anatomiji vrata.

Na peloti kanile naneseni su podaci o njenoj veli€ini.

Na trahealnim kanilama sa strane se nalaze dve usice koje sluze za postavljanje fiksacione

vrpce.

Zajedno sa Fahl® trahealnim kanilama s uSicama uvek se isporucuje i jedna fiksaciona

vrpca. Pomocu te fiksacione vrpce se trahealna kanila fiksira na vratu.

U opsegu isporuke sadrzana pomo¢ za uvodenje (opturator) olak§ava postavljanje kanile.

Pre nego $to fiksacionu vrpcu pricvrstite, odnosno skinete sa trahealne kanile, pazljivo

procitajte odgovarajuce uputstvo za upotrebu vrpce.

Mora se voditi raduna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leZze bez zatezanja i da

priévrcéivanje fiksacione vrpce ne uti¢e na promenu njihovog poloZaja.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju¢ivanje kompatibilnog pribora za kanilu.

Moguénost primene pribora u svakom pojedinac¢nom sluéaju zavisi od klinicke slike bolesti,

na primer od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Jedan 15 mm standardni konektor omogucéava bezbedno spajanje sa potrebnim priborom.

3. Cev kanile

Cev kanile se nastavlja direktno na pelotu, a sluzi za dovodenje vazduha u dusnik.

Kontrastna traka, koja prolazi sa strane cevi kanile, omoguéava uocavanje kanile i

kontrolisanje njenog polozaja na rendgenu.

Kod varijante kanile TRACHEOTEC® Suction, kontrastna traka prolazi po sredini cevi kanile.

3.1. Balon pod niskim pritiskom (cuff)

Kod varijanti proizvoda s balonom pod niskim pritiskom, balon vrlo tankog zida i velike

zapremine potpuno se priljubljuje na traheju i, ako je ispravno napunjen, hermeticki

zatvara postojeci spoj. Balon pod niskim pritiskom moZze da se napumpa kao obiéni baloni.

Preko malog kontrolnog balona na crevu za punjenje raspoznajete da li se kanila nalazi u

blokiranom %napunjenom) ili u neblokiranom stanju.

Ealm balon pod niskim pritiskom puni se pomoc¢u creva s jednosmernim ventilom i kontrolnim
alonom.

3.1.1 Provera nepropustljivosti kanile i balona pod niskim pritiskom (ako postoji)

Nepropustljivost kanile i balona pod niskim pritiskom treba proveriti direktno pre i posle svake

upotrebe te u redovnim vremenskim intervalima. Balon pod niskim pritiskom zbog provere

napunite s 15 do 22 mmHg (1 mm Hg odgovara 1,35951 cmH20) i posmatrajte da li e doci

do spontanog pada pritiska (za punjenje i proveru preporucujemo:MUCOPROTECT® aparat

za merenije pritiska u balonu, REF19500). Tokom vremena posmatranja ne sme da nastupi

primetan pad pritiska u balonu. Ovakvu proveru pritiska treba vrsiti i pre svake ponovljene

upotrebe (na primer posle pranja kanile) (vidi sliku 7c).

Znaci za postojecu propustljivost balona (manzZetne) mogu, izmedu ostalog, da budu:

spolja prepoznatljiva oSte¢enja na balonu (rupe, pukotine, itd)

osetno $iStanje usled izlaska vazduha iz balona

voda u dovodnim crevima prema kanili (nakon pranjal)

voda u balonu (posle pranja!)

voda u kontrolnom balonu (posle pranjal)

izostanak nadrazaja na kaslj kada se pritisne kontrolni balon
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PAZNJA!

Za proveru balona, postavljanje, uklanjanje ili pranje kanile ni u kom slucaju
ne koristiti ostre ili Siljate predmete kao na primer pincete ili stezaljke jer bi oni
mogli da ostete ili da uniste balon. Ako se pojavi neki od gore navedenih znakova
propustljivosti, kanila viSe ne sme da se postavlja jer viSe nije zagarantovano njeno
pravilno funkcionisanje.

3.2 Opturator

Pre umetanja trahealne kanile proverite da li opturator moze da se lako ukloni iz kanile!
Nakon $to ste prekontrolisali lakohodnost opturatora, vratite ga nazad u trahealnu kanilu da
biste istu mogli da postavite na Zeljeno mesto.

3.3 Otvor za isisavanje (samo kod trahealnih kanila u varijanti suction)

Otvor za isisavanje, prisutan u spoljadnjoj cevi suction trahealnih kanila, sluzi za uklanjanje
sekreta koji se sakuplja u oblasti iznad naduvanog balona.

Crevo zaisisavanije, koje vodi ka spolja, moze da se prikljuci na Spricli na aparat za isisavanje.
Koji nacin isisavanja ¢e biti izabran, korisnik treba da odlu¢i posle temeljne analize rizika i u
dogovorusanadleznimlekarom. Pritomeuobzirtrebauzetiindividualnuslikubolestitogpacijenta.
U svakom sluéaju, isisavanje pomocu aparata za isisavanje dozvoljeno je samo ako je taj
aparat opremljen regulatorom vakuuma. Pritisak pri isisavanju sme da iznosi maks. - 0,2
bara.

Kako bi se sprecila aspiracija sekreta, kod suction varijanti trahealnih kanila neposredno
pre deblokiranja kroz odgovarajuéi otvor za isisavanje na kanili treba isisati sekret sakupljen
iznad balona. To moze da u¢ini suvi$nim dodatno isisavanje pomocu aspiracionog katetera,
koje se inace vrsi istovremeno sa deblokiranjem kanile, i da na taj nacin veoma olak$a
celokupni postupak.

PAZNJA!

Kod svih varijanti trahealnih kanila sa pomo¢i za isisavanje (,,SUCTION®), za vreme
postupka isisavanja narocitu paznju treba obratiti na to da stvaranje podpritiska bude,
po mogucnosti, Sto krace; u suprotnom bi moglo da dode do isusivanja subgloti¢ke
regije, Sto se mora spreéiti.

PAZNJA!

Kontraindikovano kod pacijenata sa pove¢anom sklono$¢u ka krvarenju (npr. zbog
antikoagulacione terapije). U takvim slu¢ajevima zbog povecanog rizika pri isisavanju
nije dozvoljeno koriS¢enje suction trahealnih kanila sa otvorom za isisavanje.
Trahealne kanile sa govornim ventilom, koje vrse funkciju govornih kanila (LINGO-
PHON), postavljaju se posle traheotomija ako je grkljan potpuno ili delimi¢no oéuvan.
One pacijentu pruzaju moguénost govora.

PAZNJA!

Pridrzavajte se specijalnih napomena o proizvodu, indikacija odnosno
kontraindikacija navedenih u uputstvu za upotrebu i pre prvog kori$éenja razjasnite
primenjivost proizvoda sa vasim lekarom.

VIII. UPUTSTVO ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lekara

Izbor odgovarajuce kanile sme da sprovede samo lekar ili obuéeno strué¢no osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno naleganje i najbolje moguce udisanje i izdisanje, uvek treba
izabrati kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Za pacijenta

PAZNJA!

Postavljanje kanile dozvoljeno je samo sa potpuno deblokiranim balonom (vidi sliku
7a)!

PAZNJA!

Pre upotrebe pazljivo proverite sterilno pakovanje, kako biste bili sigurni da nije doSlo
do nezeljenih promena ili oStec¢enja. Ne koristite proizvod ¢ije pakovanje je osteceno.
Prove:(ite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢&iji rok trajanja
je istekao.

Preporucuje se upotreba sterilnih rukavica za jednokratnu upotrebu.

Pre umetanja, proverite da li na kanili postoje vidljiva spoljaSnja oSteéenja ili nepri€vr§éeni
delovi.

Ako primetite neSto sumnijivo, kanilu ni slu¢ajno nemojte upotrebiti, ve¢ nam je poSaljite na
dodatnu proveru.
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Pre ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin i, po potrebi,
dezinfikujte.

Ako se u Fahl® trahealnoj kanili natalozi sekret, koji se ne moze odstraniti iskasljavanjem ili
aspiracijom, kanilu izvadite iz stome i detaljno odistite.

Nakon pranja i/ili dezinfekcije Fahl® trahealna kanila mora se detaljno ispitati na postojanje
naprsnuca, ostrih ivica ili drugih oStecenja, jer iste negativno uticu na funkcionalnost kanile
i mogu da dovedu do povrede sluzokoze u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slu¢aju nisu pogodne za upotrebu.

UPOZORENJE

Struéno osoblje pacijenta mora, pre prvog koriS¢enja, da obuc¢i o bezbednom
rukovanju Fahl® trahealnim kanilama.

1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje Fahl® trahealnih kanila

Prije upotrebe treba oprati ruke (vidi sliku 3).

Zatim izvadite kanilu iz ambalaze (vidi sliku 4).

Ako je potrebna primena opturatora, isti prvo potpuno uvuéi u cev kanile tako da obod na
rucici opturatora naleze na spoljnu ivicu 15 mm konektora. Maslinasti $iljak, pri tome treba
da viri preko vrha kanile (proksimalni kraj kanile). Tokom celokupnog postupka, opturator
mora da ostane u tom polozaju.

Za trahealne kanile s balonom pod niskim pritiskom narocito se pridrzavajte sledecih
tacaka:

Pre svakog umetanja trahealne kanile proverite i balon (manzetnu) - on mora da bude
potpuno neostecen i nepropustljiv, kako bi se osigurala potrebna hermeti¢nost spoja. Zbog
toga pre svakog postavljanja preporuujemo proveru propustljivosti (v. odeljak VII, br.
3.1.1). Balon pre uvodenja kanile sasvim isprazniti @b! Pri upotrebi pomagala za Sirenje
traheostome narocito pazite da se kanila, a posebno balon, ne osteti usled trenja.

Potom stavite trahealnu kompresu, npr. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) ili
SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780) na cev kanile.

Kako biste povecali klizavost trahealne kanile i olakSali njeno uvodenje u traheju,
preporuéujemo da spoljasnju cev pre postavljanja natrljate uljanu maramicu OPTIFLUID®
natopljenu uljem za stomu (REF 31550), ¢ime se omoguéava ravnomerno rasporedivanje
ulja po cevi kanile (vidi slike 4a i 4b).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lak$e ako pri stavljanju Fahl® trahealne kanile
postupak pratite gledajuéi u ogledalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom &vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu da biste vrh kanile lak$e ubacili u otvor za
disanje.

Za Sirenje traheostome raspoloZiva su specijalna pomocna sredstva (trahealno pomagalo
za Sirenje, REF 35500), koja omoguc¢avaju ravnomerno i neagresivno Sirenje traheostoma,
na primer i u hitnim slu¢ajevima kod kolapsa traheostome (vidi sliku 6).

Pri upotrebi pomagala za Sirenje traheostome narocito pazite da se kanila ne osteti usled
trenja.

Kanilu za vreme faze inspiracije (pri udisanju) polako uvedite u traheostomu, drzeéi glavu
nagnutu lagano unazad (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu postavili u pravilan polozaj, ponovo ispravite glavu.

Ako ste koristili opturator, isti neodlozno uklonite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile sve vreme noSenja treba da budu pri€vr§éene pomocu specijalne
fiksacione vrpce. Ta vrpca stabilizuje trahealnu kanilu i time omoguc¢ava njen siguran
polozaj u traheostomi (vidi sliku 1).

1.1 Punjenje balona pod niskim pritiskom (ako postoji)

Balon pod niskim pritiskom puni se tako §to preko luer nastavka (normirani konusni spojg
dovodnog creva, pomocu aparata za merenje pritiska u balonu (npr. MUCOPROTECT"

aparat za merenje pritiska u balonu REF19500), u balonu treba da se postigne ta¢no
odredeni pritisak. Ako lekar ne odredi suprotno, preporudljiv je pritisak u balonu od min. 15
mm Hg (20 cm H20) do 22 mm Hg (30 cm H20). Pritisak u balonu ni u kom sluéaju ne sme
da bude vi$i od 22 mm Hg (oko 30 cm H20).
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Napunite balon maksimalno do tog, unapred zadatog, potrebnog pritiska i proverite da li je
dovod vazduha kroz kanilu dovoljan.

Vodite racuna da balon pod niskim pritiskom mora da bude neos$teéen i da besprekorno
funkcioniSe.

Ako se i nakon ponovljenog pokus$aja sa zadatom granicnom zapreminom ne dostigne
Zeljena nepropustljivost, mozda je indikovana kanila veé¢eg precnika.

Ispravnu vrednost pritiska u balonu kontrolisite redovno, $to znaci najrede na svaka 2 sata.
PAZNJA!

Svi instrumenti, koji se primenjuju za punjenje balona ﬁcuf‘f), moraju da budu ¢isti
i bez tragova stranih cestica! Te instrumente svucite s luer nastavka ¢im se balon
(cuff) napuni.

PAZNJA!

Dugotrajnije prekoracenje maksimalnog dozvoljenog pritiska moze da naskodi
prokrvljenosti sluzokoze (opasnost od ishemickih nekroza, dekubitusnih ulceracija,
traheomalacija, trahealnih stenoza, pneumotoraksa). Kod mehanicki ventilisanih
pacijenata pritisak u balonu ne treba da padne ispod vrednosti koju je odredio
lekar, kako bi se sprecila tiha aspiracija. SiStavi zvuci u oblasti balona, naroéito
pri izdisanju, pokazuju da je hermeticko zatvaranje traheje balonom nedovoljno.
Ako traheja ne moze da se hermeticki zatvori primenom vrednosti pritiska koje je
odredio lekar, iz balona treba ponovo odvesti sav pritisak i potom ponoviti postupak
blokiranja. Ako i ponavljanje bude neuspesno, preporucuje se izbor sledece vece
trahealne kanile s balonom. Uzrokovano time Sto zid balona nikada nije potpuno
nepropustljiv za gasove, pritisak u balonu principijelno vr.emenom malo opadne, ali u
sluéaju narkoze gasom moze i da nezeljeno poraste. Stoga je neophodan konstantan
nadzor pritiska.

Balon (cuff) ni u kom slu¢aju ne sme da se previSe napuni vazduhom, jer to moze
da dovede do ostecenja trahealnog zida kao i do stvaranja pukotina u balonu pod
niskim pritiskom koje opet mogu da prouzrokuju praznjenje ili deformisanje balona i
eventualnu blokadu disajnih puteva.

PAZNJA!

Tokom anestezije azot-oksidul (smejuci gas) moze da prourokuje porast/opadanje
pritiska u balonu.

2. Vadenje kanile

PAZNJA!

Pre nego $to se pristupi vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo mora da se ukloni pribor
kao $to su ventil traheostome ili HME (izmenjiva¢ toplote i vlage).

PAZNJA!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim slucajevima (punkciona, dilatativha
traheostoma), posle izvlacenja kanile moze da nastupi zatvaranje stome (kolaps zida),
koje otezava dovod vazduha. U takvim slu¢ajevima unapred se mora pripremiti i, po
potrebi, brzo plasirati nova kanila. Za privremeno obezbedivanje dovoda vazduha
moze da se upotrebi i pomagalo za Sirenje (REF 35500).

Pre vadenja trahealne kanile, balon (cuff) obavezno isprazniti. Tokom vadenja glavu
treba drzati lagano nagnutu unazad.

PAZNJA!

Za praznjenje balona nikada ne primenjujte aparat za merenje pritiska u balonu -
praznjenje uvek vrsite koristeci Spric.

Pre ispustanja vazduha iz balona pomoéu Sprica i pre vadenja kanile, prvo isisavanjem
sekreta i Slajma mora da se o istiti trahealna oblast iznad balona. Kod svesnih pacijenata
sa oCuvanim refleksima preporucujemo isisavanje sa istovremenim deblokiranjem trahealne
kanile. Isisavanje izvrSite pomoc¢u aspiracionog katetera koji se kroz cev kanile uvodi do
traheje. Na taj nacin je isisavanje sasvim jednostavno i podnosljivo za pacijenta uz
smanjivanje na najmanju mogucu meru nadrazaja na kasalj i opasnosti od aspiracije.

Uz istovremeno isisavanije ispustite pritisak iz balona pod niskim pritiskom.

Eventualno prisutni sekret ée takoder biti odveden i viSe ne moze da dode do aspiracije. Pre
ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin, po potrebi dezinfikujte,
i napravite klizavom time $to éete je natrljati uliem za stomu.

Postupajte s najve¢om paznjom kako ne biste ozledili sluzokozu.

Pre ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin i, po potrebi,
dezinfikujte.
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Koraci potrebni za vadenje Fahl® trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unazad. Kanilu uhvatite
sa strane, za pelotu odnosno kuciste (vidi sliku 7).

Trahealnu kanilu pazljivo izvucite.

IX. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

PAZNJA!

1z higijenskih razloga i radi izbegavanja rizika od infekcije Fahl® trahealne kanile
najmanje dva puta dnevno treba detaljno oprati, u slu¢aju poja¢anog stvaranja
sekreta i CeSce.

PAZNJA!

Kanile ne smeju da se peru ni u masini za pranje suda, aparatu za kuvanje na pari,
mikrotalasnoj pecnici, masini za pranje vesa niti u bilo kakvom sliénom aparatu!
Vodite ra¢una da, bez obzira na ovo opste pravilo, sa nadleznim lekarom morate
da utvrdite vas licni raspored ¢iSéenja koji, po potrebi, moze da sadrzi i dodatne
postupke dezinfekcije.

Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slu¢ajevima u kojima postoji medicinska
indikacija na osnovu lekarskog naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih pacijenata,
gornji disajni putevi nikada nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo),
kod kojih postoji pove¢ana verovatnoca ponovljenih infekcija, uobi¢ajeno pranje nije
dovoljno kako bi se zadovoljili specijalni zahtevi za izbegavanje infekcija. Za takve
pacijente mi preporucujemo hemijsku dezinfekciju kanila prema ispod navedenim
uputstvima. U svakom sluéaju pacijent mora da zatraZi savet od nadleznog lekara.
PAZNJA!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu da dovedu do
iritacije sluzokoze ili do drugih zdravstvenih problema.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama kod kojih pri izvodenju dezinfekcije
ili pranja narocitu paznju treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena
kori$¢enim rastvorom i prohodna (vidi sliku 8).

Svakodnevno se mora pripremiti novi rastvor sredstva za pranje odnosno
dezinfekciju.

1. Cidéenje

Fahl® trahealne kanile moraju da se redovno &iste/menjaju u zavisnosti od individualnih
potreba svakog pacijenta.

Kanilu cistite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile moze da se koristi blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporuc¢ujemo
primenu specijalnog praska za pranje kanila (REF 31110) prema uputstvu proizvodaca.
Fahl® trahealne kanile ni u kom slu¢aju nemojte da perete sredstvima za pranje koje nije
dozvolio proizvodac kanila. Zabranjeno je kori$¢enje agresivnih sredstava za pranje koja se
koriste u domacinstvu, visokoprocentnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze da dode do unistavanja
ili oStecivanja kanile.

N'itp?'(tj' kojim uslovima ne iskuvavajte trahealnu kanilu u klju¢aloj vodi. To bi je moglo znatno
ostetiti.

Zagrejavanje do 65 °C moze da dovede do lakog zamucenja materijala; taj efekat se nakon
nekog vremena povlaci.

Postupak giS¢enja

Cisc¢enje trahealne kanile bez balona pod niskim pritiskom/cuff

Pre ¢iS¢enja treba ukloniti eventualno zakacena pomoc¢na sredstva.

Kanilu prvo dobro isperite u tekucoj vodi (vidi sliku 9).

Za pripremu rastvora za pranje koristite isklju¢ivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputstva za
upotrebu sredstva za pranje.

Radi lakSeg pranja preporucujemo upotrebu specijalne posude za pranje kanila koja ima
sito (REF 31200).

Da biste izbegli kontakt sa rastvorom za pranje i njegovo eventualno prljanje, umetak sa
sitom uvek hvatajte odozgo (vidi sliku 10).

Nikada nemojte istovremeno stavljati viSe kanila u sito posude za pranje. U suprotnom
postoji opasnost da se kanile pri pranju suvise pritisnu i tako ostete.
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Sito napunjeno sastavnim delovima kanile potopite u unapred pripremljen rastvor za pranje.

Po isteku vremena delovanja (vidi uputstvo za upotrebu praska za pranje kanila) kanilu vise

puta temeljno isperite ¢istom vodom (vidi sliku 9). Kada se kanila umetne u traheostomu na

njoj se ne smeju nalaziti ni najmaniji tragovi sredstva za pranje kanila.

U slucaju potrebe, na primer ako uobi€ajenim nacinom pranja u rastvoru nisu mogli da

se skinu stvrdnuti, Zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno ¢iSc¢enje gecualnom

Cetkicom za cCiS¢enje kanila (OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® Plus sa

vlaknastom glavom, REF 31855). Cetkica sme da se koristi samo kada je kanila izvadena

iz traheostome.

Cetkicu uvlacite u kanilu uvek od vrha kanile (vidi sliku 11).

Koristite je u skladu sa uputstvom za upotrebu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne

biste oStetili mekani materijal od kog je kanila napravljena.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, tekuéom vodom ili uz upotrebu sterilnog

rastvora kuhinjske soli (0,9%-NaCl-rastvor).

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

Ni u kom slucaju ne koristite kanile sa smanjenom funkcionalno$cu ili takve ba kojima

postoje vidljiva ostec¢enja, kao $to su napukline ili ostre ivice, jer u suprotnom moze doci do

ostecenja sluzokozZe u dusniku. Ostec¢ene kanile odmah bacite.

Opturator moze da se Cisti na isti na¢in kao i trahealna kanila.

Cis¢éenje trahealne kanile s balonom pod niskim pritiskom/cuff

Ciscenje spoljasnje kanile dozvoljeno je samo kada je balon blokiran, a sigurnosni balon sve

vreme mora da se nalazi izvan rastvora za ¢iS¢enje kako bi se izbeglo prodiranje rastvora

u balon, jer bi to moglo da dovede do znacajnog pogors$anja u funkcionisanju kanile i do

zdravstvenih rizika za korisnika.

Vreme CEuvanja kanile i time intervali za zamenu odreduju se individualno u dogovoru s

nadleznim lekarom. Najkasnije po isteku 1 sedmice nosSenja kanile mora da se izvrsi

Gisc¢enje spoljasnje kanile odnosno zamena kanile, jer posle tog vremena znatno moze da

poraste rizik od granulacija, traheomalacija i drugog, zavisno od klini¢ke slike bolesti.

Spoljasnja kanila s balonom moze da se disti/ispira sterilnim rastvorom kuhinjske soli.

Kanile s balonom (cuff) ne smeju da se Ciste Eetkom da se balon ne bi ostetio!

Samo opreznim i pazljivim rukovanjem moze da se predupredi oStecivanje balona i

posledi¢na neispravnost kanile.

2. Uputstvo za hemijsku dezinfekciju

2.1 Dezinfekcija unutrasnje kanile/€iS¢enje spoljasnje kanile bez balona pod niskim

pritiskom

Mogucéa je hladna dezinfekcija Fahl® trahealnih kanila specijalnim hemijskim sredstvima za

dezinfekciju.

Ona je potrebna ako je tako odredio nadlezni lekar na osnovu specificne klinicke slike

bolesti ili ako je indikovana situacijom pri nezi odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, sprovodi radi izbegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarnim

ustanovama (na primer bolnicama, domovima za negu i/ili drugim zdravstvenim ustanovama)

da bi se ogranicio rizik od izbijanja infekcija.

OPREZ

Pre jedne, eventualno potrebne, dezinfekcije uvek treba izvrsiti temeljito ¢iS¢enje.

N| u kom slucaju ne upotrebljavati sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju hlor, kao
l]( ake baze ili derivate fenola. Ona bi mogli da prouzrokuju znacajna ostecenja ili

da uniste kanilu.

2 2 Dezinfekcija spoljasnje kanile sa balonom pod niskim pritiskom

Dezinfekcija trahealnih kanila s balonom pod niskim pritiskom mora da se vrsi izuzetno

pazljivo i uz najveéu moguéu kontrolu. Balon u svakom sluc¢aju mora da bude blokiran.

Postupak dezinfekcije

Dozvoljena je upotreba iskljuc¢ivo OPTICIT® sredstva za dezinfekciju kanila (REF 31180; nije

raspolozivo u SAD) u skladu sa proizvodackim uputstvom za upotrebu.

Alternativno preporucujemo sredstva za dezinfekciju na bazi glutaraldehida (izmedu ostalog

raspolozivo i u SAD). Pri tome se uvek treba pridrzavati navoda proizvodaca o oblasti

primene i spektru delovanja.

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu sredstva za dezinfekciju.
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Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

3. Sterilizacija/autoklaviranje

Ponovna sterilizacija nije dozvoljena.

PAZNJA!

Zagrevanje iznad 65°C, iskuvavanje ili sterilizacija parom nisu dozvoljeni i za
posledicu imaju ostecivanje kanile.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ociscene kanile, koje trenutno nisu u upotrebi, treba Cuvati na suvom, u Cistoj plasticnoj
posudi, zasticene od prasine, sunceve svetlosti i/ili vrucine.

Jos sterilno zapakovane rezervne kanile treba Cuvati na suvom i zasticene od sunceve
svetlosti i/ili vrucine.

Ocisc¢ene kanile smeju da se skladiSte samo s balonom iz kog je izduvan vazduh (balon
deblokiran).

Kao sredstvo za povecanje klizavosti koristite iskljucivo ulje za stomu (REF 31525)
odnosno uljanu maramicu OPTIFLUID® sa uljem za stomu (REF 31550).

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvek
imate najmanje dve rezervne kanile.

XI. ROK UPOTREBE

Ove trahealne kanile su sterilni proizvodi namenjeni za li€nu upotrebu samo jednog
pacijenta.

Proizvod se ne sme koristiti duze od 29 dana.

Postoji puno faktora koji uti¢u na rok trajanja kanile. Od odlu¢uju¢eg znacaja mogu,
na primer, da budu sastav sekreta, temeljitost €iS¢enja kao i razliciti drugi aspekti.
PAZNJA!

Svaka izmena na kanili, narocito skracivanje ili pravljenje otvora te popravljanje
kanile dozvoljeni su samo proizvodacu ili firmi koja je u tu svrhu izri¢ito pismeno
autorizovana od strane proizvodaca! Nestruéno izvrSeni radovi na trahealnim
kanilama za posledicu mogu da imaju teSke povrede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za
ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene
slu¢ajeve prouzrokovane neovlas¢enim izmenama na proizvodu ili nestruénom upotrebom,
negom i/ili rukovanjem proizvodom.

Narodito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje za Stete nastale usled
izmena na kanili, prvenstveno kao posledica skracivanja i pravljenja otvora ili popravki,
ako te izmene ili popravke nije izvrSio licno proizvodac. To vazi kako za na taj nacin
prouzrokovane Stete na samoj kanili tako i za sve time izazvane posledi¢ne Stete.

U slucaju kada se trahealna kanila koristi duze od vremena navedenog pod tackom XI i/ili u
slucaju upotrebe, primene, odrzavanja (€iSéenja, dezinfekcije) ili uvanja kanile na nacin koji
nije u skladu sa navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski mogucée - oslobodena je od svake odgovornosti
ukljuéujuéi odgovornost za ispravnost robe.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odvijaju se isklju¢ivo prema op$tim uslovima poslovanja (AGB); iste moZete naruciti direktno
od firme Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Proizvodac zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

TRACHEOTEC® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zastiéena robna
marka firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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PICTOGRAM LEGENDA

Sljedeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primjenjivi.

Vanjska kanila bez unutarnje kanile g Primijeniti do

E/Uam?ka kanila s 15 mm-konektorom [E] Pogledati upute za uporabu

Vanjska kanila s ukljuéenimi 15-mm C €ossz Oznaka CE s identifikacijskim brojem
okretnim priklju¢kom (VARIO) ovlastenog tijela

S uredajem za sukciju (SUCTION) Broj serije

S niskotlacnim cuffom (balonom / CUFF) Katalo$ki broj

Nekoliko malih fenestriranih rupica u POZOR:
odredenom rasporedu na sredini tube, Sukladno sa saveznim zakonom u
tzv sito (LINGO) SAD-u, prodaja, distribucija i primjena
ovog pomo¢nog sredstva dopusteni su
i _ samo lijecnicima i obu€enom struénom
Obturator (pomo¢ za umetanje) osoblju ili po njihovom nalogu (unutar
AD).

Sadrzi traku za kanilu Sterilizirano etilen oksidom

Specijalno za djecu Ne sterilizirati ponovno

Za umijetnu ventilaciju Sadrzaj (komada)

Koristi se kod zratenja Za primjenu na jednom pacijentu

Kut Ne rabiti ako je pakiranje o$tec¢eno

Vanjski promjer V. P. Cuvati na suhom

. . e
Unutarnji promjer U. P. X Cuvati od sunceve svjetlosti

Proizvoda¢
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TRACHEOTEC® TRAHEALNE KANILE

. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za Fahl® trahealne kanile. Njihova namjena je pruzanje informacija
lije¢nicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava strucno rukovanje
Fahl® trahealnim kanilama.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabu!

Upute Cuvajte na lako dostupnom mjestu, kako bi i u buduénosti mogli potraziti potrebne
informacije.

Sve dok rabite kanilu nemojte bacati ni njenu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije o
proizvodu.

Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode prema odredbama Zakona o
medicinskim sredstvima i ispunjavaju, izmedu ostalog, ,Temeljne zahtjeve" sukladno prilogu
| Direktive 93/42 EEC za opc¢a medicinska sredstva.

Il. NAMJENSKA UPORABA

Fahl® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon provedene laringektomije
ili traheotomije.

Njihova uloga je odrzavanje traheostome otvorenom.

Trahealne kanile s balonom pod niskim tlakom indicirane su nakon, iz bilo kojeg razloga
izvrSene traheotomije, ako je potrebno ostvariti nepropustan spoj izmedu stijenke traheje
i kanile.

Odabir odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavljanje dopusteno
je iskljucivo obucenom lije¢niku ili obu¢enom struénom osoblju.

Korisnik mora od strane struénog osoblja biti obuéen o sigurnom postupanju i
nacinu primjene Fahl® trahealnih kanila.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su isklju¢ivo za traheotomirane pacijente
sa ocuvanim grklianom ili laringektomirane pacijente kojima je postavljen otpusni (Sant)
ventil (pacijenti s govornom protezom).

lll. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog stru¢nog osoblja biti obuceni o sigurnom
postupanju i nac¢inu primjene Fahl® trahealnih kanila.

Ni u kom sluéaju se ne smije dopustiti zaepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na
primjer, sekreta ili krasti. Opasnost od gusenja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, moze se odstraniti isisavanjem kroz trahealnu kanilu
pomocu trahealnog aspiracijskog katetera.

Ostecene trahealne kanile se ne smiju viSe koristiti i moraju se smjesta baciti. Njihovo
daljnje koriStenje moze ugroziti diSne putove.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu nastupiti iritacije, kasalj ili lagano
krvarenje. U slu¢aju produzenog krvarenja smjesta se obratite lijecniku!

Trahealne kanile namijenjene su iskljuéivo za osobnu uporabu jednog pacijenta,
odnosno istu kanilu ne smije koristiti viSe pacijenata.

Primjena ve¢ koriStene kanile kod drugog pacijenta, ukljucujuéi i pripremu za
primjenu kod drugog pacijenta, najstroze je zabranjena.

Ne preporucuje se nosenje trahealne kanile tijekom terapije laserom (laserske
terapije) ili tijekom zahvata elektrokirurSkim instrumentima. Ne moze se iskljuciti
ostecenje kanile pod djelovanjem laserskih zraka.

Ako dode do nehoti¢nog uvlacenja neadekvatno odabrane kanile udisanjem, vadenje
smije izvesti iskljucivo lijecnik.

POZOR!

Trahealne kanile s govornom funkcijom preporucuju se samo kod traheotomiranih
osoba s normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluznice nema patoloskih promjena.
Trahealne kanile, koje sadrze metalne dijelove, ni u kom slu¢aju se ne smiju nositi
tijekom terapije zracenjem (radioterapija) jer se time mogu izazvati teSka ostec¢enja
koze! Ako je nosenje trahealne kanile tijekom terapije zracenjem neophodno,
primjenjujte iskljucivo trahealne kanile od umjetnih materijala, koje nemaju metalne
dijelove. Kod kanila s govornim ventilom, nac¢injenih od umjetnih materijala, ali sa
srebrnim ventilom, ventil se zajedno sa sigurnosnom trakom moze skinuti s kanile
tako Sto se unutarnja kanila zajedno s govornim ventilom prije terapije zra¢enjem
izvadi iz vanjske kanile.
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POZOR!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti k granulacijskom tkivu, tijekom zracne terapije ili pri
mogucnosti zacepljenja traheje, izvedba fenestrirane kanile s viSe manjih otvora (tzv.
sito) preporucuje se samo uz redovitu lijecnicku kontrolu i ako se pridrzava kratkih
intervala za zamjenu (po pravilu tjedno), jer otvori u vanjskoj cjevéici mogu pojacati
stvaranje granulacijskog tkiva.

IV. KOMPLIKACIJE

Tijekom primjene ovog proizvoda mogu nastupiti sliedeée komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze dovesti do nuznosti uklanjanja kanile, necistoc¢e
takoder mogu prouzrociti infekcije koje zahtijevaju uporabu antibiotika.

Ako dode do nehoti¢nog uvlacenja neadekvatno odabrane kanile udisanjem, vadenje smije
izvesti iskljucivo lijecnik. Kanile zacepljene sekretom moraju se izvaditi i ocistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati ako je pacijent alergi¢an na koriSteni materijal.

POZOR!

U sluéaju mehanicke ventilacije ni slu¢ajno ne koristiti kanile bez balona pod niskim
pritiskom!

POZOR!

Za ileme mehanicke ventilacije fenestrirane kanile, s jednim/viSe otvora,

primjenjivati samo u dogovoru s nadleznim lijeénikom.

POZOR!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smiju se ni u kom slucaju primjenjivati
kod laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze dovesti do teskih
komplikacija, uklju¢ujuéi smrt guSenjem!

VI. POZOR

Odabir pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lijecniku odnosno obucenom
struénom osoblju.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporu¢ujemo da u pripravnosti
uvijek imate najmanje dvije rezervne kanile.

Nemojte svojeruéno vrsiti bilo kakve izmjene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama
ili na kompatibilnim dijelovima pribora. U slu¢aju oSteéenja proizvodi se moraju smjesta
zbrinuti na otpad na propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA

TRACHEOTEC® trahealne kanile su proizvodi izradeni od razliitih vrsta plastike medicinske
kvalitete (izmedu ostalog od polivinil klorida).

Fahl® trahealne kanile raspolozive su u razli¢itim veli¢inama i duljinama.

Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za viSekratnu uporabu, ali
iskljucivo kod jednog pacijenta.

Jednu Fahl® trahealnu kanilu smije koristiti samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koritenje
iste kanile od strane vi$e razli¢itih pacijenata.

Ambalaza sadrzi 1 kanilu, sterilno zapakiranu i steriliziranu etilen oksidom (EO).
Maksimalna duljina koriStenja ne smije iznositi viSe od 29 dana.

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavljaju anatomski oblikovane
vodoravne plocice - pelote.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbjegla iritacija sluznice u traheji.

Dvije bo¢ne usice omogucuju postavljanje povezne trake za drzanje kanile.

Za spriecavanje nastajanja nazuljanih mjesta ili granulacijskog tkiva u traheji, moze biti
preporucljivo naizmjeni¢no koriStenje kanila razliCitih veliina, ¢ime se izbjegava da vrh
kanile uvijek pritiska na isto mjesto u traheji i time je eventualno iziritira. O to€nom postupku
se dogovorite s nadleznim lije¢nikom.

Odgovarajuce tablice s veli¢inama naci ¢ete u prilogu.
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UPOZORENJE MRT

POZOR!

Kako je u povratnom ventilu kontrolnog balona trahealne kanile s balonom (cuff)

smjestena mala metalna opruga, kanilu s balonom ne treba primjenjivati u slu¢aju ako

postoji potreba za magnetsko-rezonantnom tomografijom MRT (takoder poznatom i

pod nazivom nuklearna tomografija).

MRT predstavlja dijagnosticku tehniku za prikazivanje unutarnjih organa, tkiva i zglobova

pomocu magnetskih polja i radiovalova. Magnetsko polje moze privuéi metalne predmete,

Sije ubrzanje onda prouzrokuje promjene u polju. Unato¢ tome $to je metalna opruga

malena i lagana, ne moze se iskljuciti njeno uzajamno djelovanje s poljem koje za posljedicu

moze imati zdravstvene poteskoce ili pogreSan rad ili o$tecivanje primijenjenih tehnickih

uredaja ili same kanile. NaSa je preporuka - u sluajevima kada je noSenje trahealne kanile

indicirano jer traheostoma mora ostati otvorena - umjesto trahealne kanile s balonom za

vrijeme trajanja pregleda pomoéu MRT, u dogovoru s nadleznim lije€nikom, obvezno

postaviti trahealnu kanilu koja ne sadrzi metal.

POZOR!

Za vrijeme magnetsko-rezonante/nuklearne tomografije MRT nemojte koristiti

trahealne kanile s balonom pod niskim tlakom.

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavlja specijalno oblikovana pelota,

prilagodena anatomiji vrata.

Na peloti kanile ispisani su podaci o veli¢ini.

{\Iaktrahealnim kanilama sa strane se nalaze dvije uSice koje sluze za postavljanje povezne
rake.

Zajedno s Fahl® trahealnim kanilama s usicama uvijek se isporucuje i jedna povezna traka.

Pomocu te trake se kanila namjesta na vratu laringektomirane osobe.

U opsegu isporuke sadrzana pomo¢ za uvodenje (opturator) olak§ava postavljanje kanile.

Prije nego Sto poveznu traku pricvrstite, odnosno skinete, s trahealne kanile, pozorno

procitajte odgovarajuce upute za uporabu trake.

Mora se voditi ratuna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja i da

priévr§éivanje povezne trake ne utjece na promjenu polozaja kanile.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju¢ivanje kompatibilnih pomagala na kanilu.

Mogucénost primjene pomagala u svakom pojedinac¢nom sluéaju ovisi o klini¢koj slici bolesti,

na primjer od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Jedan 15 mm standardni konektor omogucuje sigurno spajanje s potrebnim priborom.

3. Cijev kanile

Cijev kanile izravno se nastavlja na pelotu, a sluzi za vodenje zracne struje u dusnik.

Kontrastna traka, koja prolazi sa strane cijevi kanile, omoguc¢uje uocavanje kanile i

kontroliranje njenog polozaja na rendgenu.

Kod varijante kanile TRACHEOTEC?® Suction kontrastna traka prolazi po sredini cijevi kanile.

3.1. Balon pod niskim tlakom (Cuff)

Kod varijanti proizvoda s balonom pod niskim tlakom, balon vrlo tanke stijenke i velikog

volumena potpuno se priljubljuje na traheju te, ako je ispravno napunjen, hermeticki zatvara

postojeci spoj. Balon pod niskim tlakom moze se napumpati kao obicni baloni. Preko malog

kontrolnog balona na crijevu za punjenje raspoznajete nalazi li se kanila u blokiranom

(napunjenom) ili u neblokiranom stanju.

Salm balon pod niskim tlakom puni se pomocu crijeva s jednosmjernim ventilom i kontrolnim
alonom.

3.1.1 Provjera nepropusnosti kanile i balona pod niskim tlakom (ako postoji)

Nepropusnost kanile i balona pod niskim tlakom treba provijeriti direktno prije i nakon svake

uporabe te u redovitim vremenskim intervalima. Balon pod niskim tlakom radi provjere

napunite s 15 do 22 mmHg (1 mmHg odgovara 1,35951 cmH20) i promatrajte hoce li doci

do spontanog pada tlaka (za punjenje i provjeru preporuéujemo: MUCOPROTECT® aparat

za mijerenje tlaka u balonu (cuff), REF19500). Tijekom vremena promatranja ne smije

doci do primjetnog pada tlaka u balonu. Ovakvu provjeru tlaka treba provesti i prije svake

ponovne uporabe (na primjer nakon pranja kanile), (vidi sliku 7c).

Znaci za postojecu propusnost balona (manzete) mogu, izmedu ostalog, biti:

vanjski prepoznatljiva oSte¢enja na balonu (rupe, pukotine, itd)
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osjetno Sistanje uslijed ispustanja zraka iz balona

voda u dovodnim crijevima prema kanili (nakon pranja!)

voda u balonu (nakon pranja!)

voda u kontrolnom balonu (nakon pranjal)

izostanak nadrazaja na kasalj kada se pritisne kontrolni balon

POZOR!

Za provjeru balona, plasiranje, uklanjanje ili pranje kanile ni u kom slucaju ne rabite
ostre ili Siljate predmete kao na primjer pincete ili stezaljke jer bi oni mogli ostetiti
ili unistiti balon. Ako se pojavi neki od gore navedenih znakova propusnosti, kanila
se ni u kom slucaju ne smije postavljati jer viSe nije osigurano njeno pravilno
funkcioniranje.

3.2 Opturator

Prije umetanja trahealne kanile provjerite moze li se opturator lagano ukloniti iz kanile!

Nakon Sto ste prekontrolirali lakohodnost opturatora, vratite ga natrag u trahealnu kanilu

kako biste istu mogli postaviti na Zeljeno mjesto.

3.3 Otvor za isisavanje (samo za varijantu trahealne kanile suction)

Otvor za isisavanje prisutan u vanjskoj cijevi suction trahealnih kanila sluzi za uklanjanje

sekreta koji se sakuplja u podrucju iznad napuhanog balona.

Crijevo za isisavanje, koje vodi k vani, moze se prikljuciti na Strcaljku ili na aparat za

isisavanje. Koji nacin isisavanja ¢e biti odabran, korisnik treba odluciti nakon temeljite

analize rizika i u dogovoru s nadleznim lije€nikom. Pritom u obzir treba uzeti individualnu

sliku bolesti tog pacijenta.

U svakom slucaju, isisavanje pomocu aparata za isisavanje dopusteno je samo ako je taj

aparat opremljen regulatorom vakuuma. Tlak pri isisavanju smije iznositi maks. -0,2 bara.

Kako bi se sprijecila aspiracija sekreta, kod Suction varijanti trahealnih kanila neposredno

prije deblokiranja kroz odgovarajuéi otvor za isisavanje na kanili treba isisati sekret

sakupljen iznad balona. To moze uginiti suviSnim dodatno isisavanje pomo¢u aspiracijskog

katetera koje se inace provodi istodobno s deblokiranjem kanile i na taj nacin jako olaksati

cijeli postupak.

POZOR!

Kod svih varijanti trahealnih kanila s napravom za usisavanje (,SUCTION“) za

vrijeme postupka isisavanja osobitu pozornost treba obratiti da, ako je ikako

moguce, stvaranje podtlaka bude Sto krace; u suprotnom bi moglo doci do isusivanja

subgloti¢ne regije, $to se mora sprijeciti.

POZOR!

Kontraindicirano kod pacijenata s pove¢anom sklonos¢u ka krvarenju (npr. uslijed

antikoagulacijske terapije). U takvim slucajevima koristenje Suction trahealnih kanila

s otvorom za isisavanje nije dopusteno, jer pri isisavanju postoji poviseni rizik.

Trahealne kanile, u funkciji govornih kanila (LINGO-PHON) s govornim ventilom,

postavljaju se nakon traheotomija ako je grkljan potpuno ili djelomiéno o¢uvan. One

pacijentu pruzaju moguénost govora.

POZOR!

Pridrzavajte se specijalnih napomena o proizvodu, indikacija odnosno

kontraindikacija navedenih u uputama za uporabu i prije prvog koristenja s vasim

Iijief;nikom razjasnite moze li se odredeni proizvod primijeniti u vasem specificnom

slucaju.

VIIl. UPUTE ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lijecnika

Odabir odgovarajuce kanile smije provesti samo lije¢nik ili obu¢eno struéno osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno nalijeganje i najbolie mogucée udisanje i izdisanje, uvijek

treba odabrati kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Za pacijenta

POZOR!

7Po)?tavljanje kanile dopusteno je samo s potpuno deblokiranim balonom (vidi sliku
a)!

208



POZOR!

Prije uporabe brizljivo provjerite sterilnost pakiranja, kako biste bili sigurni da nije

doslo do nezeljenih promjena ili oSte¢enja. Ne koristite proizvod ¢ija ambalaza je

ostecena.

.Prp\;jekrite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja

je istekao.

Preporucuje se uporaba sterilnih rukavica za jednokratnu uporabu.

g[ijle umetanja, provjerite postoje li na kanili vidljiva vanjska oStecenja ili nepricvrsceni
ijelovi.

Ako uocite nesto sumnijivo, kanilom se ni slu¢ajno nemojte koristiti, ve¢ nam je posaljite na

dodatnu provjeru.

Prije ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin i, po potrebi,

dezinficirajte.

Ako se u Fahl® trahealnoj kanili nataloZi sekret, koji se ne moze odstraniti iskasljavanjem ili

aspiracijom, kanilu izvadite iz stome i briZljivo operite.

Nakon pranja i/ili dezinfekcije Fahl® trahealnu kanilu morate detaljno ispitati na postojanje

pukotina, ostrih rubova ili drugih ostecenja, jer isti negativno utjecu na funkcionalnost kanile

1 mogu dovesti do povrede sluznice u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slu¢aju nisu pogodne za uporabu.

UPOZORENJE

Obucéeno stru¢no osoblje pacijenta mora, prije prve uporabe, uputiti u siguran nacin

rukovanja Fahl® trahealnim kanilama.

1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje Fahl® trahealnih kanila

Prije uporabe treba oprati ruke (vidi sliku 3).

Zatim izvadite kanilu iz ambalaze (vidi sliku 4).

Ako je potrebna primjena opturatora, isti prvo potpuno uvuéi u cijev kanile tako da obod na

rucki opturatora nalijeZze na vanjski rub 15 mm konektora. Maslinasti $iljak pritom treba viriti
preko vrha kanile (proksimalni kraj kanile). Tijekom cjelokupnog postupka opturator treba

ostati u tom polozaju.

:(Qd Itrahealnih kanila s balonom pod niskim tlakom osobito se pridrzavajte sljedecih
ocaka:

Prije svakog umetanja trahealne kanile provjerite i balon (manzetu) - on mora biti potpuno
neostecen i nepropustan jer se samo tako moze osigurati potrebna hermeti¢nost. Stoga
prije svakog postavljanja preporucujemo provjeru zaptivenosti (v. odjeljak VII, 3.1.1). Balon

se prije uvodenja kanile mora sasvim isprazniti (vidi sliku 7b)! Pri uporabi pomagala za

Sirenje traheostome osobito pazite da se kanila, a naroGito balon, ne osteti uslijed trenja.
Potom na cijev kanile stavite trahealnu kompresu, npr. SENSOTRACH® DUO (REF 30608)
ili SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

Kako biste povecali skliskost trahealne kanile i olaksali njeno uvodenje u traheju,
preporucujemo da vanjsku cijev prije postavljanja natrljate ulinom maramicom OPTIFLUID®

sa uljem za stomu (REF 31550), cime se omogucuje ravnomjerno rasporedivanje ulja po

cijevi kanile (vidi slike 4a i 4b).

Ako sami umecdete kanilu, bice vam mnogo lakse ako pri stavljanju Fahl® trahealne kanile
postupak pratite gledajuéi u zrcalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom ¢vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

dSvlobo'dnom rukom malo rasirite traheostomu kako biste vrh kanile lakSe ubacili u otvor za
isanje.

Za $irenje traheostome raspoloZziva su specijalna pomoéna sredstva (trahealno pomagalo

za Sirenje, REF 35500), koja omogucuju ravnomjerno i neagresivno $irenje traheostome, na
primjer i u hitnim sluc¢ajevima kod kolapsirajucih traheostoma (vidi sliku 6).

fri uporabi pomagala za Sirenje traheostome osobito pazite da se kanila ne osteti uslijed
renja.

Kanilu za vrijeme faze inspiracije (pri udisanju) polako i oprezno uvedite u traheostomu,

drzeci glavu nagnutu lagano unatrag (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu doveli u pravilan poloZaj, ponovo ispravite glavu.
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Ako ste se koristili opturatorom, isti bez odlaganja uklonite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile sve vrijeme noSenja trebaju biti pricvrS¢ene pomocéu specijalne povezne
trake. Ta traka stabilizira trahealnu kanilu i time omogucéuje njen siguran polozaj u
traheostomi (vidi sliku 1).

1.1 Punjenje balona pod niskim tlakom (ako postoji)

Balon pod niskim tlakom puni se tako $to se preko luer nastavka (normirani konicni spojg
dovodnog crijeva, pomoc¢u aparata za mjerenje tlaka u balonu (npr. MUCOPROTECT"
aparat za mjerenje tlaka u balonu (cuff) REF19500), u balonu treba posti¢i to¢no odredeni
tlak. Ako lijecnik ne odredi suprotno, preporudljiv je tlak u balonu od min. 15 mmHg (20
cmH20) do 22 mmHg (30 cmH20). Tlak u balonu ni u kom sluéaju ne smije biti vi§i od 22
mmHg (oko 30 cmH20).

Napunite balon maksimalno do tog, unaprijed zadanog, potrebnog tlaka i provjerite
dostatnost dovoda zraka kroz kanilu.

Vodite ratuna da balon pod niskim tlakom mora biti neoStecen i da mora besprijekorno
funkcionirati.

Ako se i nakon ponovljenog pokuSaja sa zadanim grani¢nim volumenom ne dostigne
zeljena nepropusnost, mozda je indicirana kanila veceg promjera.

Ispravnu vrijednost tlaka u balonu kontrolirajte redovito, $to znaci najrjede na svaka 2 sata.
POZOR!

Svi instrumenti, koji se primjenjuju za punjenje balona (cuff), moraju biti ¢isti i bez
tragova stranih ¢estica! Svucite ih s luer nastavka ¢im se balon (cuff) napuni.
POZOR!

Dugotrajnije prekoraéenje maksimalnog dopustenog tlaka moze nauditi
prokrvljenosti sluznice (opasnost od ishemickih nekroza, dekubitusnih ulceracija,
traheomalacija, trahealnih stenoza, pneumotoraksa). Kod mehanicki ventiliranih
pacijenata tlak u balonu ne treba pasti ispod vrijednosti koju je odredio lijecnik, kako
bi se sprijecila tiha aspiracija. Sistavi zvuci u podrucju balona, osobito pri izdisanju,
pokazuju kako je hermeticko zatvaranje traheje balonom nedostatno. Ako se traheja
ne moze hermeticki zatvoriti vrijednostima tlaka koje je odredio lije¢nik, treba ponovo
odvesti sav tlak iz balona i potom ponoviti postupak blokiranja. Ako i ponavljanje
bude neuspjesno, preporucuje se odabir sljedece vece trahealne kanile s balonom.
Uvjetovano time Sto stijenka balona nikada nije potpuno nepropusna za plin, tlak u
balonu principijelno vremenom malo opadne, ali u slu¢aju narkoze plinom moze i
nehoti¢no porasti. Stoga je prijeko potreban konstantni nadzor tlaka.

Balon (cuff) se ni u kom slu¢aju ne smije previSe napuniti zrakom, jer to moze dovesti
do ostecenja trahealne stijenke te pukotina u balonu pod niskim tlakom koje opet
mc;gu prouzrociti praznjenje ili deformiranje balona i eventualnu blokadu diSnih
putova.

POZOR!

Tij;;eklom anestezije dusiéni oksidul (smijuéi plin) moze prouzroéiti porast/pad tlaka
u balonu.

2. Vadenje kanile

POZOR!

Prije nego $to pristupite vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo morate ukloniti postojec¢a
pomagala kao $to su ventil traheostome ili HME (izmjenjivac toplote i vlage).
POZOR!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim sluc¢ajevima (punkcijska, dilatativha
traheostoma), nakon izvlacenja kanile moze doci do zatvaranja stome (kolaps
stijenke), koji otezava dovod zraka. U takvim slu¢ajevima unaprijed se mora pripremiti
i, po potrebi, brzo plasirati nova kanila. Za privremeno osiguranje dovoda zraka moze
se upotrijebiti i pomagalo za Sirenje (REF 35500).

Prije vadenja trahealne kanile balon (cuff) obvezno isprazniti. Pri vadenju glavu treba
drzati lagano nagnutu unatrag.

POZOR!

Za praznjenje balona ne primjenjujte aparat za mjerenje tlaka u balonu - praznjenje
uvijek provodite pomocu Strcaljke.
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Prije ispustanja zraka iz balona Strcaljkom i vadenja kanile, prvo se isisavanjem sekreta i
Slajma mora ocistiti trahealno podrucje iznad balona. Kod svjesnih pacijenata s o€uvanim
refleksima preporucujemo isisavanje s istodobnim deblokiranjem trahealne kanile.
Isisavanje provesti pomocu aspiracijskog katetera koji se kroz cijev kanile plasira do traheje.
Na taj nacin je isisavanje sasvim jednostavno i podnosljivo za pacijenta uz smanjivanje na
najmanju mogucéu mjeru nadrazaja na kasalj i opasnosti od aspiracije.

Uz istodobno isisavanje ispustite tlak iz balona pod niskim tlakom.

Eventualno prisutni sekret ¢e takoder biti odveden i ne moze se viSe aspirirati. Prije
ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin, po potrebi dezinficirajte,
i ucinite skliskom time $to éete je natrljati uliem za stomu.

Postupajte s najve¢om pozorno$éu kako ne biste ozlijedili sluznicu.

Prije ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin i, po potrebi,
dezinficirajte.

Koraci potrebni za vadenje Fahl® trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unatrag. Kanilu uhvatite
sa strane, za pelotu odnosno kuciste (vidi sliku 7).

Trahealnu kanilu oprezno izvucite.

IX. CISCENJE | DEZINFICIRANJE

POZOR!

1z higijenskih razloga i radi izbjegavanja rizika od infekcije Fahl® trahealne kanile
najmanje dva puta dnevno treba detaljno oprati, u sluéaju pojacanog stvaranja
sekreta i CeSce.

POZOR!

Kanile se ne smiju prati ni u perilici za posude, aparatu za kuhanje na pari, mikrovalnoj
pechnici, stroju za pranje rublja niti u bilo kakvom slicnom uredaju!

Vodite racuna da, bez obzira na ovo opce pravilo, sa nadleznim lijeénikom morate
utvrditi vaS osobni raspored ¢iS¢enja koji, po potrebi, moze sadrzati i dodatne
postupke dezinfekcije.

Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slu¢ajevima u kojima postoji medicinska
indikacija na osnovu lijeénickog naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih
pacijenata, gornji diSni putovi nikada nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo),
kod kojih postoji povecana vjerojatnost ponovljenih infekcija, uobi¢ajeno pranje nije
dovoljno za ispunjavanje specijalnih zahtjeva za izbjegavanje infekcija. Za takve
pacijente mi preporuc¢ujemo kemijsku dezinfekciju kanila sukladno ispod navedenim
uputama, ali u svakom slucaju pacijent mora zatraziti savjet od nadleznog lije¢nika.
POZOR!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu dovesti do
iritacije sluznice ili do drugih zdravstvenih poteskoca.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama te pri provodenju dezinfekcije ili
pranja osobitu pozornost treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena
primijenjenom otopinom i prohodna (vidi sliku 8).

Svakodnevnho se mora pripremiti nova otopina sredstva za pranje odnosno
dezinfekciju.

1. Ciséenje

Fahl® trahealne kanile moraju se redovno distiti/mijenjati ovisno o individualnim potrebama
svakog pacijenta.

Sredstva za pranje koristite samo kada se kanila nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile mozete primijeniti blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporuc¢ujemo
koriStenje specijalnog praska za pranje kanila (REF 31110) prema uputama proizvodaca.
Fahl® trahealne kanile ni u kom slu¢aju nemojte prati sredstvima za pranje koje nije izricito
dopustio proizvodac¢ kanila. Zabranjeno je koriStenje agresivnih sredstava za pranje koja
se koriste u ku¢anstvu, visoko postotnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze doci do unistavanja ili
ostecCivanja kanile.

Ni pod kojim uvjetima ne iskuhavajte trahealnu kanilu u uzavreloj vodi, jer je to moze znatno
oStetiti.

Zagrijavanje do 65 °C moze dovesti do neznatnog zamucéivanja materijala; taj efekat se
nakon odredenog vremena povlaci!
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Postupak giséenja

Ciséenje trahealnih kanila bez balona pod niskim tlakom/cuff

Prije ¢iS¢enja uklonite eventualno pripojena pomoéna sredstva.

Kanilu prvo temeljito isperite pod teku¢om vodom (vidi sliku 9).

Za pripremu otopine za pranje koristite iskljucivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputa za

uporabu sredstva za pranje.

Radi Iakseg pranja preporu¢ujemo uporabu specijalne posude za pranje kanila koja ima

sito (REF 31200).

Kako biste izbjegli kontakt s otopinom za pranje i njeno eventualno prljanje, umetak sa sitom

uvijek hvatajte odozgo (vidi sliku 10).

Nikada nemoijte istodobno stavljati viSe kanila u sito posude za pranje. U suprotnom postoji

opasnost da se kanile pri pranju suvie pritisnu i tako oStete.

Sito napunjeno sastavnim dijelovima kanile potopite u unaprijed pripremljenu otopinu za

pranje.

Po isteku vremena djelovanja (vidi upute za uporabu praska za pranje kanila) kanilu

viSe puta temeljito isperite ¢istom, mlakom vodom (vidi sliku 9). Kada se kanila umece u

traheostomu na njoj se ne smiju nalaziti ni najmanji tragovi sredstva za pranje kanila.

U slucaju potrebe, na primjer ako uobi¢ajenim nac¢inom pranja u otopini nisu mogli biti skinuti

stvrdnuti, Zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno ¢is¢enje specijalnom cetkicom za

Gisc¢enje kanila (OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® Plus sa vlaknastom glavom,

REF 31855). Cetkica se smije koristiti samo dok je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvlacite u kanilu uvijek od vrha kanile (vidi sliku 11).

Koristite je sukladno uputama za uporabu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne biste

ostetili mekani materijal od kojeg je kanila napravljena.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, tekuéom vodom ili uz upotrebu sterilne

otopine kuhinjske soli (0,9% NaCl otopina).

Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

Ni u kom sluc¢aju ne rabite kanile sa smanjenom funkcionalno$¢u ili takve na kojima

postoje vidljiva ostecenja, kao Sto su pukotine ili otri rubovi, jer u suprothnom moze doci do

ostecenja sluznice u dusniku. Ostec¢ene kanile odmah bacite.

Opturator se moze Cistiti na isti nacin kao i trahealna kanila.

Ciséenje unutarnjih kanila/trahealnih kanila s balonom pod niskim tlakom/cuff

Ciscenje vanjske kanile dopusteno je samo ako je balon blokiran, a sigurnosni balon se

sve vrijeme mora nalaziti izvan otopine za ¢iS¢enje kako bi se izbjeglo prodiranje otopine u

balon, jer bi to moglo dovesti do znacajnog pogorSanja u funkcioniranju i do zdravstvenih

rizika za korisnika.

Vrijeme Cuvanja kanile i time intervali za zamjenu odreduju se individualno u dogovoru s

nadleznim lijeCnikom. Najkasnije po isteku 1 tiedna noSenja kanile mora se provesti Cis¢enje

vanjske kanile odnosno zamijeniti kanila, jer nakon tog vremena znatno moze porasti rizik

od granulacija, traheomalacija i drugog, ovisno o klini¢koj slici bolesti.

Vanjska kanila s balonom moze se Cistiti/ispirati sterilnom otopinom kuhinjske soli.

Kanile s balonom (cuff) ne smiju se &istiti cetkom kako se balon ne bi ostetio!

Samo opreznim i pazljivim rukovanjem moze se izbje¢i oStecivanje balona i posljedi¢na

neispravnost kanile.

2. Upute za kemijsku dezinfekciju

t2|.1k Dezinfekcija unutarnje kanile/¢iS¢enje vanjske kanile bez balona pod niskim
akom

Fahl® trahealne kanile se mogu dezinficirati i postupkom hladne dezinfekcije, koristenjem

specijalnih kemijskih sredstava za dezinfekciju

bolesti ili ako je indicirana situacijom pri njezi odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, provodi radi izbjegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarnim

ustanovama (na primjer u bolnicama, domovima za njegu i/ili drugim zdravstvenim

ustanovama) kako bi se ogranicio rizik od izbijanja infekcija.

POZOR

Prije, eventualno potrebne, dezinfekcije uvijek prvo provedite temeljito ¢iS¢enje.

Ni u kom sluéaju ne rabite sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju klor te jake luzine

ikli d.elrivate fenola. Oni bi mogli da prouzrokuju znacajna ostecenja ili ¢ak da uniste
anilu.
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2.2 Dezinfekcija vanjske kanile s balonom pod niskim tlakom

Dezinfekcija trahealnih kanila s balonom pod niskim tlakom mora se provoditi nadasve
brizljivo i uz najveéu moguéu kontrolu. Balon u svakom slu¢aju mora biti blokiran.
Postupak dezinfekcije

Pozeljna je uporaba OPTICIT® sredstava za dezinfekciju kanila (REF 31180; nije raspolozivo
u SAD), sukladno s proizvodackim uputama za uporabu.

Alternativno preporucujemo sredstva za dezinfekciju na bazi glutaraldehida (izmedu ostalog
raspolozivo i u SAD). Pri tome se uvijek treba pridrzavati proizvodackih navoda o podruéju
primjene i spektru djelovanja.

Pridrzavajte se uputa za uporabu sredstva za dezinfekciju.

Nakon pranja, kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

3. Sterilizacija/autoklaviranje

Ponovna sterilizacija nije dopustena.

POZOR!

Zagrijavanje iznad 65°C, iskuhavanje ili sterilizacija parom nisu dopustene i za
posljedicu imaju o$tecivanje kanile.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ocisc¢ene kanile, koje trenutno nisu u uporabi, Cuvajte na suhom mjestu, u Cistoj plastiénoj
posudi, zastiéene od praSine, sunceve svjetlosti i/ili vruéine.

J/(l)é sterilno zapakirane rezervne kanile Cuvajte na suhom i zasticene od sunceve svjetlosti
ifili vrucine.

Ociscene kanile smiju se skladistiti samo s balonom iz kojeg je ispusten zrak (balon
deblokiran).

Kao sredstvo za povecanje skliskosti rabite isklju¢ivo ulje za stomu (REF 31525)
odnosno maramicu OPTIFLUID® s uljem za stomu (REF 31550).

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti
uvijek imate najmanje dvije rezervne kanile.

XI. ROK UPORABE

Trahealne kanile su sterilni proizvodi namijenjeni za osobnu uporabu samo jednog
pacijenta.

Maksimalna duljina kori$tenja ne smije iznositi viSe od 29 dana.

Postoji puno ¢imbenika koji uticu na rok trajanja kanile. Od odlucuju¢eg znacaja
mogu, na primjer, biti sastav sekreta, temeljitost CiS¢enja kao i razliciti drugi aspekti.
POZOR!

Svaka izmjena na kanili, osobito skracivanje ili pravljenje otvora te popravci kanile
dopusteni su samo proizvodacu ili tvrtki koja je za tu radnju izriito pismeno
autorizirana od strane proizvodaca! Nestruéno provedeni radovi na trahealnim
kanilama za posljedicu mogu imati teSke ozljede.

XIil. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost
za ispade u funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene
sluéajeve prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom,
njegom i/ili rukovanjem proizvodom.

Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jaméi za Stete nastale uslijed
izmjena na kanili, prvenstveno kao posljedica skraivanja i pravljenja otvora ili popravaka,
ako te izmjene ili popravke nije proveo osobno proizvodac. To vrijedi kako za na taj nacin
prouzrokovane $tete na samoj kanili tako i za sve time izazvane posljedicne $tete.

U sluéaju primjene trahealne kanile dulje od vremena navedenog pod tockom XI ifili u
sluéaju uporabe, primjene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili cuvanja kanile na nacin
nesukladan navodima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno - oslobodena je od svakog jamstva
uklju€ujuci jamstvo za ispravnost robe.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odvijaju se isklju¢ivo prema op¢im uvjetima poslovanja (AGB); iste mozete naruditi direktno
od tvrtke Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.

TRACHEOTEC® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna
marka tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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PICTOGRAM LEGENDA

Sljedeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primjenjivi.

Be3s BbTpelUHa kaHona g FoaeH oo

MpexoaHuk 15 mm 3a BbHLUHA KaHona [E] [a ce cna3sa pbKOBOACTBOTO 3@
(UNI) ynotpeba

BbpTaw ce npexoaHuk 15 mm 3a C €ossz CE-3HaK 1 naeHTUmKaLmoHeH Homep
BbHLWHa kaHona (VARIO) Ha OTroBopHaTa UHCTUTYLUS

Cbe cuctema 3a acnupaums (SUCTION) MapTuaeH Homep

C maHLweT ¢ Hucko HansiraHe (CUFF) Homep 3a nopbuka

MHOXeCTBO Marnku 0TBOpU, NOAPEAeHN BHWMAHME: 3akoHoaaTencrsoto
no onpefeneH HayWH, T.Hap. ,CUTo" Ha CALL npepswxaa npopaxbara,
(LINGO) [AocTtaBkaTta v NpuoXeHNeTo Ha

TOBa NOMOLLHO CpeacTBO Aa cTasa
€©[VHCTBEHO OT Unu no npeanucaHne

O6typatop Ha nekap unu oby4eH cneyuanuaupax
nepcoHan (8 CALL).
BkrntoueHa neHTa 3a 3akpeneaHe CTepUnMaaLms STUNEHOKCHAOM
MpoaykT, npeaHa3HaueH cneuuanHo %
3a fjeua % He cTepunusoBaTh NoBTOPHO
3a obavwueane é KonunuecTtso B WT.

Moaxopsuwa 3a AMP

©) v

W3nenve Anst ogHoro nauneHTa

He ucnonb3sosartb, ecnu ynakoBska
nospexaeHa

Brwen avaverep A. D. ? XpaHuTb B CYXOM MecTe
N\ -~

BbTpeweH avameTsp I. D. N O6eperaTb OT BO3AENCTBUSI CONHEYHOTO
’-\\ ceeta

M npoussoauTen

214



TPAXEAJTHA KAHIOJTA TRACHEOTEC®

. IPEArOBOP

Hacrosiwute WHCTpyKuMm 3a ynoTpeba ce oTHacAT 3a Tpaxeanuu kanionu Fahl®.
MpepHasHayeHn ca 3a MHGOPMauUUs Ha nekapu, MeAWUMHCKW nepcoHan u nauneHTu/
noTpebutenu, ¢ Len ocurypsisaHe Ha npogecuoHanHa paboTa ¢ TpaxeanHuTe KaHionm Ha
dupma Fahl®.

Mons npegu nbpBaTa ynotpe6a Ha NnpoAlyKTa BHUMaTeNHO npoyeTeTe MHCTPYKUUUTE
3a ynorpeba!

CbXxpaHsiBaiiTe WHCTpyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha NMEecHOAOCTBLMHO MSICTO 3a eBeHTyamnHu
Cnpasku Ha No-KbCEH eTar.

Monsi 3anaseTe onakoBkaTa, [oKaTo W3nonsBaTe TpaxearHarta kaHiona. Ts cbabpxa
BaxHa nHgopmauus 3a npoaykral

Tpaxeannute kadtonm Fahl® npefctaBnaBaT  MEAMUMHCKM  NPOAYKTU  CbINACHO
onpepeneHneto Ha MPG (Medizinproduktegesetz - 3akoH 3a nekapcTBeHUTE NPOAYKTH)
W OTroBapsAT Mexay ApYyroto Ha ,OCHOBHM U3NCKBaHMS' cbrnacHo [MpunoxeHue | Ha
[unpexTuea 93/42 EWG.

Il. APEAHA3HAYEHUE

TpaxeanHute kaHtonm Fahl® cnyxaT 3a crabunusupaHe Ha TpaxeocToMu cnep
TIapPUHIreKTOMUS UIN TPaXeoTOMUS.

TpaxeanHaTa kaHiona e npeAHasHaYeHa Aa noAabpXa cTomMaTa OTBOpeHa.

TpaxeanHuTe kaHionu ¢ GanoH C HUCKO HansiraHe ca MokasaHW crief TPaxeoToMUM Mo
BCSIKaKBM MPUYMHM, KOraTo e HeobXoAMMO YyNibTHsIBaHe Mexdy CTeHaTa Ha Tpaxesita u
KaHonara.

M36opbT, ynotpebaTta 1 npunaraHeTo Ha NpoAyKTUTE NPU MbPBOTO UM NPUIOXeHWe Tpsibsa
[a cTaBaT OT 0by4eH nekap Unu obyyeH creLyanuampaH nepcoHar.

MoTpebutensT Tpa6Ba Aa 6bAe 00yUYeH OT cneumanuvpaHus NepcoHan 3a CUrypHo
6GopaBeHe U NpUNoXeHWe Ha TpaxeanHuTe kaHtonu Fahl®.

TpaxeanHute kaHionu Fahl® tun LINGO ca npegHasHayeHu camo 3a TpaxeoToMUpaHut
NauMeHTN CbC 3ana3eH MapuHKC UMW MauveHTU crnep NapUHreKTOMUsl C LbHT-BEHTUN
(Hocelwm rmacosa npotesa).

. NPEAYNPEXAEHUA

MauneHTUTe TpA6GBa Aa 6bAAT 0GYUYeHM OT cneLmanu3upaHsa MeAULIMHCKU NepcoHan
3a curypHo 6opaBeHe 1 NpUnoXeHue Ha TpaxeanHure KaHonu Fahl®.

He 6uBa na ce gonycka 3anywBaHe Ha TpaxeanHute kaHionu Fahl® ot Hanp. cekpet
vnu kopu. O T OT 3aay !

Hamupalwarta ce B TpaxesiTa Cry3 MoXe fja ce M3CMyKBa C NOMOLTa Ha KaTeThkp 3a
acnupauus Ha ceKpeTu npes TpaxeanHata KaHiona.

He TpsiGBa Aa ce M3nonsBaT noBpeAeHW KaHONM - Te TpsAGBa Aa ce U3XBbLPAAT
He3abaBHo. M3anonssaHeTo Ha AedhekTHa KaHIONa MoXe Aa 3acTpallu auxatenHute
nbTUWA.

Mpu cnaraHe u MaxaHe H TpaxearHUTe KaHIONMM e Bb3MOXHO [a MMa Apa3HeHe,
KalWwnuMua wunu neko kbpBeHe. lpu npogbnkaBalo KbpBeHe He3aGaBHO ce
KOHCynTupanTe ¢ Bawwus nekap!

TpaxeanHuTe KaHIONM ca 3a U3MoN3BaHe NpPY eAuH NaLMeHT - NpegHa3HayYeHu ca 3a
ynoTtpe6a camo Npyv eAViH NaLMeHT.

He ce nossonsea nosTopHa ynotpe6a npu Apyrv NauueHTH, KakTo M NOAroTOBKa 3a
ynotpe6a npu Apyru naumeHTu.

TpaxeanHuTe KaHIONK He TpsIGBa Aa ce M3NON3BaT NO BpPeMe Ha NiedeHne ¢ nasepHn
WUNWU eneKkTPOXUPYPruuHM ypeau. He moraT fga ce M3knoyaT yBpexaaHus npu
nonapaaHe Ha nasepeH Nb4 BbPXY KaHionara.

CnyyariHOTO BAVLUBaHe Ha KaHona, KOSATO He e Guna NpaBUITHO HarnaceHa, Hanara T8
Aa 6bAe oTcTpaHeHa OT nekap.

BHUMAHMUE!

FoBOpHMTe TpaxeanHu KaHIONN MOTaT ia Ce NPenopbLYaT Camo NpU TPaxeoToMMpaHn
naumeHTH ¢ HopMarnHa ceKpeLus U CNOKOWHU NIUraBUYHUN ThKaHW.
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TpaxeanHu KaHIONKU C MeTalHX YacTU He TpsiGBa Aa ce M3Non3BaT B HUKOM Cryyan
no BpeMe Ha nbyeTepanusi (paavoTepanusi), MOHexe NpM ToBa MoraT Aa Bb3HUKHaT
Hanp. TeXKu yBpexaaHusa Ha koxatal Ako No BpeMe Ha nbyeTepanusi e Heo6xoAUMo
HOCEHETO Ha TpaxeasiHa KaHIoMna, M3Non3BaiTe TpaxeanHu KaHIONM OT U3KYCTBEHU
MaTepuanu 6e3 MeTanHu yacTu. Mpy NNacTMacoBM KaHIONM C FOBOPeH BEHTUN OT
cpebpo BEHTMNLT MOXe 1a Ce OTCTPaHU OT KaHioaTa Hanp. B €4HO CbC CUHIXUPYETO,
Npy1 KOeTo BbTpeLUHaTa KaHiona ¢ roBOPHUS BEHTUI ce BaAu OT BbHIUHAaTa KaHiona
npeau nbyeTepanuATa.

BHUMAHUE!

Mpu 3acuneHa cekpeumsi, CKITIOHHOCT KbM o6pa3yBaHe Ha rpaHynauum, no BpeMe Ha
nbyeTepanus UNU MPU HanMuMe Ha 3acbXHamnMu ceKpeTu d)eHecTpupaHuTe mMoaenu
KaHIONKU mMorat Aia ce NpenopbLYaT camo Npu PeAOBHO NpocneasBaHe OT fiekap U Npu
no-4ecTM CMeHM (Mo NpaBUIIO eXeceaMUYHM), MOHEXe Npo3opyeTaTa Ha BbHLHaTa
KaHlona Morar ia CTUMynupat o6pa3yBaHeTo Ha rpaHynauvn.

IV. YCNOXHEHUA

Mpu ynoTpe6aTta Ha HACTOALMS NPOAYKT Ca Bb3MOXHU CMeJHUTE YCIIOKHEHUS:
BambpcsiBaHe (KOHTamMWMHaLMs) Ha CTOMaTa MOXe [a HanoXu OTCTpPaHsBaHe Ha kaHonara,
3amMbpcsiBaHUsTa MoraT 4a foBefaT U 40 MHMEKLMW, KOUTO [1a HarnoXarT U3Mon3BaHeTo Ha
aHTUénoTULM.

CnyyaiiHOTO BAMLIBaHe Ha KaHlona, KosiTo He e 6una npaBUMHO HarnaceHa, Hanara Tsi
na 6bae oTcTpaHeHa OT nekap. Ako kaHionaTa ce 3anylum CbC cekpeTu, Ta TpsibBa da ce
OTCTPaHM 1 MOYNUCTM.

V. MPOTUBOMOKA3AHUA

[a He ce U3non3Ba, ako NaUUEHTHLT e anepriuyeH KbM M3NonN3BaHUA MaTepuan.
BHUMAHMUE!

Mpu anapaTHo o6anwWBaHe Aa He ce U3NON3BaT B HUKOW CNy4ait Mmoaenu KaHionm 6e3
6anoH 3a HUCKO HansiraHe!

BHUMAHMUE!

Mpu o6anwBaHe heHecTpUpaHy MoAeNM KaHIONM MoraT Aa ce U3nonssaT camo cnef
oGcbxaaHe C neKyBalms nekap.

BHUMAHUE!

TpaxearnHu KaHIONM C rOBOPeH BEHTUN He TPsAIGBaA [ja ce M3NOoMN3BaT B HUKOW Cryyan
OT NapUHreKTOMMpaHU nauveHTH (6e3 NapuHKC/rPbKNsiH), MOHeXe ToBa Moxe Aa
AoBeAe A0 TEXKW YCNOXHEHUA, BKMNIOYUTENHO A0 3adyluaBaHe!

VI. BHUMAHUE

M36opbT Ha NpaBuUnHUsA pa3mep Ha kaHionarta TpsibBa Ja cTaBa OT NlekyBallusi nekap unm
oT 0byyeH cneumanuanpaH nepcoHan.

3a fa ce ocurypu HenpekbcHaToO OBCnyXBaHe, HACTOWYMBO Ce MpenopbyBa BUHArK Aa
MMmarte HanuyHW NoHe [Be Pe3epPBHI KaHIMN.

He npaBeTe HWKakBM NMPOMEHW, MOMPAaBKWU WU M3MEHEHUs MO TpaxeanHuTe KaHimm unm
CbBMECTUMWUTE C TAX 4acTu Ha Apyrv nocobusi. Mpw nospeaa npoaykTute Tpsbea Aa Gbaat
He3ab6aBHO NPOdECMOHANHO N3XBbPIEHN.

VII. OMUCAHUE HA NPOAYKTA

TpaxeanHute kavionn TRACHEOTEC® npeactasnaeaT npodyKTW, HanpaBeHW OT
nnacTtmMacu ¢ KayecTBO 3a MEAWLIMHCKN Lienn.

Mpennarame TpaxeanHute kaHonu Fahl® ¢ pasnuynHm pasmepu v AbMKUHN.

TpaxeanHute kaHionu Fahl® npefcTaBnsiBaT MeAWUMHCKW MPOAYKTM 3a MHOrokpaTtHa
ynotpe6a 3a 13nonseaHe Npu eauH NaLueHT.

TpaxeanHute kaHionu Fahl® morat fa ce nanonaeaT camo OT €UH W Cbll NaLMEHT U He
TpsibBa Aa ce M3nonseaTt OT ApYr NayueHT.

OnakoBkaTa CbAbpxa 1 kaHona, KOSiTO e OrnakoBaHa CTepUNiHO W e CTepunuavpaHa c
eTunexoB okeug (EO).

MakcumanHusT cpok Ha usnonssaHe He TpsibBa Ja HagBuwasa 29 AHW.

OTnuunTenHa ocobeHocT Ha TpaxeanHuTe kaHwonu Fahl® e aHaTomMuuyHO odhopmeHaTa
nroyka Ha KaHtonara.

BbpxbT Ha kaHionaTa e 3ao6reH, 3a a ce u3berHe ApasHeHe Ha NuraBvLaTa Ha TpaxesTa.
[lBa cTpaHUYHO pa3nonoXeHy OTBOpa 3a 3akpenBaHe No3BONsABaT UKCUpaHe C NEeHTUYKa
3a KaHonu.
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C uen usbsireaHe nosiBaTa Ha AeKyOGUTYyCW WNM rpaHynauum B TpaxesiTa Moxe Ja ce
npernopbya Mpy CMsiHaTa Ha KaHoNUTe 4a Ce M3MON3BaT TakMBa C Pa3fMyHU ObIKVHM,
3a Aa ce u3berHe KOHTaKT Ha BbpXxa Ha KaHionarta Ha €A4HO U CbLLO MSICTO U eBeHTyanHo
[ApasHeHe oT ToBa. HenpemeHHo o6cbeTe ¢ NekyBalus cu nekap TOYHO Kak Aa AeicTeare.
CboTBETHUTE Tabnmuy ¢ pasmMepuTe ca JafeHn B NPUIIOKEHUETO.

3ABENEXKA MO OTHOLWEHUE HA AMP

BHUMAHMUE!

MoHexe TpaxeanHWTe KaHONKU ¢ 6anoH uUmaT eAHa Manka MeTanHa NpyXuHka B
KnanaH4yeTo Ha KOHTPOJIHOTO 6anoH4Ye KbM MapKy4yeTo 3a pasflyBaHe, KaHIONM
c GanoH He TpsibBa Aa ce M3NON3BaT NpW NpoBexaaHe Ha MarHUTHOpPe3OHaHCHa
Tomorpacusa AMP (agpeHO-MarHMTeH pe3oHaHc).

MoHexe TpaxeanHuTe kaHonu ¢ 6anoH UMaT eHa mMarka MeTasnHa NpyXxuHka B knanaH4eTo
Ha KOHTPOSHOTO GanoH4Ye KbM MapKy4eTo 3a pa3ayBaHe, kaHwonu ¢ 6anoH He Tpsiba Aa
Cce M3non3saT npy NpoBexXAaHe Ha MarHWTHopeaoHaHcHa Tomorpadwmsa AMP (sgpeHo-
MarHuTeH pesoHaHc). AMP npeacTaBnsisa AMarHOCTUYHa TEXHUKA 32 00pasHo NpeacTaBsiHe
Ha BbTPELUHUTE OpraHu, TbKaHW 1 CTaBK C MOMOLLTA Ha MarHUTHU MoneTa 1 paguo-BbilHN.
Bb3MOXHO € meTanHu npeameT Aa GbAaT NpuBMEYeHW B MarHWTHOTO Mone u upes
YCKOPEHWETO CM1 [1a OKaXaT Hsikaksu NpoMeHW. Bbnpeku, Ye meTanHaTa npyxuHka € MHOro
Marka v neka, He € Bb3MOXHO [a Ce U3KMoYaT HexenaHn edekTy, KoMTo Ja AoBeaat [0
yBpeXAaHWs Ha 34paBeTo UM HenpaBUITHO (PYHKLIMOHMPaHe Ha U3MON3BaHNTE TEXHUYECKN
ypeau, KakTo 1 Ha camarta kaHiona. [penopbyBame B CryyauTe, Korato € Heo6xoaumMo
HOCeHe Ha KaHlona 3a nogabpXKaHe Ha OTBOpeHa TpaxeocToma, BMECTO TpaxeanHa KaHiona
¢ 6anoH, aa ce nanonasa kaHiona 6e3 MeTanHM YacTu 3a BpemMeTo Ha nanaraHe Ha AMP,
cref cbrnacyBaHe ¢ nekyBalus nekap.

BHUMAHMUE!

He n3nonssaiiTe TpaxeanHu KaHIONM ¢ 6arnoH C HUCKO HansiraHe Npu NpoBexaaHe Ha
nu3cnepBaHe € sApeHOMarHuTeH pesoaxc (AMP)!

1. Mnouka Ha KaHlonaTta

OTnuunTenHa ocoGeHOCT Ha TpaxeanHuTe kaHionu Fahl® e cneuwanHo odopmeHata
rnroyka Ha KaHlonara, agantupaHa KbM aHaTOMUYHUTE 0COGEHOCTU Ha LKsITA.

Bbpxy nnoykata Ha kaHionata ca oT6ensizaaHn AaHHW 3a HeliHUTe pa3mepu.

Ha nnoykata Ha kaHtionaTa CTPaHU4HO MMa [Ba OTBOpA 3a 3aKperBaHe Ha feHTa.

Beunuku Tpaxeantu kaHtonu Fahl® ce foctaaT ¢ eaHa 3akpensalla nexta. C nomowta Ha
3akpenBallaTa SieHTa kaHionaTa ce ukcupa Ha LWnsTa.

BknioyeHOTO B KOMMnekTa MOMOLHO nocobue 3a noctaBsHe (06TypaTop) ynecHsiBa
NocTaBsiHETO Ha KaHionara.

Monsi npoyeTeTe BHMMATENHO CbLOTBETHUTE MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba Ha neHtata 3a
3akpenBaHe Npeau Aa s NocTaBUTe Ha/OTCTpaHWTe OT TpaxearnHara kaHiona.

TpsibBa fa ce BHMMaBa TpaxeanHute kaHionu Fahl® ga cepst 6e3 Hanpexenue B
TpaxeocTomaTtau MOMOXEHNETO UM [a He ce NPOMeHsi MpW CTsiraHe Ha 3akpensallarta
neHTa.

2. NMpexoaHuuun/apantepu

MpexogHnunTe/agantopute CryxaT 3a CBbp3BaHE Ha CbBMECTMU KbM KaHlonuTe
NPUCTaBKM.

Bb3MOXHOCTTa 3a M3MNON3BaHETO UM B OTAEMNHMTE Cryvan 3aBucKu OT 3abonsiBaHeTo Hanp.
CbCTOsIHWE Crief, TAPUHTeKTOMUS UK Crie TPaxeoTOMMSI.

CraHpapTeH npexofgHuk 15 mm nosBonsiBa HageXAHOTO CBbp3BaHe Ha HeobxoaumuTe
NPUHaANEXHOCTH.

3. Tpbb6a Ha kaHOnaTa

TpbbaTa Ha KaHlonaTa e cBbp3aHa Henocpe/ICTBEHO C NoYkaTa Ha kaHionaTa 1 Hacousa
Bb3/yLUHUS NOTOK B AuxaTenHata Tpbba.

CTpaHW4YHO pa3nonOXeHUTE PEHTreHOMO3UTUBHU WMBULM NO3BONSBAT BU3yanuaupaHe C
PEHTTEHOBM ITbYM 1 KOHTPOMNMPaHe Ha nosuumsTa.

Mpu mopenute kaHiorm TRACHEOTEC® Suction peHTreHONosWTMBHaTa NuHUS € no
cpepata Ha TpbbaTa Ha KaHionata.

3.1. BanoH c Hucko HansraHe (Cuff)

Mpy BapuaHTUTE Ha NPOAyKTa C 6anoH C HACKO HansAraHe, MPUTEXaBaLLMAT MHOTO ThHKU CTEHM
1 ronsm obem 6anoH ¢ HUCKO HansraHe ce aganTupa Aobpe KbM Tpaxesita U ako € NpaBuiHO
HambIIHEH, OCUrypsiBa HaAEXOHO YNNbTHsIBaHe. banoHbLT C HUCKO HansraHe mMoxe Aa ce
paspaye kaTo 06UKHOBEH GanoH. KoHTponHoTo GanoHye Ha Mapky4eTo 3a pa3ayBaHe rnokassa
[lanv KaHtornara e ¢ pasgyT (HarmblIHEH C Bb3AyX) UMK OTMYyCHAT MaHLLeT.
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CamuaT GanoH C HUCKO HansiraHe ca MbfHA C Bb3gyX 4Ype3 mapkyye, cHabaeHo ¢
©[JHOMOCOYEH BEHTUM 1 KOHTPONHO GarnoHye.

3.1.1 MNpoBepka Ha XepMeTUYHOCTTa Ha KaHlONaTa M Ha GanoHa C HMCKO HansraHe
(ako uma TaKbB

XepMeTUYHOCTTa Ha kaHionaTta u GanoHa C HUCKO HansiraHe TpsibBa Aa ce mpoBepsiBa
HenocpeCTBEHO Npean W cnep BCSIKO NOCTaBSHE U Crief ToBa PejoBHO Npes onpeaeneHu
nepvioav ot Bpeme. 3a Ta3u Uen HaayiTe 6anoHa ¢ HUCKo HansraHe ¢ 15 go 22 mmHg
(1 mmHg otroeapsi Ha 1,35951 cmH20) u npoBepeTe Janu He ce nony4yaBa cnagaqHe
Ha HansiraHeTo OT camo ceGe cu (3a HagyBaHeTO M MNpoBepkaTa Ce MpernopbyBart:
MUCOPROTECT® mMaHOMeTbp 3a M3MepBaHe HansraHeTo B MaHwerta REF19500). Bu
TpsiGBarno no BpeMe Ha npoBepkaTa [a He HacTbMBa 3HAYMMO CrafaHe Ha HansraHeTo ¢
6anoHa. Tasu npoBepka Ha XxepMeTUYHOCTTa TpsiGBa Aa ce NpaBu 1 NPeaw BCsIKO CreABallo
nocTassiHe (Hanp. crnep noYMcTBaHe Ha kaHtonarta) (BuxTe durypa 7c).

BenesnTte 3a eBeHTyanHa 3aryba Ha XepMeTU4YHOCT Ha GanoHa MoraT Aa BKIoYBaT:
Buaumu nospeau Ha 6anoHa (aynku, paskbCcBaHus U ap.)

[lonoBum chbekall, 3ByK OT M3NU3aLLusi OT 6anoHa Bbaayx

Hanuuve Ha Boaa B MapKy4eTo 3a pasayBaHe (cnep nouvcrsaHe!)

Hanuune Ha Boaa B 6anoHa (cnepn nouncreaHe!)

Hanuune Ha Boaa B KOHTPONHOTO GanoH4ye (cnepd nouncreaHe!)

Ivnca Ha kalnuua npu NpUTMCKaHe Ha KOHTPOMHOTO GanoHye

BHUMAHMUE!

Mpu npoBepkaTa Ha 6anoHa, NOCTaBAHETO, MaxaHeTO UMW NOYNCTBAHETO Ha KaHionaTa
B HUKOW Crny4aii He TpsiGBa Aa ce M3NON3BaT OCTPU NPeAMETH KaTo Hamnp. NMUHCETU
VAW WUNLUYM, MOHEeXe Te MoraT Aa YBPeAsT UMK yHULoxXaT 6anoHa. Ako 3abenexure
HSIKOW OT M3GpoeHUTe Mo-rope Npu3HauUM Ha HapyllaBaHe Ha XepMeTUYHOCTTa, B
HUKOW criyvai He TpsiGBa Aa U3non3BaTe KaHiomnaTa, MoHeXe Beye He e rogHa Aa
bYHKLIMOHMPa HOPMariHo.

3.2 O6TypaTop

Mpean noctaBsHeTO Ha kaHionaTa Monsi NpoBepeTe Aanu o6TypaTopbT Ce U3Baxaa NecHo
ot Hes!

Cnep kaTo cTe ce yBepunu, 4e obTypaTopbT Ce ABWXW NECHO, MITb3HETE r0 OTHOBO Ha
MSICTOTO My BbTpe B KaHtonaTa 3a NocTaBsiHeTO W.

3.3 OTBOp 3a acnupauus (camo Npu MoAenu TpaxeanHu KaHonu Suction)

Mpe3 oTBOpa 3a acnupauus Ha BbHLIHATa KaHlona Ha TpaxeanHWTe  KaHHomu
Suction moxe pfa ce oOTcTpaHsiBa cekpeTa, KoWTo ce e cbbpan Hag 6Ganowa.

W3BeieHUAT HaBbH KaTeTbp 3a acnupaLus MoXe Aa ce BKITOYM KbM CMPUHLOBKA UMK KbM
acnupatop.360pbTHaeAHa0TTe3NBLIMOXHUTEXHUKMHAACIMPaLMs 3aBUCUOTCbOTBETHATA
npeLeHKa Ha PUCKOBETe OT NOTPeGUTENSs Cnep CbrnacyBaHe ¢ nekysalums nekap. Mpu Tosa
TpsbBa Aa ce OTYMTa U UHAMBMAYanHaTa kapTuHa Ha 3a6onsBaHeETo Ha AaAEHUS NALMEHT.

BB BCeku cnyyait acnvpupaHe ¢ acnupaTop e JonyCTUMO Camo ako ypeabT ma perynatop
Ha Bakyyma. HansiraHeTo Ha acnupupaHe TpsibBa aa e makcumym — 0,2 bar.

Mpu mogenute Suction Ha TpaxeanHWTe KaHIONM € HeoBXOAMMO HEMoCPeACTBEHO Mpeau
oTnyckaHeTo Ha GaroHa fAa ce acnupupaT HaTpynaHute Hapg GanoHa cekpeTu npes
pasnonoxeHnsi BbPXy KaHionaTa OTBOP 3a acnupauusi, 3a Aa ce NpeaoTepaTy acnupupaqe
Ha cekpetuTe. MO TO3U HAYMH AOMBHUTENHOTO acnupupaHe C OTAEneH kaTeTbp 3a
acnupaums eJHOBPEMEHHO C OTMyckaHeTo Ha GanoHa MoXe [a CTaHe HeHyXHO, KOeTo
3HaYMTENHO Aia 0bnekun obcnyKBaHeTo.

BHUMAHUE!
Mpu BCUy4kn Moaenun TpaxeanHu KaHONKU ¢ npucTaBka 3a acnupauus (,SUCTION“) e
Heo6xoAMMOo No BpeMe Ha CaMoTo pupaHe HO fa ce cbasarta Ha

MOHWXEeHO HansiraHe Aa e Bb3MOXHO Haii-kpaTka; Tpsi6Ba Aa ce U36sArea nscyliaBaHe
Ha cy6rnoTMCHOTO NPOCTPAHCTBO KaTo pe3ynTaT oT Ta3n MaHunynauums.
BHUMAHMUE!

MpoTuBonokasaHve Npy NaUUEHTU C NOBULLEHA CKNIOHHOCT KbM KbpBeHe (Hanp. npu
aHTUKoarynaHTHa Tepanus). B TakuBa cnyyau He TpsiGBa Aa ce u3nonsBsa TpaxeanHa
KaHiona Suction ¢ oTBop 3a acnupaums, NoHeXe PUCKBLT NPU acnMpupaHe HapacTBa.
TpaxeanHuTe KaHIONK ce npunaraTt kato roBopHu kaHtonu (LINGO/PHON) c roBopeH
BEHTUN crne TPaxeoTOMUA € MbJIHO UMM YacTUYHO 3ana3BaHe Ha NapuHKca U Taka
No3BONsiBaT Ha NauueHTa Aa roBopu.
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BHUMAHMUE!

BuHaru cna3BaiTe cbOTBETHWUTE 3a NPOAYKTa MoKasaHWA W NPOTMBOMOKA3aHWUA OT
MHCTPYKUUMTE 3a ynoTpeba u yTouHeTe np pUTenHo ¢ neKyBall nekap
Aanv Te ca NPUNoXnMM.

VIII. UHCTPYKLIUU 3A NOCTABAHE U OTCTPAHABAHE HA KAHIONA

3a nekaps

M36opbT Ha noaxodsiua kaHona TpsibBa [a cTeHa OT nekap unu obyyeH cneuvanuanpaq
nepcoHar.

3a ocurypsiBaHe Ha ONTUMAIHO NONOXKEHWE U Bb3MOXHO Hali-Ao6po BAVLLBaHE/M3aULLIBaHe
Tpsi6Ba Aa 6bae n3bpaHa TpaxeanHa kaHona, oTroBapsillia Ha aHaTOMUYHUTE 0COBEHOCTH
Ha nayueHTa.

3a nauneHTuTe

BHUMAHMUE!

BuHaru BbBexaanTe KaHlonara caMo ¢ HanbnHoO oTAyT 6anoH (BuxTe curypa 7a)!
BHUMAHMUE!

BHuMaTenHo ornepaiTe cTepunHaTa onakoBKa, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye onakoBkaTa
He e NMpoMeHeHa Wnu noeBpeAeHa. He usnonssaitTe npoaykTa, ako onakoBkaTa e
nospefeHa.

MpoBepeTe cpoka Ha roaHocT. He n3nonseaiitTe NnpoaykTa cnea Tasu Aata.
MpenopbyBa ce U3nonssaHe Ha pbKaBULM 3a eHOKpaTHa ynotpeba.

Mpean noctaBsiHe MbpBO NpOBepeTe KaHionarta 3a BbHLUHU MOBpeau Wnu pasxnabenu
YacTu.

Axo 3abenexuTe HeLo NOAO3PUTENHO, B HAKAKbB CMy4ail He U3MoN3BaiiTe KaHonaTta u Hu
1 U3npaTeTe 3a NPOBEPKA.

BHumaBaiiTe BbLB BCeku cryyail npegu nosBTopHaTa ynotpeba kaHionata aa 6bae
NOYNCTEHA M EBEHT. Ae3NHMEKTUPaHa CbINacHo CrieaBaLyUTe No-40Mny MHCTPYKLMN.

Axo B nymeHa Ha TpaxeanHata kaHtona Fahl® ce HaTpyna cekper, KoiTo He Moxe fa 6bae
OTCTpaHeH 4pes M3KallnsiHe WK acnupauysi, KaHionarta Tpsibea fa 6bae oTcTpaHeHa n
noYncTeHa.

Crnep nouucTBaHe W/WNKM Ae3nHdeEKUMs TpaxeanHute kKaHionu Fahl® Tpsioea paa 6bpart
NPOBEPEHM 3a OCTPU PbGOBE, Pa3KbCBaHUSA UMW APYrY NOBPEAM, NOHEXE NOA0GHN NPOMEHM
3acTpaluaBaT NpaBMNHOTO (PYHKLUMOHWMPaAHE Ha kaHionata wnu moraT Aa foseaat Ao
yBpexaaHe Ha NuraBuLata Ha TpaxesiTa.

B HMKaKbB Cnyyaii He U3nonagaiiTe noBeye NOBPeAEHN TpaxeanHu KaHonu.
NPEOYNPEXOEHUE

MauyneHTuTe TPAAGBa Aa 6bAAT MHCTPYKTUPAHU OT 06YYeH cneunanusvpaH nepcoHan
3a 6esonacHoTo GopaBeHe C TpaxeanHuTe kaHtonu Fahl®.

1. MocTaBsAHe Ha KaHonaTa

Yka3aHusi 3a nocTaBsiHe Ha TpaxearnHu kaHionu Fahl®

MNpeau noctassiHETO, NMLLETO, KOETO NOCTaBst kaHionarta, TpsibBa cu u3mme pbleTe (BIKTE
durypa 3).

W3BafeTe kaHonaTta oT onakoekara (BwxTe curypa 4).

Axko ce Hanara u3nonasaHeTo Ha o6TypaTop, Toil MbpBO TpsiGBa Aa ce Bkapa HambIHO B
TpbbaTa Ha KaHlonara, Taka 4Ye skata Ha ApbXkata 4a NpuierHe KbM BbHLIHUS pbb Ha
npexofHuka 15 mm. Mpy ToBa 3a06NEHUST My BPbX Ce Nodasa OT Bbpxa Ha kaHionarta
(NpokcvmarnHus kpaii Ha kaHtonata). Mpu ysinata MaHunynauus o6TypatopsT TpsibBa fa
ocTaHe B TOBa MOJIOKEHME.

Mpu TpaxeanHu KaHONM ¢ GanoH ¢ HUCKO HansraHe TpsibBa Aa BHMMaBaTe 0COGeHO
3a cnefiHOTO:

Mpean noctaBsHe Ha TpaxeanHaTta kaHiona nposepeTe W GanoHa - Toii TpsibBa Aa HAMa
HUKaKBU NMOBPeay 1 ia € XepMEeTUYEH, 3a fia OCUrypu HEOBX0AMMOTO YNbTHsIBaHe. B To3un
KOHTEKCT npenopbyBame npeau BCAKO NocTaBsiHe [a ce NpaBu NpoBepka 3a XepMeTUYHOCT
(BuwxTe pasgen VII, 3.1.1). MNpean noctaBsiHe Ha kaHionarta, banoHbT TpsibBa Aa Gbae
HambNHO M3npasHeH (BwkTe durypa 7b)! MNpu m3nonssaHe Ha NOMOLHO CPEACTBO 3a
pasimpsiBaHe Ha TpaxeocTomaTta BHUMaBaiTe Aa He MOBpeauTe kaHwonata u 0cobeHo
6anoHa ypes TpueHe.

Cnen ToBa BbpXy TpbbaTa Ha KaHlonaTa Ce HaHW3Ba TpaxearneH KOMMpec, Hamp.
SENSOTRACH® DUO (REF 30608) unn SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).
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3a fga ce nopgobpu xTb3raHeTO Ha KaHionaTta W Taka [a Ce ynecHU BbBeXAaHeTo i B
TpaxesiTa ce NpernopbyBa HaMa3BaHETO Ha BbHLUHATa Tpbba ¢ Kbprnyka ¢ Macro 3a ctoma
OPTIFLUID® (REF 31550), kosiTo no3BonsiBa paBHOMEPHO pasmnpefenieHne Ha MacnoTo 3a
cToma no TpbbaTa Ha kaHonaTa (BuxTe curypu 4a u 4b).

AKO c1 MoCTaBsiTe camu KaHionaTa, MoXeTe Aa Ce YNIECHWUTE, KaTo M3BbpLUBATE NOCTaBSHETO
Ha TpaxeanHuTe kaHionu Fahl® npeg orneganoto.

MNpu nocTaesiHETO ApbXTe TpaxeanHaTta kaHiona Fahl® 3a nnoykarta ¢ egHa pbka (BWXKTE
curypa 5).

Cue cBoboaHaTa pbka MOXeTe [1a pa3sTBOpUTE NEKo TpaxeocTomaTta, 3a a MOXe BbpXbT
Ha kaHlonaTa Ja Bnese no-aobpe npes oTeopa 3a AulLIaHe.

3a pasTBapsiHe Ha TpaxeocTOMa CblUeCTByBaT CreLuanHi MOMOLHM CpeacTsBa
(paswmputen 3a ctoma, REF 35500), kouTO Mo03BONSIBAaT PaBHOMEPHO W LUAAALLO
pasLumpsiBaHe Ha TpaxeocTomaTa Hanp. v B CrieLlHu cryyau npy konabupana Tpaxeoctoma
(BuxTe cpurypa 6).

Mpu u3snonssaHe Ha pasLMPsIBALLO MOMOLLHO CPEACTBO BHUMaBaiTe Aa He moBpeguTe
KaHlonara 4pea TpueHe.

BkapaiiTe kaHionaTta BHMMAaTeNHO B TpaxeocTomaTa B MWHcnvpaTtopHata dasa (npu
BAMLLBaHE) kaTo NP TOBa NEKO HaBejeTe rnaBarta Hasag, (BuxkTe durypa 7).

MNnb3HeTe kaHionata HaBbTPE B TpaxesTa.

Crnep kaTo CTe BKapanu kaHionaTa B Tpaxesita, MOXeTe Aa U3npaBuTe rnasarta cu.

Axo ce nsnonaea obTypatop, Toi TpsibBa BegHara Aa Gbae W3BadeH OT TpaxeanHarta
KaHwona.

TpaxeanHuTe KaHionu BuWHarM TpsibBa Aa ce duKCMpaT CbC CreuysarnHa neHta 3a
KaHonn. Ts cTabunuavpa kaHonata u ocurypsisa CTabunHocT Ha TpaxeanHaTta KaHiona B
TpaxeocTomarta (BuxTe curypa 1).

1.1 PazgyBaHe Ha 6anoHa ¢ HUCKO HansAraHe (Mpu HanM4une Ha TakbB)

3a pasgyBaHe Ha GanoHa C HWUCKO HansraHe npe3 agantepa Tun Luer (ctaHgapTHO
KOHYCOBMAHO Cbe[MHeHMe) Ha MapKkyyeTo 3a pasayBaHe TpsibBa fda ce nogage
ornpefenieHo HansiraHe B 6aroHa ¢ nMomollTa Ha MaHOMETbp 3a HansiraHeTo B 6anoHa
(Hanp. MUCOPROTECT® maHOMETbP 3a U3MepBaHe HansiraHeTo B MaHweTa REF19500).
AKo He e npeanucaHo Apyro oT fekapsi, NpenopbyBaMe HansraHe B 6anoHa oT MUHUMYM
15 mmHg (20 cmH20) go 22 mmHg (30 cmH20). HansraHeTo B 6anoHa B HUKOIA cnyyaii
He TpsibBa Aa Hageuwasa 22 mmHg (okono 30 cmH20).

Paspyitte 6anoHa ¢ HUCKO HansraHe Hai-MHOTO O TOBa XeNnaHo HarnsraHe v ce yBeperte,
Ye Mpe3 kaHionata npeMuHaBa AOCTaTb4yHO Bb3AyX.

Mpu ToBa BMHarM BHUMaBaiiTe 6anoHbT C HUCKO HansiraHe Aa He Gbae noepedeH u Aa
DYHKLMOHMPa NpaBuIHo.

AKO XenaHoTO yniTbTHABaHE He ce NOCTUrHe, A0PU U crief MOBTOPEH ONUT 3a paszyBaHe C
NocoYeHwst kpaeH o6eM, ToBa MOXe [a 03HayaBa, Ye € NokasaHo U3MoMn3BaHeTo Ha KaHtona
C Mo-ronsim AuameTsbp.

PepnoBHo (T.e. noHe Ha Bceky 2 Yaca) TpsibBa fa ce NpoBepsiBa Aanu HansraHeTo B 6anoHa
e HopMmarHo.

BHUMAHUE!

BCHUYKM MHCTPYMEHTM, KOMTO ce M3Mon3BaT 3a pasfyBaHe Ha GanoHa, TpsiobBa Aa
ca uMcTn u 6e3 uyxau yactuum no Tax! OTcTpaHeTe ru oT agantepa Tvn Luer Ha
MapKy4eTo 3a pa3flyBaHe Be[jHara oM 6anoHbT e U3NMbIIHEH U 3aTBopeTe KOHeKTopa
C KanaveTo.

BHUMAHMUE!

Mpn npoabmMkUTENHO noAAbpXaHe B 6GanoHa Ha HansraHe, KOeTO HaABWLIaBa
MaKCMMasTHOTO NPenopLYUTENHO HansraHe, € Bb3MOXHO ia ce yBpeaW KpbBocHabasBaHeTO
Ha nuraBuuaTa (OMacHOCT OT MCXEMMYHa HEeKpo3a, si3Ba OT HaTUCK, TpaxeoMmanauwsi,
TpaxeariHa CTeHO3a, HeBMoTopakc). [pu naLveHTV Ha M3KyCTBEeHa BEHTUNaLus He TpsibBa
[Aa ce fonycka crnafaHe Ha HansiraHeTo oA NPeANUCaHoTo OT fiekapsi, TopaAv OMacHOCT OT
ckpuTa acnmpaums. Cckaly Wym B obnacTTa Ha 6anoHa, 0co6eHo Npu usgullaHe, Nokassea,
Ye GaNoHbLT He YNNTLTHABA AOCTAaTLYHO TpaxesTta. AKO He MoXe Aa 6bAe nocTurHarto
YyNbTHABaHe KbM Tpaxesita C NpenopL4YaHoTo OT fiekap HarnsraHe, TpAbBa Aa ce usternn
BCUYKUAT Bb3AyX OT GaroHa M Aa ce NoBTOpM Npoliedypara no pasgyBaHeTo My. AKO U
Npy MOBTOPHUSA ONUT TOBa He ce MOJyYK, NpenopbyBame Aa U3non3Bsare crieqBalms no-
ronsiM pasmep kaHtona c 6anoH. Mopaau nponycknMBOCTTa Ha CTEHUTe Ha GarioHa 3a razoBe
C TeueHMe Ha BpeMeTo HansraHeTo B GanoHa OGMKHOBEHO cnafa, HO e Bb3MOXHO Npu
M3norn3sBaHe Ha MHXanaToPHW aHECTETULIM M HEBOJTHOTO My nokayuBaHe. o Tasn npuunHa ce
npernopbLY4Ba peAoBHO NpocneAsBaHe Ha HansAraHeTo.
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B HuKOM cnyyai 6anoHbT He TpsiGBa Aa ce NpenbiBa NPEKOMEPHO C Bb3AyX, NOHeXe

ToBa 64 Morno Aa foBede A0 yBpeXAaHe Ha CTEHWTe Ha TpaxesiTa, pasKbCBaHe Ha

6anoHa C HACKO HamsiraHe ¢ NMocneABalloTO My U3npa3BaHe unu AedopMupaHe Ha

6anoHa, Npu KOeTo He MOoXe [ia Ce U3KIIOYM U 3anyluBaHe Ha AuXaTeNnHUTe NbTUwa.

BHUMAHMUE!

Mo BpemMe Ha aHecTe3ns e Bb3MOXHO Noka4BaHe/cnafaHe Ha HansraHeTo B 6anoHa,

nopaau U3non3BaHeTo Ha a30TeH OKUC (pancKK ras).

2. U3BaxpaHe Ha KaHlonaTa

BHUMAHUE!

Mpeau pa u3Bagute TpaxeanHa kaHwona Fahl® nbpBo TpsGBa Aa oOTCTpaHuTe

npucnoco6neHns oT poAa Ha BeHTUN 3a Tpaxeoctoma unu HME (o6meHHMK 3a

ToNnnuHa u Bnara).

BHUMAHMUE!

Mpy HecTabUNHM TPaxeoOCTOMM UMK B CMELHW Cryvau (NYHKUMOHHA, AUnaTaumoHHa

TpaxeocToMa) € Bb3MOXHO cref U3BaxaHe Ha KaHlonarta ctoMmara Aa konaéupa (aa

ce 3aTBOPM) M TakKa Aa 3aTpyAHM AvllaHeTo. B TakuBa cnyyan Tpsi6Ba BegHara fa uma

Ha pa3norioxeHue HOBa KaHIoMa 1 TA ja ce NocTaBu. 3a BpeMEHHO ocUrypsiBaHe Ha

noAaBaHeToO Ha Bb3AyX MOXe Aa ce u3non3sa paswuputen 3a ctoma (REF 35500).

MNpeau oTcTpaHsiBaHe HA TpaxearnHaTta kaHona 6anoHbT TPsIGBa Aa 6bAe N3NpasHeH.

OTcTpaHsiBaHEeTO Ha TpaxeanHaTa KaHiona TpsiGBa ga cTaBa NpuU Neko HaBegeHa

Ha3aj rnaBa.

BHUMAHUE!

Hukora He u3npa3BaiiTe 6anoHa ¢ MaHOMeTbp 3a HansiraHe — 3a Ta3u npoueaypa

BUHaru n3nonssanTte CNpUHLIOBKA.

Mpeau nsnpassaHe Ha 6anoHa ¢ NOMOLLTa Ha CMPUHLIOBKA U U3BaXAAHETO Ha kaHionara,

mbpBO_TpsioBa Aa ce acnupupa obnacTta Haj OanoHa 3a OTCTpaHsiBaHe Ha CekpeTu U

cny3. Mpu NauMeHTV B Cb3HaHWe CbC 3ana3eHn pedriekcn ce NpenopbyBa acnupupaHeTo

[ia CTaBa e[JHOBPEMEHHO C OTMyCcKaHeTO Ha GanoHa. ACNMpUpaHeTo cTaBa C KaTeTbp 3a

acnupaumsm KOMTo ce BbBEX/a Npes kaHionara 4o TpaxesTa. [10 To3u HauvH acnpupaHeTo

cTaBa MO-NIeCHO U e Mo-LafsLlo 3a NauueHTa 1 ce cBexaaT A0 MUHUMYM KalUfMYHOTO

[pasHeHe 1 onacHOCTTa OT acnupaumsi.

EAHOBpeMeHHO n3Ternsiite Bbagyxa oT 6anoHa ¢ HUCKO HansraHe u acnupuvpaiire.

Mo TO3M HauMH CekpeTUTe Ce OTCTPaHsBAT U He MoraT Aa 6bJaT acnMpupaHm oT NauueHTa.

BHumaBaiiTe BbLB BCeku cryyanm npegu nosBTopHaTta ynotpeba kaHionata aa 6bae

NOYNCTEHA W €BEHT. Je3nHdeKTUpaHa CbriacHo crefsalluTe no-Aofy UHCTPYKUMK U Ja

6baa cmMasaHa ¢ Macro 3a cToma.

Pa6oTeTe ocobeHo BHMMATENHO, 3a Aa n3berHeTe HapaHsiBaHe Ha nuraeuuarta.

BHumaBaiiTe BbB BCEKW Crnyyail npeau noBTopHata ynoTpeba kaHionata aAa 6bae

NOYNCTEHA W EBEHT. Ae3NHMEKTUPaHa CbrNacHo creaBaLyTe no-4omny UHCTPYKLUMN.

Y 3a oTCTp Ha Tpa KaHionu Fahl®:

OTCTpaHABaHEeToO Ha TpaxeanHaTa kaHiona TpsioBa Aa cTaBa Nnpu neko HaBeaeHa Hasag

rnasa. [py ToBa XBaHeTe KkaHionaTa CTPaHWYHO 3a MiouvkaTa, CbOTBETHO 3a kopryca

(BuxTe cpurypa 7).

BHumaTenHo n3BageTe TpaxeanHaTa kaHiona.

IX. MTOYUCTBAHE U OE3UHDEKLINA

BHUMAHUE!

OT XurmeHHa rnefHa To4yka U C Lien u3bsareaHe Ha MHGEKUUS TpaxeanHUTe KaHKOMN

Fahl® Tps6Ba ga 6bAaT OCHOBHO MOYMCTBAHM MOHE ABa MbTU AHEBHO, a Mpu

3acuneHa cekpeuus - U No-4yecTo.

BHUMAHMUE!

3a NoyncTBaHETO Ha KaHIONUTe He TPsIGBa Aa Ce M3NON3Ba HUTO MUANHA MaluvHa,

HUTO NapHa ¢ypHa, HUTO MMKPOBBITHOBA (hypHa, HATO NepanHA unu Apyru noao6Hu!

WHAMBMAYanHUAT BU NnaH 3a NOYMCTBaHe, KOWTO MPU HyXAa MoXe Aa BKMOYBA U

AOMbIIHUTENHA Ae3WH(EKUUs, MOXe BUHarM Aa 6bAe AOMBLIHUTENIHO YTOYHEH C
nekap B OCT OT MHAMBUAYaNHUTE BU HYXAW.

PenoBHa Ae3uHekLus e Heo6XxoAMMa camo ToraBa, KoraTo 3a Hesl UMa MeAULIMHCKU

rnoka3aHusi U npenopbka Ha nekap. MpuynHaTta 3a ToBa e, Ye AOPU NpU 3ApaBU

nauveHTH ropHUTe AnXaTenHn NbLTULA He Ca CTEPUITHU.
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Mpu naumeHTH ¢ oco6eHn 3abonsBanuA (Hanp. MRSA, ORSA u gp.), npu kouTo uma
MoBMLLEHa OMAacHOCT OT NMOBTOPHa WMH(eKUUsi, OGMKHOBEHOTO MOYMCTBaHe He €
AOCTaTb4HO, 3a [la Ce OTrOBOPM Ha 0COBeHUTe XUrMeHHU U3UCKBaHUA 3a U3GsirBaHe
Ha uHdekuun. MNMpenopbyBame XxUMMUYecka AE3NH(EKUMA Ha KaHIONUTE CbINacHo
onucaHuTe No-Aony MHCTpykuumn. Mons nockbBeTBalTe ce C BalmMs nekap.
BHUMAHMUE!

OcTaTbuM OT NOYUCTBALLM CPEeACTBa UMW Ae3nHgeKTaHTM No TpaxeanHaTa KaHiona
Morart a AoBejar o pa3apa3BaHUsA Ha nUraBuLaTa unu Apyru 3apaBHU NnpoGnemu.
TpaxeanHuTe KaHionu TpsAGBa Aa ce pasrnexaaTr KaTo MHCTPYMEHTU C KyXMHU U
Nno Tasu NpuuYMHa Npu Ae3uHdgeKunsaTa UNU NOYMCTBAHETO UM TpsiGBa ocobeHo Aa
ce BHMMaBa KaHlonarta Aa e Hanb/IHO OMOKpeHa OT U3MOoN3BaHusi pa3TBop U Aa e
npoxoauma (Buxre cdurypa 8).

U3non3BaHuTe 3a NouncTBaHe M Ae3uHdeEKUMs pa3TBopu TpAGBa Aa ce NPUroTBAT
exeaHeBHO.

1.MouncrBane

TpaxeanHuute kaHtonu Fahl® TpsiGBa aa ce NOYMCTBAT/CMEHAT PEOBHO B CbOTBETCTBUE C
VHAMBWAYanHWTE NOTPEBHOCTY Ha nayueHTa.

MpunaraiiTe NOYMCTBALLOTO CPEACTBO, CaMo KOraTo kaHionarta e U3BbH TpaxeocTomarta.
3a nouncTBaHe Ha KaHIONUTE MOXe Aa Ce M3MOn3Ba MeK JIOCMOH C HeyTpanHo pH.
MpenopbyBame M3NON3BaAHETO Ha CneuuanHusa npax 3a noducTsaHe Ha kaHwonu (REF
31110) B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMWUTE HA MPON3BOAWNTENS.

B Hukol cnyyaii He nouucTBainTe TpaxeanHute kaHionu Fahl® ¢ nouncTBawm cpencrsa,
KOWTO He ca 0f0BpeHn OT NPOU3BOAUTENS Ha KaHonaTa. B HuKoii cnyyaii He usnonseaiite
CUIMHM JOMaKUHCKM MOYMCTBALLM NpenapaTu, BUCOKO-MPOLEHTEH ankoxXon Unu npenapar 3a
NoYNCTBaHe Ha 3b6HM NpoTeau.

Tosa 3acTpaluaBa cepnosHo 3apaBeTo Bu! OcBeH TOBa NO TO3M HAYMH MOXe [a HacTbnn
YHULLIOXaBaHe Unu yBpeaa Ha kaHwonara.

B HukakbB cryyaii He gonyckaiiTe n3sapsiBaHe BbB Bpsina Bofa. ToBa MOXe Cepyo3Ho Aa
yBpeau TpaxeanHaTa KaHona.

BarpsiaHeTo A0 65 °C moxe Aa AoBeAe [0 NEKo NOMbTHABaHe Ha MaTepuana, koeTo crneg
M3BECTHO BpeMe M34ye3Ba OTHOBO.

ETanu Ha nouncrteaHeTo

MouuncTBaHe Ha TpaxeanHu KaHIONW 6e3 6anoH ¢ HUCKO HanAraHe

Mpean nounctBaHeTo TpsibBa Aa 6bAaT OTCTPaHEHW BCSIKAKBM MPUKaYeHW MOMOLLHM
nocobus.

MbpBO KaHonaTa TpsbBa Ao6pe Aa ce uannakHe noA Tevala Boga (BuxTe durypa 9).
Mpy NpuroTBSHETO Ha pa3TBOpa 3a MOYUCTBaHe M3MON3BaiiTe camo xragka Boaa U
crnasBaliTe UHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha NouUCTBaLLusA npenapar.

3a ynecHsiBaHe Ha NOYMCTBAHETO BU NpenopbyBame Aa U3ronssaTte KyTus 3a NoYncTBaHe
Ha kaHtonu ¢ uegka (REF 31200).

Mpu ToBa xBalLaiiTe LeakaTa 3a ropHUsi pb0o, 3a fa ce naberHe KOHTaKT 1 3aMbpcsiBaHe Ha
pasTBopa 3a nouncTeaHe (BuxTe curypa 10).

MocTaBsiTe BUHArK camo no efHa kaHiona B Liefkata Ha KyTUsiTa 3a MoucTBaHe Ha KaHIomnu.
Ako egHOBpPEeMEHHO Ce MOouNUCTBAT MoBeYe OT €A4HA KaHINM MMa OMacHOCT OT npekaneHo
CUIMHO NPUTHCKaHE Ha KaHINUTE 1 NOBPEXAaHETO UM.

Lleakata ¢ yactTuTe Ha KaHionaTa ce noTans B MOArOTBEHUS pa3TBOP 3a NOYNCTBAHE.
Cnep n3yakBaHe Ha BPEMETO 3a Bb3/eiiCTBIe (BKTE MHCTPYKLUKUTE 3a ynoTpeba Ha npaxa
3a MOYMCTBaHE Ha kaHIonW) KaHonaTa TpsbBa Aa ce M3NMakHe HEKOSKoKpaTHO [obpe ¢
uncTa Boaa C TenecHa Temnepatypa (BuxTe durypa 9). Mpu noctaBsHe Ha kaHionata B
TpaxeocToMaTa Mo Hesl He TpsibBa Aa MMa HUKaKBK OCTaTbLM OT MOYMCTBALLMS npenapar.
B cnyuaif, Y4e npu NOYMCTBAHETO Ype3 HaKMCBaHe OCTaBaT YropuTH 1 Nenkasn 0cTaTbLy OT
CEeKPeTU, € Bb3MOXHO []a Ce NPUINOXW JOMbIIHUTENHO NOYUCTBAHE C YeTka 3a NoYUCTBaHe
Ha kaHom (OPTIBRUSH®, REF 31850 unu OPTIBRUSH® Plus ¢ BpbXx OT crneuvanyu
BnakHa, REF 31855). M3anonssaiiTe YyeTkaTta 3a NoYMCTBaHe CaMo KoraTo KaHionaTa e u3BbH
TpaxeocTomara.

BuHaru BkapBaiite YyeTkaTa 3a MOYMCTBAHE Ha KaHIONM OT KbM BbpXa Ha kaHtonara. (BmkTe
durypa 11)

M3non3gaiiTe TakMBa YeTKM B CbOTBETCTBME C WHCTpyKuuuTe u_ paboTeTe MHOro
BHMMATEnHO, 3a [ja He ce NoBPeAN MEKUAT MaTepuar, oT KOWTO e u3paboTeHa KaHionata.
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TpaxeanHaTa kaHiona criefsa Aa ce usrnnakHe BHUMAaTeNHO nog Tevalla xnagka Boga unm
CbC cTepuneH dusnonoruyex pasteop (0,9% pastsop Ha NaCl).

Cnea MOKpOTO MouncTBaHe KaHionaTta cneasa aa 6bae nobpe noacylieHa € yucTa,
HeoTAensila BNakbHLa Kbpna.

B Hukol criyyaii He n3nonasaiTe KaHionu, ¢ yBpeaeHa yHKUMS Unu noBpeau Kato Hamp.
ocTpu pbOOBE UNM paskbCBaHWS - B NMPOTVBEH Criyyail MOXE Aa HaCTbMAT yBPEeXAaHWUs
Ha nuraeBuuata Ha TpaxesTa. AKO yCTaHOBWTE MOBpeawW, kaHionata Tpsibea aa 6bae
M3XBbpreHa.

O6TypaTopbT MOXe Aa Ce NMOYUCTBA MO ChLUMS HAYMH KaTo TpaxearnHara kaHionara.
MouncTBaHe Ha TpaxearnHn kaHONU ¢ 6GanoH ¢ HUCKO HansAraHe

MouncTBaHeTO Ha BBbHWHATa kaHiona TpsbBa ga craBa camo npu pasgyt GanoH, a
KOHTpOnHoTo GanoHye TpsibBa Aa ce HamMMpa M3BbH pas3TBOpa 3a NOYUCTBaHe, 3a Ja ce
n3berHe nonagaHe Ha pasTBopa 3a noyucTBaHe B GanoHa, koeTo mMoxe fa Aoseae [0
3HAYMTESTHO HapyLlaBaHe Ha NPaBUITHOTO (PYHKLMOHMPaHe 1 A0 PUCKOBE 3a 34paBEeTO Ha
naumeHTa.

BpemeTo 3a HOCeHe 1 CbOTBETHO 1 CLOTBETHO MHTEPBANUTe OT BpeMe, npe3 KouTo Tpsbea
[a ce U3BbpLUBA CMsiHA, Ce ONPeAensiT MHAVBMAYANHO chep KOHYNTauus ¢ nekysBalms
neka. Haii-kbcHo crneg 1 cegmuua TpsibBa Aa Ce MOYMCTM, CbOTBETHO [a Ce CMeEHU
BbHLUHATa KaHiona, MOHEeXe PUCKLT OT pa3BUTUE Ha rpaHynauuu, Tpaxeomanauusi u T.H.
MOXe /ia Ce NMoKauu 3Ha4UTESHO B 3aBMCUMOCT OT KIMHUKaTa Ha 3abonsiBaHeTo.
BbHWHaTa KaHiona 1 6anoHbT moraT ga 6bAaT MoYUCTeHW/M3NnakHaTh CbC CTepUrieH
h13MONornyeH pasTseop.

Mpw kaHonn ¢ 6anoH He GuBa Aa ce M3nonaea YeTka, 3a Aa He 6bae ypeaeH 6anoHbT!
Camo ype3 BHMMATENHO 1 OCTOPOXHO GopaBaHe C kaHiornaTta Moxe Ja ce usderHe gedekt
Ha 6arnoHa 1 Nno To3n HauuH - AedeKT Ha KaHtonata.

2. UHCTpyKuMM 3a XxuMmnyecka aesnHgekums

2.1 leanHcekums Ha BbTpeLLIHa KaHlona / noYncTBaHe Ha BbHLILHA KaHiona 6e3 6anoH
3a HUCKO HansiraHe

Bb3MoXHa e M cTyaeHa Oe3VH(EeKUMss Ha TpaxeanHuTte kaHionu Fahl® cbkc cneuvanym
XUMUYECKU [e3NHPEKTaHTU.

TakaBa Tpsi6Ba ja ce Npasy BUHArK, koraTo e npenopbyaHa oT NnekyBallys nekap ¢ ornes
Ha ocobeHoCTUTe Ha 3abonsiBaHETO WK ako Ce Hamara OT KOHKPETHOTO CbCTOSHUE Ha
rpuxuTe.

Mo npaBuno Ae3vHdekuusTa MMa 3a Len npefoTBpaTsiBaHe Ha KPbCTOCaHa UHGEKLUS 1
€ nokasaHa npy CTaLMOHapHU yCNoBUst (Hanp. B KNWHWKWA, XOCTIUCK W/WNW APYrv 3ApaBHN
VHCTUTYLUM) 3a OrpaHn4aBaHe pucka oT MHeKTMpaHe.

BHUMAHUE

He3nHdekumsta BUHaru TpsiBa Aa ce Npeaxoxaa OT OCHOBHO MOYMCTBaHe.

B HuKoI cnyyaii He TpAGBa Aa ce U3Non3BaT Ae3uMHMEKTaHTU, KOUTO ocBObOXAaBaT
XFIop, KakToO W TaKMBa, CbAbPXKAlUM CUITHU OCHOBM MM IEHONOBM NPOU3BOAHM.
B npoTuBeH cnyvaii kaHlonata Moxe fAa GbAe CepuMO3HO yBpeAeHa Mnu Oopu
pa3spylueHa.

2.2 [leanHdeKumA Ha BBHLUHA KaHiona ¢ 6anoH 3a HUCKO HansAraHe

[leavHdekymsiTa Ha TpaxeanHu kaHonM ¢ 6anoH ¢ HUCKO HansiraHe TpsibBa Ja cTaBa camo
U3KIMIOYUTENHO BHAMATENHO U C OCbLUECTBsIBaHEe Ha KOHTPOs. BanoHbT BuHaru Tpsitea ga
€ HambJIHO pa3ayT.

Etanu a aeanHdekumata

3a yenTa Tpsi6Ba 4a ce M3non3sa npenapartbT 3a Ae3nHdekuus Ha kaHionym OPTICIT® (REF
31180; He ce npeanara B CALL) B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMWUTE HA NPOU3BOAUTENS.

Kato BTOpa Bb3MOXHOCT MnpernopbyBaMe €AuH Je3nHdeKTaHT Ha 6as3ata Ha aKTMBHOTO
BeLlecTBo rnytapangexug (Glutaraldehyd) (noctbnen n B CALL). B To3u cnyyaii Tpsioea aa
ce Crna3BaT CbOTBETHWUTE MHCTPYKLMM Ha NPOWN3BOAUTENS MO OTHOLLEHWe Ha nokasaHusiTa
3a ynotpeba n ecpekTMBHOCTTA.

Mons cnasBaiiTe UHCTpYyKLMUTE 3a ynoTpeba Ha Ae3nHdekTaHTa.

Crieq MOKpOTO MOYMCTBaHe KaHlonarta crnefjsa fga G6bae Aobpe MoAacylleHa € uucTa,
HeoTAensa BNakbHLa Kbpna.
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3. Ctepunusauusi/aBToknaBmpaHe

He ce agonycka noBTopHa cTepunusauus.

BHUMAHMUE!

3arpsiBaHeTo Hap 65°C, u3BapsiBaHETO UNK CTepunM3auuaATa c napa ca HeloNyCTUMKU
1 BOAAT [0 yBpeXaaHe Ha kaHionara.

X. CbXPAHEHUE/TPUXWU

MouncTeHnTe KaHoNM, KOUTO He Ce W3MON3BaT B MOMEHTa, TpAbBa, Aa ce CbXxpaHsBaT
Ha Cyx0 MSICTO B YMCTa NnacTMacoBa KyTWsi, MPeAna3eHn oT npax, CITbHYEBM by M/unm
HarpsiBaHe.

Bce olle cTepunHo onakoBaHUTe pes3epBHM KaHonu TpsibBa a ce CbXpaHsiBaT Ha CyXo
MSICTO, NPeAnaseHn OT Npax, CIbHYEBM TbYM W/UNK HarpsiBaHe.

Mpy NOYMCTEHUTE KaHIONM € BaXHO, KOraTto ce CbxpaHsiBaT 6anoHbT Aa 6bae oTnycHaT
(n3npasHeH).

Kato cma3ska nsnonssaite camo macno 3a ctoma (REF 31525) cboTBeTHO Kbpnuyka ¢
macno 3a ctoma OPTIFLUID® (REF 31550).

3a fJa ce ocurypu HempekbCHaTo OOCIyXBaHe, HacTOW4YMBO Ce MpenopbyBa Aa umare
HamnWyHW NoHe Be pe3epBHY KaHIMM.

XI. AEPUOA HA YNOTPEBA

Te3u TpaxeanHu KaHIONM NpeAcTaBNABaT CTEPUNTHU NPOAYKTU 3a U3Non3BaHe Npu
eIVH NaLMeHT.

MakcuManHuaT CPoK Ha M3non3BaHe He TpsiGBa Aa HaaBULWAaBa 29 AHWU.

CpoKbT Ha rogHOCT 3a ynoTpe6a Ha eHa KaHIONa 3aBUCU OT MHOXeCTBO (DaKTOPH.
Hanpumep pa3nuyHmu acnekTy KaTo CbCTaB Ha CEKpeTUTe, Ka4eCcTBO Ha MOYMCTBaAHETO
1 Ap. Morat Aa 6bAaT OT pelaBallo 3HayYeHue.

BHUMAHMUE!

Bcskakeu NpomMeHU no KaHionarta, 0oco6eHo CKbCsiBaHe M NpaBeHe Ha Npo3opuyera,
KaKTO M nonpaBKu Ha KaHionaTa TpsibBa Aa ce OCbLECTBABAT €AUHCTBEHO NIUYHO
OT Npou3BOAUTENSA UMK OT (PMPMU, KOUTO U3PUYHO MUCMEHO Ca YNBLITHOMOLIEHU OT
npoussoautensi! HenpocecuoHanHU NpoMeHU NO TpaxeanHUTe KaHIONKM MoraT Aa
AoBeAaT A0 TeXKN yBpexXaaHus.

XIl. APABHA UH®OPMALIMA

Mpounssoantenst Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocw Hukaksa
OTrOBOPHOCT 3@ HEMpaBUMHO (OYHKLIMOHUPAaHE, YBPEeXAAHWUS U/Mnn ApYyrn YCROXHEHNS Unu
HeXenaHW peakuun, KOUTO ca B pe3ynTaT Ha CaMOpbYHO MPOMEHsiHe Ha MpoAykTa unm
HEeMpaBUIHO U3NOM3BaHe, rPWXK 3a W/UNM MaHunynupaHe Ha npoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema Hukakea OTrOBOpPHOCT ocofbeHo B
Cryqau Ha yBpeXaaHWsi, HaCTbNUMMN B Pe3ynTaT Ha MPOMEHUN Ha KaHIONITE U NPean BCUYKO
B pe3ynTaT Ha CKbCsiBaHe, paBeHe Ha NMpo3opyeTa U Nonpasku, KOUTO HE Ca U3BBPLUIEHM
JIMYHO OT Mpom3BoAuTENs. ToBa Ce OTHACs KaKTO 3a HacTbMWUIUTE B pesyrnTaT Ha ToBa
NoBpPeAn MO CaMUTe KaHIONUTE, Taka M 3a BCAKAKBM HAcTbMMAM OT ToBa MOCNeaBalLy
yBpeXaaHus.

Mpwu n3nonseaHe Ha TpaxearHa kaHtona no-Abro OT NOCOYeHNst B Touka X| cpok Ha rogHOCT
uivnu npu ynotpeba, u3nonssaHe, rpwxu 3a (MOYUCTBaHE, AE3MHAEKLMS) UMK CbXpaHeHne
Ha KaHIOnaTa B paspes C NPenopbKUTe Ha HacTOSOTO PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba, dupma
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocBobogeHa OT BCsikakBa OTrOBOPHOCT,
BKITIOYUTESTHO MO OTHOLLEHUE Ha AedheKTU - JOKONKOTO € J0NYCTUMO OT 3aKOHa.
MNpogax6ata u focraskata Ha BCUYKM NpoaykTu Ha Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH craBaT camo cbrnacHo obwmre Tbprosckv ycrnosus (allgemeinen
Geschéftsbedingungen — AGB); moxeTte aa rv nonyuute AupektHo oT Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

MpounssoanTensT cv 3anassa NPaBOTO MO BCSKO BPeME Aa NMPOMeHst NpoAyKTuTe.
TRACHEOTEC® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln
3a [epmaHusi 1 3a CTpaHUTe-4NeHkn Ha EBponeiickust cbios.
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LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj veti gasi pictogramele listate mai jos, daca se aplica.

Canula externa fara canula interna

Canula externa incluzand conector 15
mm (UNI)

Canula externa incluzand conector 15
mm pivotant (VARIO)

Cu dispozitiv de aspiratie (SUCTION)

Cu balon cu presiune joasa (CUFF)

Multe gaurri mici de fenestrare cu o
aranjare specifica pe centrul tubului
cunoscuta ca “sita” (LINGO)

Obturator

Contine bandéa de prindere canuld

Special pentru copii

Pentru ventilatie artificala

Pentru MRT

Unghi

Diametru exterior D.E.

Diametru interior D.1.

Producator

g Data de expirare

EE A se citi instructiunile de utilizare

C €oasz Marcaj CE cu numar de identificare a
autoritatii notificate

Cod sarja
Numar comanda

ATENTIE:

Legislatia federala americana prevede
- ca acest produs sa fie vandut, predat si

utilizat numai de catre sau la indicatia

unui medic sau personal de specialitate

calificat (in SUA).

Sterilizat cu oxid de etilena

Anu se resteriliza

Continut (in piese)

Produs de unica folosinta

Anu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

A se pastra la loc uscat

A se pastra ferit de razele solare
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CANULA TRAHEALA TRACHEOTEC®

1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru canulele traheale Fahl®. Instructiunile de utilizare
servesc la informarea medicului, personalului de ingrijire si a pacientului/utilizatorului pentru
a asigura utilizarea adecvatéa a canulelor traheale Fahl®.

Cititi va rog cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a produsului!
Pastrati instructiunile de utilizare la indemana pentru consultare ulterioara.

Pastrati ambalajul pe intreaga duratd de utilizare a canulelor traheale. Acesta contine
informatii importante despre produs!

Canulele traheale Fahl® sunt dispozitive medicale conform cu reglementarile MPG
(Medizinproduktegesetz - legea dispozitivelor medicale) si indeplinesc printre altele
L,cerintele de baza" stipulate in anexa | a Directivei 93/42 CEE.

1. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

Canulele traheale Fahl® servesc la stabilizarea unei traheostome dupa laringectomie sau
traheotomie.

Canula traheala serveste pentru a pastra deschisa traheostoma.

Canulele traheale cu manseta de joasa presiune sunt indicate dupa traheostomie, indiferent
de cauzele efectuarii, atunci cand este recomandatd obturarea intre peretele traheal si
canula.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de catre un medic
instruit sau personal de specialitate instruit.

Utilizatorul trebuie sa fie instruit de personalul de specialitate referitor la utilizarea in
conditii de siguranta a canulelor traheale Fahl®.

Canulele traheale Fahl® in varianta LINGO sunt destinate exclusiv pentru pacientii cu
traheotomie care beneficiazd de conservarea laringelui sau pacientii laringectomizati cu
buton fonator (shunt-ventil/purtatori de proteza vocala).

11l. AVERTISMENTE

Pacientii trebuie sa fie instruiti de per: lul medical de specialitate referitor la
utilizarea in conditii de siguranta a canulelor traheale Fahl®.

Canulele traheale Fahl® nu au voie in niciun caz sa fie obturate, de ex. prin secretii
sau cruste. Pericol de sufocare!

Mucusul aflat in trahee poate fi aspirat prin canula traheala cu ajutorul unui cateter
traheal de aspiratie.

Canulele traheale deteriorate nu pot fi folosite si trebuie imediat aruncate. Utilizarea
unei canule defecte poate pune in pericol céile respiratorii.

La introducerea si indepartarea canulelor traheale pot aparea iritatii, tuse sau
sangerari ugoare. Daca sangerarea persista contactati imediat medicul dvs.!
Canulele traheale sunt produse pentru un singur pacient, fiind prin urmare destinate
exclusiv pentru utilizarea la un singur pacient.

Nu este permisa refolosirea la un alt pacient si prin urmare nicio masura pregatitoare
pentru refolosire la un alt pacient.

Canulele traheale nu trebuie folosite in cadrul unei interventii cu laser (terapie cu
laser) sau cu aparate electrochirurgicale. In cazul in care raza laser atinge canula este
posibila deteriorarea acesteia.

Aspiratia neintentionata a unei canule care nu a fost corect aplicata, necesita
interventia unui medic.

ATENTIE!

Canulele traheale cu protezare vocala se recomanda numai pacientilor cu traheotomie
care prezinta secretii normale si un tesut mucos cu aspect normal.

Folosirea canulelor traheale care contin el 1ite metalice nu este admisa in niciun
caz in timpul unei terapii de iradiere (radioterapie), deoarece exista, de ex., pericolul
de raniri grave la nivelul pielii! In cazul in care este necesara purtarea unei canule
traheale in timpul unei terapii de iradiere, folositi exclusiv canule traheale din material
plastic fara elemente metalice. La canulele cu buton fonator din material plastic si
ventil din argint, ventilul poate fi, de ex., indepartat complet de pe canula, inclusiv
lantisorul de siguranta, prin scoaterea inainte de terapia de iradiere, a canulei
interioare ce contine butonul fonator, din canula exterioara.
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ATENTIE!

in caz de secretie puternici, de formare de tesut de granulatie, in timpul unei
radioterapii sau in caz de obstructie, modelul de canula situatd nu se recomanda
decat cu conditia unui control medical regulat si a respectarii unor intervale scurte de
schimb (de reguld, saptamanal), deoarece sitarea din tubul exterior poate accentua
formarea de tesut de granulatie.

IV. COMPLICATII

Urmatoarele complicatii pot apare la utilizarea acestui produs:

Igiena precara (contaminarea) stomei poate necesita indepartarea canulei, igiena precara
poate provoca si infectii care sa necesite administrarea de antibiotice.

Aspiratia neintentionatd a unei canule care nu a fost corect aplicatd, necesita interventia
unui medic. In cazul in care secretiile obstructioneaza canula, aceasta trebuie inlaturata
si curatata.

V. CONTRAINDICATII

A nu se folosi daca pacientul este alergic la materialul folosit.

ATENTIE!

La pacienti intubati si ventilati mecanic a nu se utiliza in niciun caz variante de canule
fara mansete de joasa presiune!

ATENTIE!

in timpul ventilatiei mecanice se vor folosi variante de canule sitate/cu fereastra
numai cu acordul medicului curant.

ATENTIE!

Nu este permisa utilizarea canulelor traheale cu buton fonator in niciun caz la pacienti
laringectomizati (fara laringe), deoarece pot aparea complicatii grave, existand
pericol de sufocare!

VI. PRECAUTIE

Alegerea canulei potrivite trebuie facuta de catre medicul curant sau de catre personalul
de specialitate instruit.

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistentd sa se aiba
intotdeauna cel putin doua canule de rezerva la indemana.

Nu fintreprindeti modificari, nu faceti reparaturi sau schimbari la canulele traheale sau
la accesoriile compatibile. In caz de deteriorare, produsele trebuie imediat eliminate si
reciclate corespunzator.

VIil. DESCRIEREA PRODUSULUI

Canulele traheale TRACHEOTEC® sunt produse confectionate din materiale sintetice de
calitate medicala (printre altele clorura de polivinil).

Livram canulele traheale Fahl® de diferite marimi i lungimi.

Canulele traheale Fahl® sunt dispozitive medicale de folosinta repetata destinate utilizarii
pentru un singur pacient.

Canulele traheale Fahl® pot fi folosite doar de acelasi pacient si nu de un alt pacient.
Ambalajul contine 1 canuld, care a fost steril ambalata si sterilizata cu etilenoxid (EO).
Durata maxima de utilizare nu trebuie sa depaseasca 29 de zile.

Definitoriu pentru canulele traheale Fahl® este scutul canulei cu forma anatomica.

Varful canulei este rotunjit pentru a preveni iritatii ale mucoasei in trahee.

Doua toarte laterale de prindere permit fixarea unei benzi portcanula.

Pentru evitarea unor zone de compresie sau a formarii de tesut de granulatie in trahee,
poate fi indicata folosirea alternativa de canule cu lungimi diferite, astfel incat varful
canulei s nu atingad mereu acelasi loc si prin aceasta sa provoace iritatji. Stabiliti neaparat
procedura exacta impreuna cu medicul dvs. curant.

Tabelele de méarimi corespunzatoare se gasesc in anexa.

INDICATIE RMN

ATENTIE!

Deoarece canulele traheale cu mangeta au un mic arc metalic la nivelul valvei
unidirectionale a balonasului de control cu furtun pentru umflare, canula traheala
cu mangeta nu trebuie sa fie montata atunci cand se efectueaza RMN (rezonanta
magnetica nucleara).
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RMN reprezinta o tehnica de diagnostic in scopul obtinerii de imagini ale organelor interne,

ale tesuturilor si articulatiilor, cu ajutorul cdmpurilor magnetice si a undelor radio. Obiectele

metalice sunt atrase de campul magnetic si pot cauza modificari prin accelerarea lor. Desi

arcul metalic este extrem de mic si usor, totusi nu pot fi excluse interactiunile nedorite care

pot afecta starea de sanatate sau pot determina erori de functionare sau chiar deteriorarea

aparaturii tehnice utilizate, chiar si a canulei insasi. Recomandam ca — in masura in care

purtarea canulei este indicatda pentru mentinerea deschisa a traheostomei — pe durata

efectuarii RMN-ului sa se foloseasca, de comun acord cu medicul curant, o canula traheala

fara componente metalice, in locul celei cu manseta.

ATENTIE!

Nu folositi o canula traheala cu manseta de joasa presiune atunci cand se efectueaza

un RMN!

1. Scutul canulei

Caracteristic pentru canulele traheale Fahl® este scutul canulei cu o forméa speciala care

corespunde anatomiei gatului.

Pe scutul canulei sunt imprimate informatiile referitoare la marimea canulei.

Scutul canulei la canulele traheale are doua toarte laterale pentru prinderea unei benzi

portcanula.

La livrarea tuturor canulelor traheale Fahl® cu toarte de prindere setul contine suplimentar o

banda portcanula. Cu banda portcanula se fixeaza la gat canula traheala.

Obturatorul existent in setul livrat faciliteazd montarea canulei.

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare pentru banda portcanula atunci cand o

fixati pe canula traheald, respectiv o indepartati de pe canula traheala.

Trebuie avut grija ca prin fixarea cu banda portcanuld pozitia canulelor traheale Fahl® in

traheostoma sa nu provoace tensiuni si sa nu fie modificata.

2. Conectori/Adaptoare

Conectorii/adaptoarele servesc la conectarea canulei cu accesorii compatibile.

Alternativele de utilizare depind de la caz la caz de starea bolii, de ex. starea dupa

laringectomie sau traheotomie.

Un conector standard de 15 mm permite conectarea sigura cu accesoriile necesare.

3. Tubul canulei

Tubul canulei este imediat adiacent scutului canulei si are rolul de a conduce curentul de

aer inspre caile respiratorii.

Banda de contrast roentgen pozitionata lateral in tubul canulei permite radiografierea si

controlul pozitiei.

La variantele de canule TRACHEOTEC® Suction, banda de contrast roentgen este

pozitionata pe mijlocul tubului canulei.

3.1. Manseta de joasa presiune (Cuff)

In cazul variantelor de produs cu manseta de joasa presiune, acest tip de manseta cu peretii

subtiri si volum mare se ataseaza bine pe trahee, iar dupa umflarea corecta, asigura o buna

obturare. Manseta cu joasa presiune se umfla precum un balon. Prin micul balon de control

atasat la furtunul pentru umflare se poate observa daca canula se afla in stare blocata

(umflata) sau neblocata.

:jnsési malnseta de joasa presiune se umple printr-un furtun cu ventil unidirectional si balon
e control.

3.1.1 Verificarea etanseitatii canulei si a mansetei de joasa presiune (daca este cazul)

Etanseitatea canulei si a mansetei de joasa presiune ar trebui verificatd imediat inainte

si dupa fiecare montare si ulterior la intervale regulate de timp. Umflati manseta de joasa

presiune cu 15 pana la 22 mmHg (1 mmHg corespunde la 1,35951 cmH20) si observati

daca apare o scadere spontana de presiune (pentru umflare si verificare se recomanda:

Ajutor unui manometru MUCOPROTECT®, REF19500). In intervalul dintre verificari nu

trebuie sa se produca nicio scadere importanta a presiunii in manseta. Aceasta verificare

a etanseitatii se va efectua de fiecare data inainte de o noua montare (de exemplu, dupa

curatarea canulei) (vezi imaginea 7¢).

Lipsa etanseitatii mansetei (balonului) este semnalatd, intre altele, prin:

Deteriorari vizibile din exterior ale balonului (gauri, fisuri, s.a.m.d.)
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Un suierat detectabil, cauzat de iesirea aerului din balon

Apa in furtunul de alimentare la canula (dupa curatare!)

Apa in manseta (dupa curatare!)

Apa n balonul de control (dupa curéatare!)

Absenta senzatiei de tuse, atunci cand se exercita presiune asupra balonului de control
ATENTIE!

Cand se verifica balonul, la montarea, scoaterea sau curatarea canulei, nu trebuie
folosite obiecte taioase sau ascutite, de genul pensetelor sau clemelor, deoarece
acestea pot deteriora sau distruge balonul. Daca este detectat vreunul din semnele de
neetanseitate mentionate mai sus, este interzisa cu desavarsire introducerea canulei,
deoarece aceasta nu mai poate functiona adecvat.

3.2 Obturator

Inainte de introducerea canulei traheale va rugam sa verificati daca obturatorul poate fi
indepartat cu usurinta din canula! . o .
Dupa ce ati verificat usurinta de micare a obturatorului, impingeti obturatorul inapoi in
canuld, in vederea montarii canulei traheale.

3.3 Orificiu pentru aspirare (numai la variantele de canule traheale Suction)

Prin orificiul de aspirare din tubul exterior al canulelor traheale Suction poate fi indepartata
secretia acumulata deasupra mansetei umflate.

Furtunul careiese in afara poate fi conectatla o seringa saula unaspirator. Utilizatorul vadecide
dupa consultarea cu medicul curant si dupa analiza riscurilor, care dintre aceste variante de
aspirare va fi aleasa. Pentru aceasta trebuie luat in considerare tabloul clinic al pacientului.

in orice caz, aspirarea cu ajutorul unui aspirator se realizeaza numai daca acesta este dotat
cuun regulator de vid. Presiunea de aspirare trebuie sa fie de maximum 0,2 bari.

in cazul variantelor de canule traheale Suction, secretia acumulata deasupra mansetei va fi
aspirata imediat Tnainte de deblocare prin orificiul de aspirare care se afla pe canula pentru
a se evita aspirarea secretjei. In acest mod, nu mai este necesara aspirarea suplimentara
prin intermediul unui cateter de aspirare ce trebuie efectuatd simultan cu deblocarea
canulei, fapt care usureaza semnificativ manipularea.

ATENTIE!

La toate variantele de canule traheale cu dispozitiv pentru aspirare (,SUCTION®) este
necesar sa se tina cont de faptul ca in timpul procedurii de aspirare este posibil sa apara
o scurtad scadere a presiunii; de aici rezulta o deshidratare a spatiului subglotic, fapt care
trebuie evitat.

ATENTIE!

Contraindicatie pentru pacienti cu risc crescut de hemoragie (de exemplu: terapia de
anticoagulare). In acest caz nu se va folosi canula traheala Suction ce prezinta orificiu de
aspirare deoarece la aspirare exista un risc crescut.

Canulele traheale, utilizate ca si canule fonatoare (LINGO-PHON), cu buton fonator, se
monteaza dupa traheotomii in care laringele este pastrat total sau partial si

ATENTIE!

Respectati prin urmare specificatiile produsului, indicatiile precum si contraindicatiile din
instructiunile de utilizare si clarificati de la inceput impreuna cu medicul dvs. curant pentru
ce se utilizeaza produsul. N .

VIIl. INSTRUCTIUNI PENTRU APLICAREA S| INDEPARTAREA UNEI
CANULE

Pentru medic

_Cgtnu!a potrivita trebuie aleasa de catre un medic sau de catre personalul de specialitate
instruit

Pentru a asigura pozitionarea optima si o inspiratie si expiratie cat mai buna trebuie aleasa
intotdeauna o canula potrivita anatomiei pacientului.

Pentru pacient

ATENTIE!

Canula trebuie introdusa numai atunci cand seta este plet blocata (vezi
imaginea 7a)!

ATENTIE!

Controlati cu atentie ambalajul steril pentru a va asigura ca acesta nu este modificat
sau deteriorat. Nu utilizati produsul daca ambalajul a fost deteriorat.
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Verificati durata de valabilitate/data la care expira. Nu utilizati produsul dupa data
de expirare.

Se recomanda utilizarea unor manusi sterile de unica folosinta.

inainte de folosire verificati mai intai ca nu cumva canula sa prezinte deteriorari la exterior
sau parti rupte.

Daca observati neregularitati nu utilizati in niciun caz canula, ci trimiteti-o inapoi pentru a
fi verificata.

Acordati atentie faptului ca, inainte de refolosire canula trebuie in orice caz curatata si
eventual dezinfectatd conform cu precizarile ce urmeaza.

Daca se depun secretii in canalul canulei traheale Fahl®, iar acestea nu pot fi indepartate
prin tuse sau aspiratie, canula trebuie scoasa afara si curatata.

Dupa curatare si/sau dezinfectie canulele traheale Fahl® trebuie controlate cu atentie
daca prezinta margini ascutite, fisuri sau alte probleme, deoarece acestea impiedica buna
functionare a canulei sau pot provoca ranirea mucoasei tractului respirator.

Canulele traheale deteriorate nu se folosesc in niciun caz.

AVERTIZARE

Pacientii trebuie instruiti referitor la utilizarea in conditii de siguranta a canulelor
traheale Fahl® de catre personalul de specialitate instruit.

1. Aplicarea canulei

Procedura de introducere a canulelor traheale Fahl®

Utilizatorul trebuie sa curete mainile inainte de utilizare (vezi imaginea 3).

Va rugam sa scoateti canula din ambalaj (vezi imaginea 4).

Daca trebuie utilizat un obturator, mai intai acesta se introduce complet in tubul canulei,
astfel incét gulerul acestuia la nivelul filetului obturatorului s& stea pe marginea exterioara a
conectorului de 15 mm. Varful bombat iese n afard, deasupra varfului canulei (extremitatea
proximala a canulei). Obturatorul se mentine in aceasta pozitie pe toatd durata procedurii.
In cazul canulelor 'fraheale cu manseta de joasa presiune se va acorda o atentie
cr ta urma elor te:

Tnainte de montarea canulei traheale verificati si manseta (balonul) — aceasta nu trebuie
sa aiba defecte si trebuie sa fie ermetica pentru a se asigura etanseitatea necesara.
Recomandam ca inainte de montare sa se efectueze un test de etanseitate (vezi Paragraful
VII, 3.1.1). Inainte de montarea canulei balonul trebuie sa fie complet golit (vezi imaginea
7b)! Aveti grija ca atunci cand utilizati un dispozitiv ajutator pentru dilatarea traheostomei sa
nu deteriorati prin frecare canula si in special manseta.

Se aplica o compresa traheald, de ex. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) sau
SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780), pe tubul canulei.

Pentru a creste capacitatea de alunecare a canulei traheale si a usura astfel introducerea ei
n trahee, se recomanda ungerea canulei exterioare cu ajutorul unei lavete OPTIFLUID® cu
ulei stomal (REF 31550), care permite o distribuire unitara a uleiului stomal pe tubul canulei
(vezi imaginea 4a si 4b).

Daca procedati singur la aplicarea canulei, veti reusi sa introduceti mai usor canulele
traheale Fahl® utilizand o oglinda.

La aplicare tineti bine canulele traheale Fahl® cu 0 mana de scutul canulei (vezi imaginea 5).
Cu mana libera puteti desface usor traheostoma astfel incat varful canulei sa patrunda mai
bine in orificiul respirator.

Pentru largirea traheostomei sunt disponibile si dispozitive ajutatoare speciale (dispozitiv de
largire a traheei, REF 35500), care permit largirea unitara si cu grija a traheostomei, de ex.,
si in cazuri de urgentd, cum ar fi colabarea traheostomei (vezi imaginea 6).

Aveti grija sa nu se deterioreze canula prin frecare atunci cand folositi un dispozitiv ajutator
pentru largirea traheostomei.

Introduceti acum cu grijd canula n timp ce inspirati in traheostoma si inclinati concomitent
capul usor pe spate (vezi imaginea 7).

Continuati sa impingeti canula in trahee.

Dupa ce ati impins destul canula in tractul respirator puteti reveni cu capul in pozitie dreapta.
In rr\:azluvl in care se utilizeaza un obturator, acesta trebuie indepartat imediat din canula
raheala.

Canulele traheale trebuie intotdeauna fixate cu ajutorul unei benzi speciale. Aceasta
stabilizeaza canula si conferd o pozitie sigura a canulei traheale in traheostoma (vezi
imaginea 1).
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1.1 Umplerea mansetei de joasa presiune (daca exista)

Pentru umflarea mansetei de joasé presiune, se asiguréd o anumité presiune in manseta prin
intermediul unui adaptor de tip Luer (conector conic standard) al furtunului de alimentare
si_cu ajutorul unui manometru éde exemplu Ajutor unui manometru MUCOPROTECT®
REF19500). Daca medicul nu indica altfel, recomand@m o presiune de minimum 15 mmHg
(20 cmH20) pana la 22 mmHg (30 cmH20) in mangeta. Presiunea din manseta nu trebuie
sa depaseasca 22 mmHg (cca 30 cmH20)

Umpleti manseta de joasa presiune, maximum pana la acest nivel cerut si asigurati-va ca
prin canula trece un flux de aer suficient.

Verificati in permanenta daca manseta de joasa presiune este intactad si daca functioneaza
adecvat.

In cazul in care nu se atinge etanseitatea dorita nici dupa o alta incercare la volumul-limita
numit, atunci este indicata utilizarea unei canule cu un diametru mai mare, daca este posibil.
Se recomanda verificarea presiunii corecte din manseta cu regularitate, adica cel putin o
data la doud ore.

ATENTIE!

Toate instrumentele folosite la umflarea mangetei trebuie sa fie curate si sa nu contina
particule straine! Extrageti aceste instrumente din adaptorul tip Luer al furtunului de
alimentare, imediat ce manseta este umflata.

ATENTIE!

In cazul in care presiunea maxima este depasita o perioada mai indelungata, poate
fi afectata vascularizarea mucoasei (pericol de necroze ischemice, ulceratii de
presiune, traheomalacie, stenoza traheala, pneumotorax). La pacientii ventilati,
presiunea din mansets, stabilita de catre medic, nu trebuie sa scada pentru a se evita
riscul aspiratiei tacute. Sunete suieratoare ce se aud in zona balonului, in special in
timpul expiratiei, indica faptul ca balonul nu etanseizeaza suficient trahea. In cazul
in care trahea nu se etanseizeaza la valorile de presiune stabilite de catre medic,
atunci este necesara scoaterea completa a aerului din balon si reluarea procedurii
de blocare. Daca repetarea procedurii nu aduce rezultatele scontate, recomandam
alegerea unei canule traheale cu balon cu dimensiunea imediat mai mare. Din cauza
permeabilitatii peretelui balonului pentru gaze presiunea in balon poate scadea putin
in timp, dar anestezia cu gaz poate duce la cresterea neintentionata. Din aceste
motive, supravegherea regulata a presiunii este recomandati insistent.

Manseta nu trebuie umflata prea tare cu aer deoarece se pot produce deteriorari ale
peretelui traheal, fisuri ale mansetei de joasa presiune ceea ce duce la golirea sau
deformarea mansetei, ceea ce poate produce blocajul ciilor respiratorii.

ATENTIE!

In timpul unei anestezii, din cauza oxidului de azot (gaz ilariant), presiunea in manseta
poate sa creasca/sa scada.

2. Scoaterea canulei

PRECAUTIE

Accesorii cum ar fi ventil traheostoma sau schimbator de caldura si umiditate trebuie
indepartate inainte de a scoate canulele traheale Fahl®.

ATENTIE!

in caz de traheostoma instabild sau in cazuri de urgentd (punctie sau dilatare
traheala) exista riscul ca stoma sa colabeze dupa indepartarea canulei si sa impiedice
astfel aportul de aer. Pentru acest caz trebuie sa existe la indeméana o noua canula
pregatita care va fi folosita. Pentru a asigura temporar aportul de aer se poate folosi
un dispozitiv de largire a traheei (REF 35500).

Inainte de scoaterea canulei traheale, manseta trebuie complet golita. Scoaterea
canulei traheale se efectueaza cu capul ugor inclinat spre spate.

ATENTIE!

Mangeta de joasa presiune nu trebuie golita cu ajutorul unui manometru — aceasta
procedura se executa cu ajutorul unei seringi.

Inainte de golirea de aer a balonului cu ajutorul unei seringi si scoaterea canulei, trebuie
curatatd prin aspiratie zona traheald de deasupra balonului de secretile si mucoasa
acumulate. La pacientii inconstientj cu reflexe prezente, se recomanda aspirarea pacientului
concomitentd cu deblocarea canulei traheale. Aspirarea se efectueaza cu ajutorul unui
cateter de aspiratie care este introdus prin tubul canulei pana in trahee. Astfel, aspiratia
se produce fara probleme, confortabil pentru pacient si sunt minimizate senzatia de tuse si
pericolul unei aspiratji.
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Simultan cu aspiratia scade si presiunea din mansgeta cu presiune joasa.

Daca exista secretii acestea sunt inlaturate acum si nu mai pot fi aspirate de cétre pacient.
Nu uitati c&, Tnainte de remontarea canulei, aceasta trebuie curatata in conformitate cu
indicatiile de mai jos, adica trebuie sa fie dezinfectata si lubrifiatd cu ulei pentru stoma.
Procedati cu multa atentie pentru a nu rani mucoasele.

Acordati atentie faptului ca, inainte de refolosire canula trebuie in orice caz curatata si
eventual dezinfectata conform cu precizarile ce urmeaza.

Procedura de scoatere a canulelor traheale Fahl®:

Scoaterea canulelor traheale se va efectua cu capul usor inclinat pe spate. Prindeti canula
lateral de scutul, respectiv de cadrul canulei (vezi imaginea 7).

indepénag cu grija canulele traheale.

IX. CURATARE Sl DEZINFECTIE

PRECAUTIE

Din motive de igiena si pentru a evita riscul de infectii canulele traheale Fahl® trebuie
curatate bine de cel putin doua ori pe zi, corespunzator mai des in caz de secretii
abundente.

ATENTIE!

Pentru curatarea canulelor nu este permisa folosirea unei masini de spalat vase, a
unui sterilizator cu abur, a unui aparat cu microunde, a unei masini de spalat rufe sau
altele asemanatoare!

Respectati faptul ca planul individual de curatare, care in functie de necesitate
poate cuprinde si dezinfectii suplimentare, trebuie intotdeauna realizat impreuna cu
medicul dvs. si corespunzator trebuintelor dvs. personale.

O dezinfectie la intervale regulate este necesara numai atunci cand medicul o indica.
Motivul pentru aceasta este faptul ca si la un pacient sanatos caile respiratorii
superioare nu sunt absolut libere de germeni.

La pacientii cu indicatii speciale (de ex. stafilococ auriu meticilina-rezistent/MRSA,
stafilococ auriu oxacilina-rezistent/ORSA s.a.), care prezinta un risc crescut de
reinfectii, o simpla curatare nu este suficienta pentru a indeplini cerintele de igiena
speciale pentru evitarea inf r. Va recomandam in acest caz o dezinfectie chimica
a canulelor conform cu indicatiile de mai jos. Contactati medicul dvs. curant.
ATENTIE!

Resturi ale substantelor de curatare si dezinfectie ramase pe canula traheala pot
provoca iritatii ale mt i sau alte probl de sanatate.

Canulele traheale sunt considerate instrumente cu spatii cave, de aceea este
important ca la o curatare sau dezinfectie sa se acorde o deosebita grija modului in
care este aplicata solutia, canula trebuind sa fie penetrabila (vezi imaginea 8).
Solutiile pentru curatare si dezinfectie se vor pregaiti zilnic si vor fi imediat utilizate.
1. Curatare

Canulele traheale Fahl® trebuie curatate/schimbate cu regularitate in functie de necesitatile
individuale ale pacientului.

Folositi substante de curatare a canulei numai daca aceasta se afla afara din traheostoma.
Pentru curatarea canulelor se poate utiliza o lotiune usoara cu ph neutru. Va recomandam
folosirea prafului special de curdtare a canulelor (REF 31110) conform cu indicatiile
producatorului.

Nu curatati in niciun caz canulele traheale Fahl® cu substante de curatare nepermise de
catre producatorul canulelor. Nu folositi in niciun caz produse agresive de menaj, alcool
concentrat sau solutii pentru curatarea protezelor dentare.

Aceasta va pune sanétatea in pericol! in plus, canula ar putea fi distrusa sau deteriorata.
Fvi}zati pr orice caz fieberea cu apa clocotita. Aceasta ar putea deteriora considerabil canula
raheala.

incalzirea pana la 65 °C poate conduce la tulburarea ugoara a materialului, aceasta dispare
dupa putin timp.

Procedura de curatare

Curatarea canulei traheale fara mangeta de joasa presiune/Cuff

Inainte de curéatare trebuie eventual inlaturate dispozitive ajutatoare aflate in interior.

Mai intai se spald bine canula sub jetul de apa (vezi imaginea 9).
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Folositi numai apa calduta pentru prepararea solutiei de curatare si respectati instructiunile
de utilizare ale produsului de curatare.

Pentru a usura curatarea va recomandam folosirea unei doze de curatare a canulelor cu
sita inserata (REF 31200).

Prindeti sita de marginea superioara pentru a evita contactul cu substanta de curatare
precum si contaminarea acesteia (vezi imaginea 10).

Puneti intotdeauna numai o canuld in sita recipientului de curatare a canulelor. Daca se
curata mai multe canule deodata, exista riscul ca acestea séa fie prea puternic presate si
astfel deteriorate.

Dupa ce canulele au fost puse in sita recipientului de curatare, aceasta se scufunda in
solutia de curatare pregatita.

Dupa scurgerea timpului de aplicare (a se vedea instructiunile de utilizare a pulberii de
curatare a canulei), canula trebuie clatitd de mai multe ori cu apa calduta, curata (vezi
imaginea 9). Nu este permis sa ramana niciun fel de resturi ale substantei de curatare pe
canula atunci cand aceasta este introdusa in traheostoma.

In caz de necesitate, atunci cand de ex. urme de secretii vascoase si rezistente nu au putut
fi indepartate prin procedura de curatare, este posibila o curatare suplimentara cu ajutorul
unei perii speciale de curatare a canulelor (OPTIBRUSH®, REF 31850 sau OPTIBRUSH®
Plus cu fibre, REF 31855). Peria de curatare se va folosi numai daca canula a fost scoasa
si se afla deja afara din traheostoma.

!]r11t)roduce§i peria pentru curatare dinspre varful canulei in interiorul acesteia (vezi imaginea

Folositi aceasta perie conform cu instructiunile si curatati cu multa grija pentru a nu deteriora
materialul moale al canulei.

Canula traheala se spala cu grija sub jetul de apa calduta sau folosind o solutje fiziologica
sterild (solutie de clorura de sodiu 0,9%).

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.
Nu folositi in niciun caz canule care functioneaza deficitar sau care sunt deteriorate, de
ex. prezintd margini ascutite sau fisuri, deoarece exista riscul ranirii mucoasei tractului
respirator. Daca prezinta deteriorari canula trebuie aruncata.

Obturatorul poate fi curatat in acelasi mod cu canula traheala.

Curatarea canulei traheale cu mangeta de presiune joasa/Cuff

Curatarea canulei exterioare se va realiza numai cu manseta blocata, iar balonul trebuie sa
nu intre in solutia de curatare pentru a se evita patrunderea solutiei de curatare in balon,
situatie care ar genera defecte de functionare si riscuri pentru sanatatea utilizatorului.
Durata utilizarii unei canule i intervalul la care canula urmeaza a fi schimbata este stabil
individual, in colaborare cu medicul curant. Curatarea, respectiv schimbarea canulei
exterioare trebuie efectuata cel tarziu la interval de o saptamana deoarece atunci creste
sle_r’r_miﬁcativ riscul de producere a granulatiilor, a malaciei traheale, etc. in functie de tabloul
clinic.

Canula exterioara cu mangeta poate fi curdtaté/spalaté cu solutie salina sterila.

In cazul curatarii canulei cu manseta (Cuff) nu trebuie folosita peria deoarece aceasta poate
deteriora balonul!

Deteriorarea balonului, si prin aceasta, defectarea canulei, pot fi evitate numai printr-o
manevrare precauta si atenta.

2. Instructiuni pentru dezinfectia chimica

2.1 Dezinfectarea canulei interioare/Curatarea canulei exterioare fara manseta de
joasa presiune

Este posibila dezinfectia la rece a canulelor traheale Fahl® cu ajutorul de substante chimice
de dezinfectie.

Se va recurge la aceasta de fiecare data cand medicul curant o va indica tinand cont de
specificul bolii sau necesitétile individuale de ingrijire o solicita.

Dezinfectia este realizatd, de reguld, in vederea evitarii infectiilor incrucisate si in cazul
efectudrii procedurii in locuri stationare (de exemplu, clinici, sanatorii si/sau alte facilitati ce
acorda Tngrijire medicald), in scopul limitérii riscurilor de aparitie a infectiilor.

PRECAUTIE

Unei eventuale dezinfectii, atunci cand aceasta este necesara, trebuie sa ii preceada
intotdeauna o curatare temeinica.
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in niciun caz nu este permisa folosirea de substante de dezinfectie care emana clor
sau contin lesii puternice sau derivate din fenol. Canula poate fi astfel deteriorata
considerabil sau chiar distrusa.

2.2 Dezinfectia canulei exterioare cu manseta de joasa presiune

O dezinfectie a canulelor traheale cu manseta de joasa presiune se va efectua cu cea mai
mare atentie si control. In orice caz, balonul trebuie sa fie blocat in prealabil.

Procedura de dezinfectie

Pentru aceasta trebuie utilizat dezinfectantul pentru canule OPTICIT® (REF 31180; nu este
disponibil in SUA) conform instructiunilor producatorului.

Alternativ va recomandam un dezinfectant pe baza de glutaraldehida (disponibil si in SUA).
Respectati intotdeauna indicatiile producatorului referitoare la domeniul de utilizare si
spectrul de actiune.

Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare ale substantei de dezinfectie.

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.
3. Sterilizare/autoclavare

Este interzisa resterilizarea.

ATENTIE!

ncalzirea la temperaturi mai mari de 65°C, fierberea sau sterilizarea cu abur nu sunt
permise si duc la deteriorarea canulei.

X. PASTRARE/INGRIJIRE

Canulele curatate care nu se afla actualmente in folosinta trebuie pastrate intr-un mediu
uscat, intr-o doza curata de plastic, ferite de praf, radiatia solara si/sau caldura.

Canulele de rezerva care sunt inca ambalate steril trebuie pastrate intr-un mediu uscat,
ferite de radiatia solara si/sau caldura.

in cazul canulelor curatate trebuie avut in vedere ca balonul sa fie dezumflat (deblocat).
Ca agent lubrifiant, folositi exclusiv ulei pentru stome (REF 31525) respectiv laveta
OPTIFLUID® (REF 31550).

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistenta sa se aiba
intotdeauna cel putin doua canule de rezerva la indemana.

XI. DURATA DE UTILIZARE

Ace.SIet canule traheale sunt produse sterile pentru utilizarea de catre un singur
pacient.

Durata maxima de utilizare nu trebuie sa depaseasca 29 de zile.

Durata de valabilitate a unei canule este influentata de multi factori. De ex. consistenta
secretiilor, temeinicia cu care se realizeaza curatarea si alte aspecte pot fi de o
importanta hotaratoare.

ATENTIE!

Orice fel de modificari ale canulei, in special scurtari sau sitari, precum si reparaturi
ale canulei trebuie facute numai de catre producator sau firme specializate care
sunt autorizate in scris de catre producator! Lucrari la canulele traheale care sunt
efectuate de persoane neautorizate pot provoca raniri grave.
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XII. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru
deficiente functionale, raniri, infectii si/sau complicatii sau alte evenimente nedorite ca
urmare a modificarii produsului in regie proprie sau a utilizarii, ngrijirii si/sau manipularii
necorespunzatoare a acestuia.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea in special pentru
deteriorari ca urmare a unor modificari ale canulei, mai ales dupa scurtari sau sitari, sau
datorate unor reparatii, atunci cand aceste modificari si reparatii nu au fost efectuate de
producator. Acest lucru este valabil atat pentru deteriorarile aduse canulei cat si pentru toate
daunele posibile aparute in consecinta.

La utilizarea canulei, daca este depasitd perioada de utilizare specificata la sectiunea
Xl si/sau dacd montarea, utilizarea, intretinerea (curatare, dezinfectare) sau pastrarea
canulei nu sunt realizate conform standardelor din acest manual, compania Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH este scutitd de orice raspundere, inclusiv raspunderea
pentru produsele defecte-in cazul in care este legal admis.

Vanzarea si livrarea produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se
efectueaza exclusiv in conformitate cu conditjile contractuale generale (AGB); acestea pot fi
obtinute direct de la firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul fsi rezerva dreptul modificarii produsului.

TRACHEOTEC® este o marcé inregistrata in Germania si in tarile membre UE apartinand
firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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TRACHEOTEC® TRACHEALKANULE / ANHANG
TRACHEOTEC® TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Hinweise zur GroRenbestimmung: / Sizing information:

AD.1

AD.2

1.D. 1

1.D. 2

= AuRendurchmesser hinter dem Kaniilenschild
Outer diameter behind the neck flange

= AuRendurchmesser der AuRenkaniile an der Kanllenspitze
Outer diameter at the tube tip

Innendurchmesser an der Kanulenspitze / AuBenkantle
Inner diameter at cannula tip / Outer cannula

Innendurchmesser an der Kanulenspitze / Innenkantle
Inner diameter at cannula tip / Inner cannula

Lange (L) = Lange lber AuRenbogen

e

[2]

Length over the outer curve

Winkel ca.
Angle approx.

= Cuff Durchmesser
Cuff diameter

Kaniilenrohr /
Cannula tube

Kaniilenschild /

Neck flange
.*
e*”
- Ld
Manschette (Ballon) / (L omd
Low pressure cuff I D 1 Kaniilenspitze /

Cannula tip
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TRACHEOTEC® TRACHEALKANULE / ANHANG
TRACHEOTEC® TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.
Sonderanfertigungen sind nach Absprache moglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
Customised cannulas are available upon request.

GROSSENTABELLE TRACHEOTEC® TRACHEALKANULE /
TRACHEOTEC® TRACHEOSTOMY TUBE - SIZE TABLE

=
~
£ ) o
E, - & 8 &
©3 = =1 £ =
SE S £ 5 & & &
£ /3 ] O
- s, Sgop op g ogp f
2o §E £Ef EEf o 9 o o o
. 5§ fs ; £ff E§ g4 ¢ & g &
@ AE  Be 95 oS & = 3 S &
Se R °s EEE o5 S5 3} Q [} &
°N 99 S89a g &§5 &8 & 3 & s 35
Op <0 <0 =9 ~9 49 ~ ~ ~ ~ ~o
3,0 4,7 4,7 3,0 47,2 437 X - -
3,5 53 53 3,5 50,6 46,7 X - -
4,0 6,0 60 40 571 527 X - -
4,5 6,7 6,7 4,5 57,7 527 X - -
5,0 7,3 7,3 5,0 61,1 55,7 X X X
55 8,0 8,0 55 63,6 57,7 X X X
6,0 8,7 8,7 6,0 67,1 60,7 X X X
6,5 9,3 9,3 6,5 73,5 66,7 X X X
7,0 10,0 10,0 7,0 77,0 69,6 X X X X X
7,5 10,7 10,7 7,5 81,5 73,6 X X X X X
8,0 1,3 113 8,0 87,9 795 X X X X X
8,5 12,0 12,0 8,5 90,4 81,5 X X X X X
9,0 12,7 127 9,0 94,9 855 X X X X X
10,0 14,0 14,0 100 1053 950 X X - X X

UNI mit Cuff und 15 mm-Drehkonnektor - SUCTION mit Cuff und Absaugvorrichtung
LINGO mit Sieb - LINGO CUFF mit Cuff und Sieb

UNI with cuff and 15 mm swivel connector - SUCTION with cuff and suction line
LINGO with sieve - LINGO CUFF with cuff and sieve
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N  ABKURZUNGSVERZEICHNIS /

LIST OF ABBREVIATIONS
Abkiirzung / Beschreibung /
Abbreviation Description

gesiebt /
Eineo sieve-fenestrated
geschlitzt /
e with a slit
CUFF mit Niederdruckmanschette /
with low-pressure cuff
SUCTION mit Absaugvorichtung /
with suction device
MULTI multifunktional /
multi function
Lange XL /
AL Length XL
M Lange mittel /
Length medium
Lange kurz /
SHORY Length short
mit Sprechventil /
BHoN with speaking valve
UNI mit 15 mm-Konnektor /
with 15 mm-connector
VARIO mit 15 mm-Drehkonnektor /
with 15 mm-swivel connector
KOMBI mit 22 mm-Konnektor /

with 22 mm-connector
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ABKURZUNGSVERZEICHNIS /

LIST OF ABBREVIATIONS
Abkiirzung / Beschreibung /
Abbreviation Description

Ic Innenkaniile /

Inner cannula

Innenkantile gefenstert /
ICF
Inner cannula, fenestrated

IC mit 15 mm-Konnektor /

ey IC with 15 mm-connector (UNI)
ICFU IC mit 15 mm-Konnektor, gefenstert /

IC with 15mm-connector (UNI), fenestrated
Icv IC mit 15 mm-Drehkonnektor /

IC with 15 mm-swivel connector (VARIO)
ICEV IC mit 15 mm-Drehkonnektor, gefenstert /

IC with 15 mm-swivel connector (VARIO), fenestrated
ICK 1C mit 22 mm-Konnektor /

IC with 22 mm-connector (KOMBI)
ICFK IC mit 22 mm-Konnektor, gefenstert /

IC with 22 mm-connector (KOMBI), fenestrated
02 IC mit O2-Anschluss /

IC with oxygen support

DE/EN
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