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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
TRACHEALKANULE

|. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir Fahl® Trachealkantilen. Die Gebrauchsanweisunﬁ dient der Information von

Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender zur Sicherung einer fachgerechten Handhabung von Fahl®

Trachealkantlen.

gittehllesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgfaltig
urch!

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem leicht zugénglichen Ort auf, um zukinftig hierin

nachlesen zu kénnen.

Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie die Trachealkanile verwenden. Sie enthélt wich-

tige Informationen zum Produkt!

II. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Fre‘lhl’i; Trachealkaniilen dienen zur Stabilisierung eines Tracheostomas nach Laryngektomie oder Tra-
cheotomie.

Die Trachealkaniile dient dazu, das Tracheostoma offen zu halten.

Trachealkanilen mit Cuff sind nach Tracheotomien jeder Ursache immer dann indiziert, wenn eine
Abdichtung zwischen Trachealwand und Kaniile erforderlich ist.

Die Auswahl, \/erwendun(};1 und das Einsetzen der Produkte miissen bei Erstgebrauch durch einen
geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal vorgenommen werden.

Der Anwender muss vom Fachp I/ izinproduk ater im sicheren Umgang und An-
wendung der Fahl® Trachealkaniilen geschult worden sein.

Fahl® Trachealkantilen in der Variante LINGO sind ausschlieRlich fiir tracheotomierte Patienten mit
erhaltenem Kehlkopf oder Laryngektomierte mit Shunt-Ventil (Stimmprothesen-Tragern) konzipiert.

Ill. WARNUNGEN

Patienten miissen vom medizinischen Fachpersonal/Medizinprodukteberater im sicheren Um-
gang 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 Tracheal-
absaugkatheters abgesaugt werden.

Schadhafte Trachealkaniilen diirfen nicht verwendet werden und miissen sofort entsorgt wer-
den. Der Gebrauch einer defekten Kaniile kann zu einer Gefédhrdung der Luftwege fiihren.
Beim Einsetzen und Herat I der Trachealkaniilen kdnnen 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 Wieder-
einsatz bei einem anderen Patienten sind unzulassig.

Die Trachealkaniilen sollten nicht wéahrend einer Behandlung mittels Laser (Lasertherapie)
oder elektrochirurgischer Geréte eingesetzt werden. Beim Auftreffen des Laserstrahls auf die
Kaniile sind Beschadigungen nicht auszuschlieBen.

Unbeabsichtigtes Einatmen einer Kaniile, die nicht korrekt angepasst wurde, erfordert die Ent-
fernung durch einen Arzt.

Bei einem instabilen Tracheostoma ist vor dem Herausnehmen der Trachealkaniile stets der
Atemweg zu sichern und eine vorbereitete Ersatzkaniile zum Einfiihren bereitzuhalten. Die
Ersatzkaniile muss unverziiglich eingesetzt werden, noch bevor mit der Reinigung und Desin-
fektion der gewechselten Kaniile begonnen wird.

ACHTUNG!!

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

Trachealkaniilen, die Metallteile enthalten, diirfen auf keinen Fall wiahrend einer Bestrahlungs-
therapie (Radiotherapie) verwendet werden, da hierdurch z.B. schwere Hautschaden verur-
sacht werden kénnen! Falls das Tragen einer Trachealkaniile wihrend der Bestrahlungsthera-
pie 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 entnommen wird.

ACHTUNG!!

Bei starker ion, Nei zu G ior wahrend einer Bestrahlungstherapie
oder Verborkung ist eine gesiebte Kani]lenausﬁiﬁrung nur bei regelméBiger arztlicher Kontrol-
le und Einhaltung kiirzerer Wechselintervalle (i.d.R. wochentlich) zu empfehlen, da die Siebung
im AuBenrohr die Ausbi von Granulati be verstarken kann.




IV. KOMPLIKATIONEN

Folgende Komplikationen kénnten bei Verwendung dieses Produktes auftreten:

Verunreinigungen (Kontamination) des Stomas kénnen es erforderlich machen, die Kaniile zu entfer-
nen.h\/erunrelnlgungen koénnen auch zu Infektionen fiihren, die den Einsatz von Antibiotika erforderlich
machen.

Unbeabsicht}gtes Einatmen einer Kaniile, die nicht korrekt angepasst wurde, erfordert die Entfernung
durch einen Arzt. Falls Sekret die Kanlile verstopft, sollte diese entfernt und gereinigt werden.

V. KONTRAINDIKATIONEN

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

ACHTUNG!
Bei mechanischer Beatmung keinesfalls Kaniilenvarianten ohne Cuff verwenden!

ACHTUNG!

Waihrend der Beatmung gesiebte/gefensterte Kaniilenvarianten nur nach Riicksprache mit dem

behandelnden Arzt einsetzen.

ACHTUNG!

Trachealkaniilen mit Sprechventil diirfen auf keinen Fall von laryngektomierten E)Igehl!(opflo-

senz_ Patienten verwendet werden, da es hierdurch zu schweren Komplikationen bis hin zum

Ersticken kommen kann!

VI. VORSICHT

Die Auswahl der richtigen KantlengréRe sollte durch den behandelnden Arzt oder geschultes Fachper-

sonal/Medizinprodukteberater erfolgen.

In den UNI-Adapter der Fahl® Trachealkantlen-Varianten durfen nur Hilfsmittel mit 15 mm-Anschluss

eingesetzt werden, um ein versehentliches Loslésen des Zubehérs oder eine Beschadigung der Ka-

niile auszuschlieRen.

Zur Sicherstellung einer liickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, immer mindestens zwei

Ersatzkanilen zur Hand zu haben.

ACHTUNG!

Waihrend mechanischer Beatmung kann sich bei Auftreten erhohter Zugkrafte, z.B. infolge von

schwergéngigen mit der Kaniile verbundenen Drehkonnektoren oder infolge von unkontrollier-

ten Bewegungen des Patienten, die Innenkaniile unbeabsichtigt aus der AuBenkaniile drehen.

Deshalb muss der Patient liberwacht werden oder ein Austausch der Kaniile und/oder des

Schlauchsystems ggf. vorgenommen werden.

Nehmen Sie keine AnderungBen, Reparaturen oder Verénderungen an der Trachealkanile oder kom-

patlldnlen Zubehorteilen vor. Bei Beschadigungen missen die Produkte sofort fachgerecht entsorgt

werden.

VIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO Trachealkaniilen sind Produkte, die aus Kunststoffen me-

dizinischer Qualitat (u.a. Polyvinylchlorid) hergestellt werden.

ACHTUNG!

Die TRACHEOTEC® Trachealkaniilen werden ohne Innenkaniile angeboten, TRACHEOTEC®

PRO Trachealkaniilen werden mit Innenkaniile angeboten.

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

Die Packung beinhaltet 1 Kandle, die steril verpackt und mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert wurde.

Die dazugehérigen GroRentabellen befinden sich im Anhang.

Die Kantilenspitze ist abgerundet, um Schleimhautreizungen in der Trachea vorzubeugen.

Zur Vermeidung von Druckstellen oder der Ausbildung von Granulationsgewebe in der Trachea kann

es ratsam sein, im Wechsel Kandilen in unterschiedlichen Langen einzusetzen, damit die Kandlen-

gpitze nicht immer dieselbe Stelle der Trachea beriihrt und dadurch mégliche Reizungen verursacht.
prechen Sie die genaue Vorgehensweise unbedingt mit Ihrem behandelnden Arzt ab.

HINWEIS MRT

Diese Trachealkaniilen kénnen auch wahrend einer M ‘esonar graphie (MRT) vom

Patienten getragen werden.

Dies gilt nur fiir Trachealkantilen ohne Metallteile/ohne Cuff.

ACHTUNG!
Da die Trachealkaniilen mit Cuff {iber eine kleine Metallfeder im Riickschlagventil des Kont-
rollballons mit Fillschlauchs verfiigen, darf die Kaniile mit Cuff nicht eingesetzt werden, wenn

eine Magnetresonanztomographie RT (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 Gegensténde kénnen in_das Magnetfeld
herein gezogen werden und durch ihre Beschleunigung Veranderungen auslosen. Zwar ist die Me-
tallfeder extrem klein und leicht, dennoch lassen sich hier Wechselwirkungen nicht ausschlieRen, die
zu gesundheitlichen Beeintrachtigungen oder zu Fehlfunktion oder Beschadigungen der eingesetzten
technischen Gerate sowie der Kaniile selbst filhren konnten. Wir empfehlen sofern zum Offenhalten
des Tracheostomas das Tragen einer Trachealkantlle indiziert ist, anstelle der Trachealkantle mit Cuff
in Absprache mit dem behandelnden Arzt eine metallfreie Trachealkandle firr die Dauer der Behand-
lung mit MRT einzusetzen.

1. Kaniilenschild

Kennzeichnend fiir Fahl® Trachealkaniilen ist das speziell geformte Kantilenschild, das an die Anato-
mie des Halses angepasst ist.

Auf dem Kandilenschild sind die Grokenangaben aufgebracht. B

Am Kanilenschild der Trachealkanilen befinden sich zwei seitliche Osen zum Befestigen eines Ka-
niilentragebandes.

Im Lieferumfang aller Fahl® Trachealkaniilen mit Haltedsen ist zusatzlich ein Kantilentrageband enthal-
ten. Mit dem Kantlentrageband wird die Trachealkantile am Hals fixiert.

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

Die im Lieferumfang enthaltene Einfiihrhilfe (Obturator) erleichtert das Legen der Kantile.

2. Konnektoren/Adapter

Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kanilenzubehor.

Die Verwendungsmoglichkeit im Einzelfall hdngt vom Krankheitsbild ab, z.B. Zustand nach Laryn-
gektomie oder Tracheotomie.

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

3. Kaniilenrohr

Das Kandilenrohr grenzt unmittelbar an das Kanulenschild und fiihrt den Luftstrom in die Luftrohre.
Der seitlich im Kanulenrohr verlaufende Rontgenkontraststreifen ermdglicht eine réntgenologische
Darstellung und Positionskontrolle.

Bei der Kaniilenvariante Suction verlauft der Rontgenkontraststreifen mittig am Kandilenrohr.

3.1 Cuff

Bei den Produktvarianten mit Cuff schmie%t sich der sehr diJnnwandiEe und groﬁvolumi%e Cuff gutan
die Trachea an und stellt bei korrekter Befiillung eine zuverlassige Abdichtung sicher. Der Cuff lasst
sich wie ein Ballon aufpumpen. Uber den kleinen Kontrollballon am Fiillschlauch Iasst sich erkennen,
ob sich die Kaniile im geblockten (befiillten) oder ungeblockten Zustand befindet.

Der Cuff selbst wird tiber einen Schlauch mit Einwegventil und Kontrollballon befiillt.

3.1.1 Dichtigkeitspriifung der Kaniile und des Cuffs (falls vorhanden)

Die Dichtigkeit von Kaniile und Cuff sollte direkt vor und nach jedem Einsetzen und folgend in

regelmaRigen Abstanden Uberprift werden. Fillen Sie den Cuff hierfur mit 15 bis 22~ mmH
1"mmHg entspricht 1,35951 cmH,O) und beobachten Sie, ob sich ein spontaner Druckabfall einstell
zur Beflillung und Priifung empfohlen: Cuﬂdruck—Messgerat). Es sollte im Beobachtungszeitraum zu
einem wesentlichen Druckabfall des Cuffs kommen. Diese Qlchtlgke_ltspruf_ung ist auch vor jedem

erneuten Einsetzen (z.B. nach Reinigung der Kantile) durchzufiihren (siehe Bild 7c).

Anzeichen fiir eine bestehende Undichtigkeit des Cuffs (Ballon) kdnnen u.a. sein:

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

 Splirbares Zischen durch Entweichen von Luft aus dem Ballon

*Wasser in Zuleitungsschlauchen zur Kantile (nach Reinigung!)

+Wasser im Cuff (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 spitze G ténde wie z.B. Pi n oder Kl 1 benutzen, da diese den
Ballon beschadigen oder zerstoren konnten. Sollte eines der o.g. Undichtigkeits-Anzeichen
erkennbar sein, darf die Kaniile auf keinen Fall eingesetzt werden, da die Funktionstiichtigkeit
nicht mehr gegeben ist.

3.2 Obturator

Bitte priifen Sie vor dem Einsetzen der Trachealkaniile, ob sich der Obturator leicht aus der Kaniile
entfernen lasst! Nachdem Sie die Leichtgangigkeit des Obturators tberpriift haben, schieben Sie fiir
das Einsetzen der Trachealkantile den Obturator wieder zurtick in die Kaniile.




3.3 Absaugéffnung (nur bei Trachealkaniilenvarianten Suction)

Uber die Absaugéffnung im Auenrohr der Suction Trachealkanilen kann Sekret, das sich oberhalb
des aufgeblasenen Cuffs angesammelt hat, entfernt werden.

Der nach auBen filhrende 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 Krank-
heitsbild des Patienten betrachtet werden. . X . I

In jedem Fall darf eine Absaugung mittels Absauggerat nur stattfinden, wenn dieses Geréat mit einem
Vakuumregler ausgestattet ist. Der Absaugdruck darf max. — 0,2 bar betragen.

Bei den Suction-Varianten der Trachealkaniilen ist unmittelbar vor dem Entblocken das oberhalb des
Cuffs angesammelte Sekret (iber die an der Kandle befindliche Absau%iiffnung abzusaugben, um eine
Aspiration von Sekret zu verhindern. Dadurch kann das zusatzliche Absaugen mittels Absaugkathe-
telr gl?]ltcr:tzeltlg mit dem Entblocken der Kaniile 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 Blutqrﬁgsneigung (z.B. bei Antikoagulanztheraﬁ_‘ ).
Hier darf die Suction Trachealkaniile mit Absaugéffnung nicht eingesetzt werden, da ein erhéh-
tes Risiko beim Absaugen besteht.

4. Innenkaniile (falls vorhanden)

Die Innenkaniilen lassen sich leicht aus der AuRenkantile entnehmen und ermdglichen dadurch im
Bedarfsfall (z.B. bei Atemnot) eine schnelle Erhéhung der Luftzufuhr.

Durch leichten Zug kann nun die Innenkantile aus der AuRenkaniile entfernt werden (siehe Bild 16).
Innenkanilen diirfen niemals ohne AufRenkanile verwendet werden, sondern missen stets an der
AuRenkantile fixiert sein.

VORSICHT!

Beachten Sie daher die Z Prodt ise, Indik: 1 sowie G 1zeigen in der
Gebrauchsanleitung und klaren Sie die Anwendbarkeit des Produkts im Vorfeld mit Threm be-
handelnden Arzt.

VIIl. ANLEITUNG ZUM EINSETZEN UND ENTFERNEN EINER KANULE

Fiir den Arzt

Die passende Kaniile muss von einem Arzt oder geschultem Fachpersonal/Medizinprodukteberater
ausgewahlt werden.

Zur Sicherstellung des o?timalen Sitzes und des bestmdéglichen Ein- und Ausatmens, ist jeweils eine
der Anatomie des Patienten angepasste Kandile zu wahlen.

Die Innenkantiile (falls vorhanden) kann jederzeit fiir eine erh6hte Luftzufuhr oder zur Reinigung her-
ausgenommen werden. Dies kann z.B. erforderlich sein, wenn die Kanile mit Sekretresten zugesetzt
ist, die sich durch Abhusten oder wegen fehlender Absaugmadglichkeit, etc. nicht entfernen lassen.
Fiir den Patienten

ACHTUNG!
Kaniile stets nur bei volistandig entblocktem Cuff einfiihren (siehe Bild 7a)!

VORSICHT!

Untersuchen Sie sor féiltig__die Sterilverpackung, um sicher zu gehen, dass die Verpackung

nicht verandert oder beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Pacl ung be-

schédigt wurde.

Uberpriifen Sie das Haltbarkeits-/Verfallsdatum. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf

dieses Datums.

Es empfiehlt sich die Verwendung steriler Einmalhandschuhe.

¥olr| dﬁm Einsetzen Uberpriifen Sie die Kaniile zunéchst auf duRerliche Beschadigungen und lose
eile hin.

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

Sie uns diese zur Uberpriifung ein.

Beachten Sie bitte, dass die Kanlile 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 durch Absau-

gen nicht entfernen lasst, sollte die Kantile herausgenommen und gereinigt werden.

Nach der Reinigung und/oder Desinfektion miissen die Fahl® Trachealkaniilen genau auf scharfe Kan-

ten, Risse oder andere Schaden untersucht werden, da diese die Funktionsfahigkeit beeintrachtigen

oder zu Verletzungen der Schleimhaute in der Luftrohre fiihren kénnten.

Beschadigte Trachealkantilen keinesfalls mehr verwenden.




Bei Gebrauch der Fahl® Trachealkantilen kann es zu einer Besiedelung der Produkte durch z.B. He-
fepilze (Candida), Bakterien 0.4. kommen, die zu einer Materialeintriibung und verringerten Haltbarkeit
tihren kénnen. In diesem Fall ist ein sofortiger Austausch vorzunehmen.

WARNUNG
Patienten mii 1im sich 1 U mit Fahl® Trachealkaniilen durch geschultes Fachper-
sonal/Medizinprodukteberater eingewi sein

1. Einsetzen der Kaniile

Anwendungsschritte fiir das Einfiihren der Fahl® Trachealkaniilen

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

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

Falls ein Obturator zum Einsatz kommen soll, ist dieser zundchst vollstandig in das Kantilenrohr einzu-
flihren, so dass der Bund am Griffstlick des Obturators auf dem duReren Rand des 15 mm Konnektors
auﬂiegt. Die Olivenspitze ragt dabei Uber die Kanulenspitze (proximales Kanulenende) hinaus. Wéh-
rend des gesamten Vorgangs ist der Obturator in dieser Position zu halten.

Bei Trachealkaniilen mit Cuff beachten Sie besonders folgende Punkte:

Uberpriifen Sie vor dem Einsetzen der Trachealkaniile auch den Cuff (Ballon) — dieser muss frei von

jeglichen Beschadigungen und dicht sein, damit die erforderliche Abdichtung gewahrleistet ist. Wir em-

pfehlen daher vor 1J_c_edem Einsetzen eine Dichtigkeitspriifung és_lehe Abschnitt VII, 3.1.1). Der Ballon

muss vor dem Einfuhren der Kanule yollstand#] entleert sein (siehe Bild 7b)! Achten Sie bei der Ver-

wendung eines Hilfsmittels zum Spreizen des Tracheostomas darauf, dass die Kantile, insbesondere

der Cuff, nicht durch Reibung beschadigt wird.

AnschlieBend wird eine Tracheal-Kompresse auf das Kanulenrohr aufgeschoben.

Um die Gleitfahigkeit der Trachealkandiile zu erhdhen und dadurch das Einfiihren in die Trachea zu

erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des AuBenrohres mit einem OPTIFLUID® Stomadl-Tuch (REF

2155%,4%&;5 eine gleichméaRige Verteilung des Stoma-Ols auf dem Kaniilenrohr erméglicht (siehe Bild
a un .

Sofern Sie das Einsetzen der Kaniile selbst vornehmen, erleichtern Sie sich die Handhabung, indem

Sie die Fahl® Trachealkantilen vor einem Spiegel einfiihren.

Eiljtesr)\ Sie die Fahl® Trachealkaniilen beim Einsetzen mit einer Hand am Kanilenschild fest (siehe
ild 5).

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

Zur Spreizung des Tracheostomas sind auch Sé:»ezielle Hilfsmittel erhaltlich, die eine gleichmé&Rige und
schonende Spreizung des Tracheostomas, z.B. auch in Notféllen bei kollabierendem Tracheostoma,
ermdglichen @lehe Bild 6).

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

Fihren Sie nun die Kaniile 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 Kaniile weiter in die Luftrohre vorgeschoben haben, kénnen Sie den Kopf wieder
gerade halten.

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

Die Trachealkaniilen sollten stets mit einem speziellen Kaniilentrageband befestigt werden. Dieses
(sh.ali_llllsgﬁ ql)e Kaniile und sorgt somit fiir einen sicheren Sitz der Trachealkaniile im Tracheostoma
siehe Bild 1).

1.1 Fiillen des Cuffs (falls vorhanden)

Zum Fiillen des Cuffs wird Uber den Luer-Anschluss (genormte konische Verbindung) des
Zufiihrungsschlauches mittels eines Cuffdruck-Messgerates ein definierter Druck in den Cuff
e(?eben. Falls der Arzt nichts anderes anweist, empfehlen wir einen Cuffdruck von min. 15 mmH
?2 cmH,0) bis 18mmHg (25 cmH,0). Der Cuffdruck sollte 18mmHg (ca. 25 cmH,0) auf keinen Fal

liberschreiten.

Fillen Sie den Cuff maximal bis zu diesem Solldruck und vergewissern Sie sich, dass Uber die Kandile
eine ausreichende Luftzufuhr erfo(ljgt. L . . . X :
Achten Sie stets darauf, dass der Cuff unbeschadigt ist und einwandfrei funktioniert. Wird die
ge-wiinschte Dichtigkeit auch nach wiederholtem Versuch mit dem genannten Grenzvolumen nicht
erreicht, ist moglicherweise eine Kaniile gréReren Durchmessers indiziert.

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

ACHTUNG!

Alle zum Befiillen des Cuffs verwendeten Instrumente miissen rein und ohne Fremdpartikel

sein! Z‘iehen Sie diese vom Luer-Anschluss des Zufiihrungsschlauchs ab, sobald der Cuff ge-
Ist.




ACHTUNG! B
Bei langerfristiger Uberschreitung des Maxit uckes kann die imhautdurct ing
beeintrachtigt werden (Gefahr von ischamischen Nekrosen, Druckulzera, Tracheomalazie,
racheal >se, Pnet horax). Bei & atienten sollte der vom Arzt festgelegte
Cuffdruck nicht unterschritten werden, um einer stillen Aspiration vorzubeugen. Zischende
Gerausche im Bereich des Ballons, insbesondere beim Ausatmen, zeigen an, dass der Ballon
die Trachea nicht ausreichend abdichtet. Lasst 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 néchst grofere Trachealkaniile mit Ballon zu wéhlen. Bedingt durch die Gasdurchlassigkeit
der Ballonwandung lasst der Druck des Ballons grundsétzlich mit der Zeit etwas nach, kann
aber bei Gasnarkosen auch ung lit igen. Eine regelmaBige Druckiiberwachung wird
daher dringend empfohlen.
Der Cuff darf keinesfalls zu stark mit Luft befiillt werden, da dies zu Schaden an der Tra-
chea-wand, Rissen im Cuff mit anschlieRender Entleerung oder Verformung des Cuffs fiihren

kann, wodurch eine Blockierung der nicht ist.

2]
[]

ACHTUNG!

Wabhrend einer Andsthesie kann aufgrund von Distickstoffoxid (Lachgas) der Cuffdruck an-
steigen/abfallen.

2. Herausnehmen der Kaniile

ACHTUNG!

Bei instabilem Tracheostoma oder in Notfillen (Punktions-, Dilatationstracheostoma) kann

das Stoma nach dem Herausziehen der Kaniile zusammenfallen (kollabieren) und dadurch

die Luftzufuhr beeintréchtigen. In diesem Fall muss rasch eine neue Kaniile zum Einsatz be-

reitgehalten und eingesetzt werden. Zur voriibergehenden Sicherung der Luftzufuhr kann ein

Tracheospreizer verwendet werden.

Vor Herausnahme der Trachealkaniile muss der Cuff entleert werden. Die Herausnahme sollte

bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen.

ACHTUNG!

Niemals den Cuff mit einem Cuffdruckmessgerat entleeren — diesen Vorgang immer mittels

Spritze durchfiihren.

Vor Entliiften des Ballons mittels Spritze und Herausnahme der Kaniile muss zun&chst der Trache-

albereich oberhalb des Ballons durch Absaugung von Sekreten und Schleim gereinigt werden. Bei

bewusstseinsklaren Patienten mit erhaltenen Reflexen wird empfohlen, den Patienten abzusaugen bei

gleiohzeitigem Entblocken der Trachealkaniile. Die Absaugung erfolgt mit einem Absaugkatheter, der
urch 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 dem Cuff. Evil. vorhandenes Sekret wird

nun aufgenommen und kann nicht mehr aspiriert werden. Beachten Sie bitte, dass die Kantile auf je-

den Fall vor dem Wiedereinsetzen ?em. den nachfolgenden Bestimmungen gereinigt, ggfs. desinfiziert

und mit Stomadl gleitfahig gemacht sein muss.

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

Anwendungsschritte zur Herat hme der Fahl® Tr wilen:

Das Herausnehmen der Trachealkaniilen sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen. Fassen
Sie dabei die Kaniile seitlich am Kantilenschild bzw. am Geh&use an (siehe Bild 7).

Entfernen Sie die Trachealkanilen vorsichtig.

Bei der Herausnahme der Innenkaniile ist folgendes zu beachten:

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

Durch leichten Zug kann nun die Innenkantile aus der AuRenkanile entfernt werden.

Das Wiedereinsetzen der Innenkantile geschieht dann in umgekehrter Reihenfolge wie oben beschrie-

IX. REINIGUNG UND DESINFEKTION

VORSICHT!

Aus hygienischen Griinden und zur Vermeidung von Infektionsrisiken sollten Sie die Fahl®
Trachealkaniilen mindestens zweimal téaglich griindlich reinigen, bei starker Sekretbildung
entsprechend ofter.

Bei einem instabilen Tracheostoma ist vor dem Herausnehmen der Trachealkaniile stets der
Atemweg zu sichern und eine vorbereitete Ersatzkaniile zum Einfiihren bereitzuhalten. Die
Ersatzkaniile muss unverziiglich eingesetzt werden, noch bevor mit der Reinigung und Desin-
fektion der gewechselten Kaniile begonnen wird.

ACHTUNG!
Zur Reinigung der Kanlilen darf weder ein Geschirrspiiler, noch ein Dampfgarer, ein Mikrowel-
lengerét, eine Waschmaschine oder dhnliches genutzt werden!
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Beachten Sie, dass der personliche Reinigungs-Plan, der, falls erforderlich, auch zusétzliche Desin-
fektionen beinhalten kann, immer mit lhrem Arzt und entsprechend Ihrem persénlichen Bedarf abge-
stimmt werden muss.

Eine Desinfektion ist regelméRig nur dann erforderlich, wenn dies medizinisch aufgrund &rztlicher An-
ordnung indiziert ist. Grund hierfur 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 erhoh-
te 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 Kaniilen entsprechend den Anweisungen wie un-
ten beschrieben. Bitte suchen Sie lhren Arzt auf.

ACHTUNG!

Rii le von Reini - und Desir i itteln auf der Trachealkaniile kénnen zu
Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeintrachtigungen fiihren.

Die Reinigung der Trachealkanile soll grundsétzlich nur bei Bedarf in Abhangigkeit zur Sekretions-bil-
dung, des Zustandes des Tracheostomas, individuellen Krankheitsbildes des Patienten und den damit
verbundenen Hygieneanforderungen erfolgen.

Trachealkaniilen werden als Instrumente mit Hohlrdumen betrachtet, so ist bei der Durchfiihrung einer
Desinfektion oder Reinigung besonders darauf zu achten, dass die Kaniile vollstandig von der verwen-
deten Losung benetzt und durchgéngig ist (siehe Bild 8).

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

1. Reinigung

Fahl® Trachealkantlen miissen entsprechend den individuellen Bediirfnissen des Patienten regelma-
Rig gereinigt/ausgewechselt werden.

Verwenden Sie Reinigungsmittel nur, wenn die Kantile auerhalb des Tracheostomas ist.

Fiir die Kandilenreinigung kann eine milde,gh-neutrale Waschlotion verwendet werden. Wir empfehlen,
das spezielle Kaniilenreinigungspulver (REF 31110) nach Anleitung des Herstellers zu verwenden.
Reinigen Sie die Fahl® Trachealkanilen keinesfalls mit nicht vom Kantilenhersteller zugelassenen Rei-
nié;un smitteln. Verwenden Sie keinesfalls aggressive Haushaltsreiniger, hoch prozentigen Alkohol
oder Mittel zur Reinigung von Zahnersatz.

Es besteht akute Gesundheitsgefahr! AuRerdem kénnte die Kaniile zerstort bzw. beschadigt werden.
Vermeiden Sie unter allen Umsté&nden ein Auskochen durch siedendes Wasser. Dies konnte die Tra-
chealkantile erheblich beschadigen.

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

Reinigungsschritte

Reinigung der Trachealkaniilen ohne Cuff

Vor Reinigung sind eventuell eingesteckte Hilfsmittel zu entfernen.

Zunachst die Kaniile unter flieRendem Wasser griindlich spiilen (siehe Bild 9).

Verwenden Sie lediglich lauwarmes Wasser zur Vorbereitung der Reinigungslésung und beachten Sie

die Gebrauchshinweise zum Reinigungsmittel.

Zur Erleichterun% der Reinigung empfehlen wir die Verwendung einer Kaniilenreinigungsdose mit Sie-

beinsatz (REF 31200).

Fassen Sie dabei den Siebeinsatz am oberen Rand an, um einen Kontakt und eine Verunreinigung der

Reinigungslosung zu vermeiden (siehe Bild 10).

Legen Sie immer nur eine Kandle in den Siebeinsatz der Kanilenreinigungsdose. Werden mehrere

Kantlen auf einmal gereinigt, besteht die Gefahr, dass die Kaniilen zu stark gedriickt und dadurch

beschadigt werden.

Innen- und AuRenkantile kénnen Sie hierbei nebeneinander legen.

Detr mi;1 tden Kantilenbestandteilen bestiickte Siebeinsatz wird in die vorbereitete Reinigungslésung

getaucht.

Nach Ablauf der Einwirkzeit (siehe Gebrauchshinweise Kanulgnrei_niguansdpulveB wird die Kanile

mehrmals griindlich mit handwarmem, klarem Wasser abgespiilt (siehe Bild 9). Es dirfen sich kei-

nerlei Riickstande des Reinigungsmittels an der Kantile befinden, wenn diese in das Tracheostoma

eingesetzt wird.

Im Bedarfsfall, wenn z.B. hartnackige und zéhe Sekretreste nicht durch das Reinigungsbad entfernt

werden konnten, ist eine zusatzliche Reinigung mit einer speziellen Kanilenreinigungsbiirste (OPTI-

BRUSH®, REF 31850 oder OPTIBRUSH® PLUS mit Fasertop, REF 31855? moglich. Die Reinigungs-

birste ist nur zu verwenden, wenn die Kantle entfernt und bereits aulRerhalb des Tracheostomas ist.

E@wr‘?% Sie die Kanulenreinigungsbirste immer von der Kantlenspitze aus in die Kanlle ein (siehe
i .

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

Die Trachealkantile unter lauwarmen, laufendem Wasser oder unter Verwendung einer sterilen Koch-
salzlosung (0,9%-NaCl-Lésung) sorgfaltig absplen.

Nach der Nassreinigung ist die Kantile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzutrocknen.
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Auf keinen Fall sollten Sie Kaniilen nutzen, deren Funktionsfahigkeit beeintrachtigt ist oder die
Schaden, wie z.B. scharfe Kanten oder Risse aufweisen, da es sonst zu Verletzungen der Schleim-
hau&e in der Luftréhre kommen konnte. Zeigen sich Schaden, darf die Kantle keinesfalls verwendet
werden.

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

Reinigung der Trachealkaniilen mit Cuff

Die Reinigung der Aufienkantle darf nur mit geblocktem Cuff vorgenommen werden und der Sicher-
heitsballon muss sich auRerhalb der Reinigungslosung befinden, um das Eindringen von Reinigungs-
16sung in den Ballon zu verhindern, was zu erheblichen Funktionseinschrénkungen und gesund-heitli-
chen Risiken fiir den Anwender fiihren wiirde.

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

Die AuRRenkanile mit Cuff kann mit steriler Kochsalzlésung gereinigt/gesptilt werden.

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

2. Anleitung chemische Desinfektion

2.1 Desinfektion der Innenkaniile/Reinigung der AuBenkaniile ohne Cuff

EigeI_KﬁIt-Desinfektion von Fahl® Trachealkantilen mit speziellen chemischen Desinfektionsmitteln ist
moglich.

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

Eine Desinfektion wird in der Regel zur Vermeidung von Kreuzinfektionen und beim Einsatz in sta-
tionéren Bereichen (z.B. Kilinik, 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 Desinfekti ittel eingesetzt werden, die Chlor freisetzen oder starke Lau-
gen oder Phenolderivate enthalten. Die Kaniile konnte hierdurch erheblich beschadigt oder
sogar zerstort werden.

2.2 Desinfektion der AuBenkaniile mit Cuff

Eine Desinfektion von Trachealkantlen mit Cuff ist nur bei Einhaltung auRerster Sorgfalt und Kontrolle
vorzunehmen. Der Ballon muss in jedem Fall vorher geblockt werden.

Desinfektionsschritte

Hierfiir sollte das OPTICIT® Kantilen-Desinfektionsmittel (REF 31180) geméaR Herstelleranleitung ver-
wendet werden. Alternativ empfehlen wir ein Desinfektionsmittel auf der Wirkstoffbasis Glutaraldehyd.
Hierbei sollten immer die jeweiligen Herstellervorgaben zum Anwendungsbereich und Wirkungsspek-
trum beachtet werden.

Beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels.

Die Trachealkantile unter lauwarmen, laufendem Wasser oder unter Verwendung einer sterilen Koch-
salzlosung (0,9%-NaCl-Losung) sorgfaltig abspiilen.

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

3. Sterilisation/Autoklavieren
Eine Resterilisation ist unzuldssig.

ACHTUNG!
Das Erhitzen iiber 65 °C, das Auskochen oder eine Dampfsterilisation sind nicht zuldssig und
fiihren zu einer Beschédigung der Kaniile.

X. AUFBEWAHRUNG/PFLEGE

Gereinigte Kandlen, diedgegenwértig nicht in Gebrauch sind, sollten in trockener Umgebung in ei-
nerdsau eren Kunststoffdose und geschiitzt vor Staub, Sonneneinstrahlung und/oder Hitze gelagert
werden.

Noch steril verpackte Ersatzkantilen sollten in einer trockenen Umgebung und geschlitzt vor Sonne-
neinstrahlung und/oder Hitze gelagert werden.

Bei gereinigten Kandilen ist darauf zu achten, dass der Ballon zur Lagerung entliftet (entblockt) ist.
Nach Reinigung und ggfs. Desinfektion sowie Trocknung der Innenkaniile sollte die AuBen-
flache der Innenkaniile durch Einreiben mit Stomaol, z.B. dem OPTIFLUID® Stomaol- Tuch,
gleitfahig gemacht werden.

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

Zur Sicherstellung einer liickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, mindestens zwei Ersatz-
kantilen vorratig zu halten.




XI. NUTZUNGSDAUER

Diese Trachealkantilen sind sterile Einpatientenprodukte.

Die maximale Nutzungsdauer betragt 29 Tage (gerechnet ab dem Datum, an dem die Sterilverpa-
ckung gedffnet wurde?. Bei Vorliegen eines Krankheitskeimes (z.B. MRSA) verringert sich die Nut-
zungsdauer/bzw. Liegezeit entsprechend.

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

Beschadigte Trachealkaniilen keinesfalls mehr verwenden.

ACHTUNG!

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

XIl. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Gibernimmt keine Haftung fiir Funktions-
ausfélle, Verletzungen, Infektionen und/oder anderen Komplikationen oder andere unerwiinschte Vor-
félle, die in eigenméachtigen Produkténderungen oder unsachgemalen Gebrauch, Pflege, und/oder
Handhabung begriindet sind.

Insbesondere tibernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine Haftung fiir Schaden,
die durch Anderungen der Kantje, vor allem infolge von Kiirzungen und Siebungen, oder durch Repa-
raturen entstehen, wenn diese Anderungen oder Reparaturen nicht vom Hersteller selbst vorg?enom-
men worden sind. Dies gilt sowohl fiir hierdurch verursachte Schaden an den Kandlen selbst als auch
fir sdmtliche hierdurch verursachten Folgeschaden.

Bei Anwendung der Trachealkantle Uber den unter Ziffer XI genannten Anwendungszeitraum hinaus
und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pfleﬁe (Reinigung, Desinfektion) oder Aufbewahrung der Kantile
ent%eﬁen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH von jeglicher Haftung einschlieRlich der Mangelhaftung- soweit gesetzlich zulassig - frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ein
schwerwiegender Vorfallauftreten, so ist dies dem Hersteller und der zustandigen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/ oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Verkauf und die Lieferun? aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erfolgen
ausschlieRlich gemalR den allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB); diese kdnnen Sie direkt bei der
Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

TRACHEOTEC? ist eine in Deutschland und den européischen Mitgliedsstaaten eingetragene Marke
der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.




PICTOGRAM-LEGEND
m Pictogrammes listed below you’ll find on the product packaging, if applicable.
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E
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swivel connector (VARIO) Do not resterilize

Inner cannula with low profile é Content (in pieces)

With suction line (SUCTION) @) Single patient use
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Obturator (insertion aid) ‘T Keep dry

Tube holder included j\/\i% Keep away from sunlight

For ventilation Medical devices
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MRT suitable

Manufacturer
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Use by
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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
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.

Please read the instructions for use carefully before using the product for the first time!

Keep them in an easily accessible place for future reference.

Please keeﬁ the package for as long as you use the tracheostomy tube. It contains important infor-
mation on the product!

II. INTENDED USE

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

The tracheostomy tube is designed to keep the tracheostoma open.

Tracheostomy tubes with cuff are always indicated after tracheostomy has been performed for any
cause if the cannula needs to be sealed against the wall of the trachea.

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 laryn-
gectomees who use a shunt valve (voice prosthesis users).

1ll. WARNINGS

Pafti?nts 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.

Damaged 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!

Tracheostomy 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.

In case of an unstable tracheostoma, the airways must always be secured before removing the
tracheostomy tube and a replacement tube must be kept ready for insertion. The replacement
tube must be inserted immediately, even before cleaning and disinfecting the changed tube.
CAUTION!

Tracheostomy tubes with speech function are only r 1ded for track
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 with-
out 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 undergoin:
radiation therapy or if scabs have formed, a perforated cannula version is only recommend-
ed under regular surveillance bx 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 further-
more 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. 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 cuff for patients on mechanical
ventilation!

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 laryngecto-
mised patients, as this could lead to serious icati even suf tion!

VI. PRECAUTIONS

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

In order to rule out accidental detachment of auxiliary equipment or damage to the tube, insert only
auxiliary equipment with a 15 mm connection into Fahl® UNI adapters.

We hlig\r}\l)/ recommend always keeping at least two replacement tubes on hand to ensure continuous
supply.

CAUTION!

When increased tensile forces occur during mechanical ventilation, e.g. due to stiff swivel
connectors connected to the tracheostomy tube or due to uncontrolled movements of the pa-
tient, the inner can be i y twi out of the outer cannula. The patient must
therefore be monitored, or the tracheostomy tube and/or the tube system must be replaced if
necessary.

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.

VII. PRODUCT DESCRIPTION

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

CAUTION!
The TRACHEOTEC® tracheostomy tubes are supplied without an inner cannula, the TRACHEO-
TEC® PRO tracheostomy tubes are supplied with an inner cannula.

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

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

Please see the size table in the appendix.

The tube tip is rounded to prevent irritation of the mucus membranes in the trachea.

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.

MRT (MAGNETIC RESONANCE TOMOGRAPHY) INFORMATION

These tracheostomy tubes can even be worn by the patient during magnetic resonance to-
mography (MRT).

This only applies to tracheostomy tubes without metal parts/without cuff.

CAUTION!

Since the tracheostomy tubes with cuff have a small metal spring in the non-return valve of the
ilot balloon with infl. tube, the trach y tube with cuff must not be used while an MRI
magnetic resonance imaging) 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 e_xtreme(l}/ 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 ﬁ metag-free tracheostomy tube instead of the tracheostomy tube with cuff while an MRT is being
performed.

1. Neck flange

A particular feature of the Fahl® tracheostomy tube is the specially shaped neck flange, which is de-
signed to fit the anatomy of the neck.

The size specifications are printed on the neck flange.
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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.

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

The insertion aid (obturator) included in delivery facilitates insertion of the tracheostomy tube.

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 radiographi-
cally and'the position of the tube to be checked.

{n éhe Suction tracheostomy tube versions, the X-ray contrast strip runs along the middle of the cannula
ube.

3.1 Cuff

In the product versions with cuff, the very thin-walled, high-volume cuff adapts well to the trachea and
ensures reliable sealing if inflated correctly. The 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 cuff itself is inflated via a tube 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 inser-
tion 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 cmH,O) and then observe whether a spontaneous drop in pressure
occurs (recommended for inflating and %estlng: Cuff pressure gauge control inflator). 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 cleanin? 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 d ble, the tract -me/ tube must under no circumstances be used any more
since it is no longer functioning properfy!

3.2 Obturator

Please check whether the obturator can easily be removed from the cannula before inserting the tra-
cheostomy 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 h_‘eatmg_physncnan and after appropriate risk analysis, which of these
sucttlo;}lng variants to use. The individual disease condition of the patient should be considered in this
context.

Suctioning using a suctionintg device may in any case only be performed if the suctioning device is
equipped with vacuum adjuster. 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 pos-
sible; drying out of the subglottic space as a result of this must be avoided.
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CAUTION!

Contraindicated in patients with increased bleeding tendency (e.g. during anticoagulant thera-
py)- In such cats_eis, he Suction traclt‘leostomy tube with suction opening may not be used, since
st entails an ir 1 risk.

4. Inner cannula (if present)

The inner cannulas can easily be removed from the outer cannula, thus allowing the air supply to be
increased quickly if necessary (for instance in case of dyspnoea).

The inner cannula can now be removed from the outer cannula by pulling it gently (see picture 16).
Inner ?annulas must never be used without outer cannula but must always be affixed to the outer
cannula.

CAUTION!

Make sure to read all accompanying product information, instructions for use, indications and
contraindications. Discuss use of the product with your doctorlphysu:lan before first use.

VIil. DIRECTIONS FOR TUBE INSERTION AND REMOVAL

For the Doctor/Physician

;I'he_applropriate tracheostomy tube must be selected by a doctor/physician or trained medical pro-
fessionals.

Select a tube that fits the patient’s anatomy to optimise comfort and ventilation (breathing in and out).
The inner cannula (if present) can be removed at any time to increase air supply or for cleaning. This
can for instance be necessary if the cannula is clogged up with secretion residues which cannot be
removed by coughing or because no equipment for suctioning off the secretions is available.

For the Patient

CAUTION!
Always insert the tracheostomy tube with the cuff in fully deflated condition (see picture 7a)!

CAUTION!

Carefully examine the sterile packaging to ensure that it has not been tampered with or dam-
aged. 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.

ICarefully'_texamine the tube before first use to make sure that it is not damaged and that there are no
l00se parts.

Should you notice any anomaly or anything unusual, DO NOT use the tube. Return the tube to the
manufacturer for inspection.

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 re-
moved 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 injureé the mucus membranes
in the airways.

Never under any circumstances continue using damaged tracheostomy tubes.

When using Fahl® tracheostomy tubes, the products may become infected for instance with yeast
(Candida), bacteria or the like, which may lead to the material becoming cloudy and its service life being
shortened. Should this occur, the tube must be replaced immediately.

WARNING
Patients must be briefed by trained medical professionals in the safe use of the FahlI® trache-
ostomy 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 fip of the olive projects beyond the tip of the cannula (proximal end of cannula). The obturator must
be held in this position duringthe entire procedure.

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

Before inserting the tracheostomy tube, check the cuff (balloon) as well - the cuff 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 VI, 3.1 \}\; The balloon
must be completely empty prior to insertion of the trachéostomy 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 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 (RE! 31550))which allows the stoma oil to be applied evenly to
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 trache-
ostoma more easily.

Special aids for dilating the tracheostoma are also available (tracheal dilator). These allow the tra-
cheo-stoma to be dilated gently and evenly, for instance also in emergency situations with collapsing
tracheo-stoma (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 cuff (if such exists)

The cuff is inflated by app_lyin%_ a defined pressure to the cuff via the Luer connection astandardis_ed

conical connection) of the inflation tube by means of a cuff pressure gauge. If not instructed otherwise

by the doctor/[i_hysmlan, we recommend a cuff pressure of at least 15 mmHg (20 cmH,0) to 18mmHg

&55 crr;'Hé())). he cuff pressure should never under any circumstances exceed 18mmHg (approx.
cmH,0).

Inflate the 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 cuff is undamaged and is functioning faultle_ssl%/. R

If the desired sealing is not achieved even after repeated attempts 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!

Allinstruments 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 i p! is ded for longer periods of time, the blood circulation in the
mucus membrane can be impaired (risk of ischaemic necrosis, pressure ulcers, tracheoma-
lacia, 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 en-
tire air should be withdrawn again from the balloon and the ing process should be repeated.
If this does not lead to success, we recommend to use the next Erger 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 ang circumstances be inflated with excessive amounts of air, since
this can lead to damage of the tracheal wall, tears in the cuff with subsequent deflation, or
deformation of the cuff, in which case airway obstruction cannot be ruled out.

CAUTION!

During h the cuff p can rise/fall due to nitrous oxide (laughing gas).
2. Removing the 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 quick-
ly inserted if necessary. A tracheal dilator 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 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 with-
drawn, the re?lon 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.

Then deflate the cuff while _suctioninP at same time. If secretions are present, these are now removed
and can no longer be aspirated. Please note that prior to reinsertion, the tracheostomy tube must
always be cleaned, disinfected if necessary and lubricated with stoma oil as specified below.

Proceed very carefully to avoid injury to the mucus membranes.

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.

When removing the inner cannula, the following must be observed:

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

The inner cannula can now be removed from the outer cannula by pulling it gently.

Reinsertion of the inner cannula is performed in reverse sequence as described above.

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.
In case of an unstable tracheostoma, the airways must always be secured before removing the
tracheostomy tube and a replacement tube must be kept ready for insertion. The replacement
tube must be inserted immediately, even before cleaning and disinfecting the changed tube.
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 al-
ways be determinéd 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 in-
fections for patients with specific problems (e.g. RSA, SA 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.

The tracheostomy tube should basically only be cleaned as required, depending on the formation of
secretions, the condition of the tracheostoma, the individual disease condition of the patient and the
corresponding hygiene requirements.

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 pa-
tient'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® t_racheostomY 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.
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Cleaning Steps

Cleaning the tracheostomy tubes without 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 onI%I one tracheostomy tube at a time in the sieve insert of the cannula-cleani%g tub. If more
than one tube is cleaned at a time, they may be compressed too strongly and damaged by excessive
pressure.

You can place the inner and outer cannula side by side for this procedure.

Immerse the sieve insert with the tracheostomy tube components in the prepared cleaning solution.
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 by the cleaning bath
additional cleaning with a special cannula-cleaning brush (OPTIBRUSH®, REF 31850 or OPTIBI USH?
Plus with fibre top, REF 31855) may help. Only use the cleaning brush, if the tube is removed and
already outside the tracheostoma.

Always insert the cannula cleaning brush into the cannula from the cannula tip (see picture 11).

Use the brush as directed and proceed with great care to avoid damage to the soft tube material.
Thorou%hly 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 dama%?s such as sharp edges or
cracks, because this may lead to injuries of the mucus membranes in the trachea. If damages are
found, the tube must not be used under any circumstances.

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

Cleaning the tracheostomy tubes with 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 lafest 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.

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

2.1 Disinfecting the inner cannula/cleaning the outer cannula without cuff

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!

Alwars clean according to the cleaning procedure described above before proceeding to dis-
infection (if applicable).

Disinfectants that release chlorine or that contain strong alkalis or phenol derivatives must
{.lnl;ier no circumstances be used. This could badly damage or even destroy the tracheostomy
ube.

2.2 Disinfecting the outer cannula with cuff

Tracheostomy tubes with 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) should be used in accordance with the
manufacturer’s instructions.

As alternative, we recommend a disinfectant based o_n_tglutaric_aldehyde as active ingredient. Always
Fbsterve the area of application and spectrum of activity specified for the disinfectant by the manu-
acturer.
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Follow the instructions for the disinfectant.

Thorou%hly 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.

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 steritle packed replacement tubes should be stored in a dry environment away from dust, sunlight
eat.

After cleaning tracheostomy tubes, make sure that the balloon has been deflated for storage.

After the inner cannula has been cl 1, disinfected if and then dried, the outer

surface of the inner cannula should be lubricated by applying stoma oil, e.g. using an OPTI-

FLUID® stoma oil wipe.

Only use stoma oil (REF 31525) as lubricant, or OPTIFLUID® stoma oil wipes (REF 31550).

We highly 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 is 29 days (reckoned form the date on which the sterile package was
open%d)A Ilf a pathogenic microbe (e.g. MRSA) is present, the period of use/indwelling time is reduced
accordingly.

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.

Never under any circumstances continue using damaged tracheostomy tubes.

CAUTION!

Modifications to the tracheostomy tube of any kind, in particular perforations as well as repairs
to the tube, maz only be carried out by the manufacturer himself or l? 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 function-

al deficiencies, injuries, infections, and/or other complications or adverse events caused by unauthor-

ised 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 perfo-

rations, if these modifications or repairs were not carried out J, the manufacturer himself. This applies

tbhoth té) damages to the tubes themselves caused thereby and to any consequential damages caused
ereby.

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-Ve-

trieb GmbH will, as far as legally permissible, be free of any liability, including liability for defects.

Should_a serious adverse event occur in connection with this product of Andreas Fahl Mediz-

intechnik-Vertrieb GmbH, this is to be reported to the manufacturer and the competent

authority of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.

Sale and delivery of all Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ﬁroduc{s 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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TRACHEOTEC®TRACHEOTEC® PRO CANULE
TRACHEALE

I. PREFACE

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

Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére utilisation du dispositif !

Rangetr le mode d'emploi dans un endroit aisément accessible afin de pouvoir le consulter ultérieu-
rement.

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

II. UTILISATION CONFORME

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

La canule trachéale sert @ maintenir ouvert I'orifice trachéal.

Les canules trachéales avec ballonnet sont indiquées pour les trachéotomies 1ue|le u'en soit la
cause, quand il est nécessaire d’assurer une étanchéité entre la paroi trachéale et la canule.

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

L‘u}iljsla_tqur doit &tre formé a une utilisation sdre de la canule trachéale Fahl® par le personnel
specialise.

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

lll. AVERTISSEMENTS

Les patients doivent avoir été formés par du (gersonnel médical spécialisé a la manipulation et
l‘utilisation sdre des canules trachéales Fahl®.

Les canules trachéales Fahl® ne doivent en aucun cas étre obturées, par ex. par des secrétions
ou des crodtes. 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
?u_ rebut. L utilisation d‘une canule défectueuse peut étre dangereuse pour les voies respira-
oires.

Lfinsertion 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 médecin !
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 (lasérothé-
rapie) 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 enlé 1t par un

En cas de trachéostomie instable, il convient de s'assurer avant le retrait de la canule trachéale
de la Ferméabilité des voies aériennes et d'avoir a disposition une canule de rechange préte a
I'emploi. La canule de rechange doit étre utilisée immédiatement, avant méme de procéder au
r yage et a la désinfection de la canule remplacée.

ATTENTION !

Les canules trachéales avec fonction vocale sont uniquement recommandées pour les tra-
chéotomies 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 ra-
diothérapie ou en cas de formation de crodte, une exécution de canule perforée est recomman-
dée, mais uniquement lors des contréles medicaux 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.
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IV. COMPLICATIONS

Les complications suivantes peuvent survenir lors de [‘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 sécré-
tions obturent la canule, il convient d'enlever ce dispositif et de le nettoyer. 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 !

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 phonafion ; ils risqueraient de graves complications pouvant aller jusqu’a I'étouffe-
ment !

VI. PRUDENCE

Le,choljx,de la taille de canule adéquate doit étre effectué par le meédecin traitant ou le personnel

spécialisé.

Pour éviter tout détachement involontaire de I'accessoire ou un endommagement de la canule, uni-

guement utiliser des accessoires avec un connecteur de 15 mm dans I'adaptateur UNI des versions
le canules trachéales Fahl®.

Afin d'assurer la continuité des soins, il est vivement recommandé de toujours avoir au moins deux

canules de rechange a disposition.

ATTENTION !

Pendant la ventilation mécanique, des efforts de traction élevés, par exemple causés par le

fonctionnement difficile de connecteurs rotatifs reliés a la canule ou par des mouvements in-

contrdlés du patient, peuvent détacher la canule interne de la canule externe. Pour cette raison,

il ct:),nvitent de surveiller le patient ou de remplacer la canule et/ou le systeme de tuyaux le cas

échéant.

Ne pas tenter de modifier, de réparer ou de transformer la canule trachéale et les accessoires com-

patibles. En présence du moindre endommagement, les produits doivent étre immédiatement mis au

rebut de maniére conforme.

VIl. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les canules trachéales TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO sont des produits fabriqués en maté-

riaux synthétiques (entre autres polyvinyle de chlorure) de qualité médicale.

ATTENTION !

Les canules trachéales TRACHEOTEC® sont vendues sans canule intérieure, les canules tra-

chéales TRACHEOTEC® PRO le sont avec canule intérieure.

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

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

Le tableau des tailles respectives se trouve en annexe.

L'extrémité de la canule est arrondie pour éviter d'irriter la muqueuse trachéale.

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.

REMARQUE SUR LES EXAMENS PAR IRM

Ces canules trachéales peuvent aussi étre portées par le patient au cours d’'un examen d'imagerie par

résonance magnétique (IRM).

(l;)el endatnt, ceci est uniqguement valable pour les canules trachéales sans pieces métalliques/sans
allonnet.

ATTENTION !

Etant donné que les canules trachéales avec ballonnet comportent un petit ressort métallique

dans la valve anti-retour du ballonnet témoin situé sur le tube de gonflage, elles ne doivent

donc pas étre utilisées au cours d’un IRM (imagerie par résonance magnétique).
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L'IRM est un outil de diagnostic pour la prise de vue interne des organes, tissus et articulations a I'aide
de champs ma?nétiques et d'ondes radios. Des objets mécaniques geuvent étre attirés dans le champ
magnétique et Teur accélération peut entrainer des modifications. Bien que le ressort métallique soit
trés petit et I?'jger, des interactions ne sont J:Jourtant pas a exclure. Celles-ci pourraient avoir des effets
sur la santé de ['utilisateur, entrainer des dysfonctionnements de I'appareil utilisé et de la canule elle-
méme ou bien les endommager. Si le porf d'une canule trachéale est indiqué afin de garder l'orifice
trachéal ouvert, il est recommandé d'utiliser pendant la durée de I''RM une canule trachéale sans métal
ala place de la canule trachéale avec ballonnet, apres concertation avec le médecin traitant.

1. Collerette de la canule

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

Les données de taille sont indiquées sur la collerette.

{__a collerette des canules trachéales présente deux ceillets latéraux pour attacher une laniére de fixa-
ion.

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.

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

Le guide d‘introduction (mandrin d‘introduction) fourni facilite l'insertion de la canule.

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 srement 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 l'intérieur du tube de la canule permet Iimagerie radiographique et
le contréle de position.

|Sur Ieslmodéles de canule Suction, la bande de contraste radio-opaque est centrée sur le tube de
a canule.

3.1 Cuff

Les versions dotées de ballonnet %rand volume a paroi mince épousent tres bien la forme de la trachée
et garantissent une étanchéité fiable lorsqu'il est gonflé correctement. Le ballonnet se gonfle dans ce
cas 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 se gonfle grace a un canal équipé d'une valve anti-retour et d’'un ballonnet témoin.

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 verifiée avant et
apres 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 cmHzoj et vérifier que la pression ne baisse
pas spontanement (il est recommandé de procéder au gonflage et a la vérification avec le manometre
pour test de gonflage de ballonnet). Pendant la période d‘observation, la pression ne doit pas baisser
de maniére significative dans le ballonnet. Ce controle d'étanchéité doit egalement étre realisé avant
chaque insertion (par ex. aprés 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 (aprés nettoyage !)

« Absence de toux quand une pression est exercée sur le ballonnet témoin.

ATTENTION !

Lors du contréle du ballonnet ainsi ?ue lors de l'insertion, I'extraction ou le nettoyage de la
canule, ne jamais utiliser des objets tranchants ou pointus tels que pincettes ou pinces sus-
ceptibles 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
derniere en place.
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3.3 Ouverture de succion (uniquement pour les variantes de canules trachéales Suction)
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 dirigée vers I'extérieur peut étre raccordée a une seringue ou a un appareil a
succion. |l revient a ['utilisateur de choisir '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'Eg)pareil a succion doit uniqguement étre utilise 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 accumu-
Iées 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 trachéales avec dispositif de succion s,,SUCTION“), il
convient de veiller spécialement a ce que la sous-pression engendrée pendant I'aspiration soit
la plus courte p ible pour éviter d écher I‘espace sous-glottique.

ATTENTION !

Contre-indication pour les patient a forte tendance hémorragique (par exemple en cas de trai-
tement 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.

4. Canule interne (le cas échéant)

Les canules internes peuvent aisément étre retirées de la canule externe et permettent ainsi le cas
échéant (par ex. en cas d‘urgence respiratoire), d'augmenter rapidement |'air alimenté.

Tirer ensuite légerement sur la canule interne pour I'extraire de la canule externe (voir image 16).

Les canules internes ne doivent jamais étre utilisées sans canule externe, elles doivent toujours étre
fixées a la canule externe.

ATTENTION !

Par conséquent, il convient de respecter les remarques spéciales sur le dispositif, les indica-
tions 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.

VIIl. INSTRUCTIONS DINSERTION ET D‘EXTRACTION D‘UNE CANULE

Pour le médecin

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

Pour garantir un ajustemgnt‘or)timal et par conséquent, la meilleure respiration possible, il faut toujours
choisir une canule adaptée a 'anatomie du patient.

La canule interne (le cas échéant) peut étre retirée a tout moment afin d‘augmenter le passage de
I'air ou pour son nettoyage. Cela peut étre par exemple nécessaire si la canule est obstruée par des
sécrétions qui ne peuvent pas étre évacuées parce que le patient expectore ou parce qu'il n'y a pas
de possibilité d’aspiration.

Pour le patient

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

ATTENTION !

Contréler soigneusement I'emballage stérile afin de vérifier qu‘il n‘est pas modifié ou endom-
magé. Ne pas utiliser le produit si I'‘emball; ester
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 pieces 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 qu’elle a bien été nettoyée et le cas échéant désinfectée confor-
mément aux dispositions suivantes.

Si des_sécrétions se déposent dans la lumiére de la canule trachéale Fahl® et qu'elles ne sont pas
évacuées par expectoration ou aspiration, il convient d'extraire et de nettoyer la canule.

Aprés le nenoyaé;e ou la désinfection, examiner minutieusement la canule trachéale Fahl® pour détec-
ter la présence d‘arétes vives, de fissures ou de tout autre dommage susceptible d‘entraver son bon
fonctionnement ou de Iéser les muqueuses de la trachée.

Ne jamais réutiliser une canule trachéale endommagée.

Le recours a la_canule trachéale Fahl® peut entrainer la colonisation des dispositifs, par ex. par des
champignons (Candida), des bactéries ou autres, susceptibles de détériorer le matéri Pet d'affecter sa
solidité. Il convient alors de remplacer immédiatement le dispositif.

27



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 linsérer entiérement dans le tube de
la canule de maniere 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 :

Avant l'nsertion de la canule trachéale, vérifier aussi que le ballonnet est exempt de toute détérioration
et ne fuit pas, afin d'assurer I'étanchéite requise. Pour cette raison, nous recommandons d'effectuer un
test d'étancheité avant chaque insertion (voir paragraphe VII, 3.1.1). Le ballonnet doit étre entierement
dégonflé avant l'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 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 per-
met une répartition homogene de I'huile pour stomies sur le tube de la canule (voir image 4a et 4b5).

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

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

De l'autre main, I'utilisateur peut écarter Iégérement les bords de l'orifice trachéal pour faciliter la péné-
tration de I'extrémité de la canule.

Des accessoires spéciaux sont disponibles pour permettre 'écartement régulier et atraumatique des
bords de l'orifice trachéal, ainsi que dans les cas d’'urgence, par exemple de collapsus de T'orifice
trachéal (voir image 6).

rour utliliser un accessoire d'écartement, il convient de vérifier que le frottement n'endommage pas
a canule.

Introduire doucement la canule dans [l'orifice 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 &tre immédiatement retiré de la canule trachéale.

Les canules trachéales doivent toujours étre attachées au moyen d‘'une laniére 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 (le cas échéant)

Pour gonfler le ballonnet, appliquer une pression définie au moyen d‘un manometre a ballonnet rac-
cordé au connecteur Luer (connexion conique normée) du tube de gonflage (par ex. Manometre de
controle de pressmn& Sauf recommandation autre du médecin, on recommande une pression de mi-
nimum 15 mmHg (20 cmH,0) et de maximum 18 mmHg (25 cmH,0). La pression du ballonnet ne doit
jamais depasser 18 mmHg (environ 25 cmH,0).

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

Toujours verifier que le ballonnet ne présente aucun dommage et fonctionne parfaitement.
Sil'on ne parvient pas a obtenir I'étanchéite souhaitée aprés des essais répétés avec le volume maxi-
mal indiqué, il est possible d'utiliser une canule avec un diameétre plus important.

Controler 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 gon-
flage dés que le ballonnet est gonflé.

ATTENTION !

En cas de dépassement prolongé de la pression maximale, l‘irrigation sanguine des mu-
queuses peut etre affectée (danger de nécroses ischémic'ues, d‘ulcére de pression, de trachéo-
malacie, 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‘expira-
tion, 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. i le probléme persiste, nous recom-
mandons d‘opter pour la canule trachéale avec ballonnet d‘une taille supérieure. En raison de la
perméabilité au gaz des cloisons du ballonnet, la pression diminue Iégérement 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.
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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 deformation 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 !

Si l'orifice trachéal est instable ou en cas d’urgence (orifice ponctionné ou dilaté), il peut s’af-
faisser (collaber) aprés le retrait de la canule et entraver le passage de I’air. Il faut donc avoir
une canule neuve a portée de main pour la mettre en place rapidement dans ce cas. Un écarteur
trachéal 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‘arriére.

ATTENTION !

Ne jamais dégonfler le ballonnet avec un manometre 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 & I'aspiration.
Evacuer l'air du ballonnet 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 nerﬁayée, voire désinfectée et lubrifiée avec
de I'huile pour stomies, conformément aux dispositions suivantes.

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

Etapes d‘extraction de la canule trachéale Fahl® :

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

Extraire prudemment la canule trachéale.

Respecter les points suivants pour I'extraction de la canule interne :

Avant l'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).

Tirer ensuite légérement sur la canule interne pour I'extraire de la canule externe.

La remise en place de la canule interne s'effectue dans l'ordre inverse de celui décrit plus haut.

IX. NETTOYAGE ET DESINFECTION

ATTENTION !

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

En cas de trachéostomie instable, il convient de s'assurer avant le retrait de la canule trachéale
de la Ferméabilité des voies aériennes et d'avoir a disposition une canule de rechange préte a
I'emploi. La canule de rechange doit étre utilisée immediatement, avant méme de proceder au

r yage et a la dé on de la canule remplacée.
ATTENTION !
Ne jamais utiliser un | i un peur, 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 com?or‘ter des désin-
fections supplémentaires, doit toujours étre mis au point avec votre médecin et en fonction de votre
cas individuel.

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

le germes.

Pour les patients avec un tableau clinique particulier (par ex. SARM, ORSA entre autres), pré-
sentant 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 désinfec-

tion chimique des canules comme décrit plus bas. Veuillez votre

ATTENTION !

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

Par principe, le nettoyage de la canule trachéale doit uniciuement étre effectué en cas de besoin selon
la formation de sécrétions, I'état du trachéostome, le tableau clinique du patient et les exigences res-
pectives en matiere d'hygiene.
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Les canules trachéales sont considérées comme des instruments creux, il convient donc lors du net-
toyage ou de la désinfection de veiller a ce que la solution utilisée soit pulvérisée sur toutes les faces
de la canule et sur toute sa longueur (voir image 8).

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

1. Nettoyage

Les canules trachéales Fahl® doivent étre régulierement nettoyées et remplacées en fonction des be-

soins individuels du patient.

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 recomman-

dons 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.

’Is sont |dangereux pour la santé ! lIs risquent, en outre, de détruire ou d'endommager irrémédiablement

a canule.

Er\‘/[ter absolument de faire bouillir I'eau. Cela pourrait considérablement endommager la canule tra-

chéale.

Un échauffement jusqu'a 65 °C peut rendre le matériau légérement opaque, mais ce phénomeéne

n'est que temporaire.

Etapes de nettoyage

Nettoyage des canules trachéales sans ballonnet

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 tiéde pour préparer la solution de nettoyage et se conformer au mode

d’emploi des produits d’entretien.

Afin de fagiliter 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 net-

toyage (voir image 10).

Ne mettre c?u’une seule canule trachéale dans le panier de la boite de nettoyage. Si I'on nettoie plu-

sieurs canules en méme temps, elles risquent d‘étre excessivement comprimées et de s‘endommager.

La canule interne et la canule externe peuvent étre posées I'une a coté de I'autre dans la boite.

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

Lorsque le temps de trempage est écoulé ﬁvo[r 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

;:Ioit r:‘ejr? totalement exempte de résidus du produit de nettoyage lorsqu'elle est insérée dans l‘orifice
rachéal.

Le cas échéant, par ex. Fpur éliminer des dépots tenaces de sécrétion qui résistent au bain de trem-

ga €, un nehc_iyai;{e supplémentaire peut étre effectyé avec un écouvillon spécial (OPTIBRUSH®, REF.
1850 ou OPTIBRUSH® Plus avec pointe fibres, REF. 31855). Uniquement utiliser I'écouvillon lorsque

la canule est enlevée et en dehors de l'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 endommagee, par ex. comportant des

arétes vives ou des fissures, sous peine de léser les muqueuses de la trachée. La canule ne doit en

aucun cas étre utilisée si elle comporte le moindre dommage.

Le mandrin peut étre nettoyé comme la canule trachéale.

Nettoyage des canules trachéales avec ballonnet

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 ['utilisateur.

La durée de port et l'intervalle de rem{)lacement de la canule doivent étre définis au cas par cas en
concertation avec le médecin traitant. [l convient cependant de nettoyer la canule externe ou de rem-
placer 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.

Seule une manipulation prudente et soigneuse peut éviter d‘endommager le ballonnet et ainsi de
rendre la canule défectueuse.
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2. Instructions de désinfection chimique

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

Les canules trachéales Fahl® peuvent étre désinfectées a froid avec des désinfectants chimiques spé-
ciaux.

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 géneralement 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 é désinfecti 5 ire.
Niutiliser en aucun cas des désinfectants libérant du chlore, ni des alcalins concentrés ou des
dérivés de phénol. ls risquent d’endommager fortement ou méme irrémédiablement la canule.
2.2 Désinfection de la canule externe avec ballonnet

La désinfection des canules trachéales avec ballonnet doit étre entreprise avec le plus grand soin et
une vérification minutieuse. Le ballonnet doit toujours étre préalablement gonflé.

Etapes de désinfection .

%thi_ser Ite désinfectant pour canules OPTICIT® (REF 31180) et conformément aux instructions du
abricant.

Nous recommandons également un désinfectant a base de glutaraldéhyde. 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.

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

Aprés 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, falire bouillir ou stériliser a la vapeur sont des pratiques non autorisées
qui p er es

X. STOCKAGE/ENTRETIEN

Les canules nettoyées et inutilisées doivent étre rangées dans une boite en plastique propre et stoc-
kées 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 I'abri des rayons solaires.

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

Apreés le nettoyadqe et, le cas échéant, la désinfection et le séchage de la canule interne, la
surface externe de la canule interne doit étre frottée avec de I‘huile de stomie, par ex. avec la
lingette OPTIFLUID®, afin de la rendre glissante.

Pour la lubrification, utiliser P’huile pour ies (REF 31525) ou la lingette OP-
TIFLUID® (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.

Leur durée d'utilisation maximale est de 29 jours (en comptant a partir de la date d‘ouverture de [*em-
ballage stérile). En présence de germe pathogéne (par ex. MRSA), la durée d‘utilisation ou la durée de
port se réduit en conséquence.

La durée de vie d'une canule dépend de nombreux facteurs. Ainsi, la composition des sécrétions, la
minutie du nettoyage et d‘autres aspects peuvent avoir une importance décisive.

Ne jamais réutiliser une canule trachéale endommagée.

ATTENTION !

Toutes modificati des ions de longueur et perforations, ainsi que les répa-
rations des canules, ne doivent étre effectuées que par le fabricant ou une entreprise expres-
sément 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
résulten% d‘une modification arbitraire du produit ou d'un usage, d‘un entretien ou d‘'une manipulation
non conforme.
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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‘afpllque autant aux dommages causés sur les canules qu‘a tous les
dommages consécutifs en résultant.

Toute utilisation des canules trachéales dépassant la durée d'utilisation définie au point Xl 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.

S'il survient un événement grave en lien avec l'utilisation de ce produit d'Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, celui-ci doit étre signalé au fabricant et aux autorités responsables de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

I pittogrammi di seguito elencati sono riportati sulla confezione del prodotto, se pertinente.

Bl 8wk EN DI

di etilene

Cannula con connettore
rotante di 15 mm (VARIO)

Sterilizzazione mediante ossido
Cannula con due controcannule

Non risterilizzare

Controcannula a basso profilo E] Contenuto in pezzi

Con dispositivo di aspirazione fl;) Prodotto monopaziente

(SUCTION) d P

Cuffia @ Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata

Otturatore T Conservare in luogo asciutto

Fascia di fissaggio cannula i‘i’% Conservare al riparo dalla luce

inclusa . solare

Per ventilazione assistita Dispositivo medico

Adatto per TRM

Produttore

Data di produzione

Utilizzare entro

Consultare le istruzioni per l'uso

Numero di lotto

Numero di articolo
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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
CANNULA TRACHEALE

PULIZIA DELLE CANNULE TRACHEALI CON CUFFIA

Le presenti istruzioni riguardano tutti i tipi di cannule tracheali Fahl®: Le presenti istruzioni per I'uso si
propongono di informare il medico, il personale paramedico e il paziente/utilizzatore sull'utilizzo confor-
me e sicuro delle cannule tracheali Fahl®.

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per I‘uso!
Conservare le istruzioni per 'uso in un luogo facilmente accessibile per poterle consultare in futuro.
Conservare la confezione dper tutta la durata di utilizzo della cannula tracheale, perché contiene infor-
mazioni importanti sul prodotto!

IIl. USO PREVISTO

Lﬁ cannule tracheali Fahl® servono per stabilizzare un tracheostoma in seguito a laringectomia o tra-
cheotomia.

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

Le cannule tracheali con cuffia 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 manlﬁ)olazwne e linserimento dei prodotti
avvengano a cura di un medico addestrato o di personale specializzato qualificato.

L utilizzatore deve essere istruito dal F_personale specializzato sul sicuro utilizzo e sulla corretta
applicazione delle cannule tracheali

Le cannule tracheali Fahl® nella variante LINGO sono studiate esclusivamente per pazienti trache-
otomizzati 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 secre-

zioni e sporco. Pericolo di soffocamento!

I 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 immediata-

mente. L‘impiego di una cannula difettosa puo provocare danni alle vie respiratorie.

Durante I‘inserimento e I‘estrazione delle cannule tracheali possono verificarsi irritazioni, tos-

se g IleV| sanguinamenti. In caso di sanguinamenti persistenti consultare immediatamente il

medico!

Le can{mle tracheali sono prodotti monopaziente, quindi utilizzabili esclusivamente su un solo

paziente

Non é 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 te-

rapie 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.

In presenza di tracheostoma instabile, prima di estrarre la cannula tracheale occorre sempre

mettere in sicurezza la via respiratoria e tenere a portata di mano una cannula sostitutiva gia
ronta da inserire. La cannula sostitutiva deve essere inserita immediatamente, ancor prima di

iniziare la pulizia e la disinfezione della cannula sostituita.

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali con funzione fonatoria sono per

cheotomizzati che presentano secrezioni nella norma e tessuto mucoso senza caratterlstlche

degne di nota.

Le cannule tracheali contenenti parti metalliche non di essere mai lasciate in sede

una radioterapia, in quanto possono derivarne fra I‘altro gravi danni cutanei! Se é necessario

cheil ?anente porti una cannula tracheale durante una radioterapia, utilizzare esclusivamente

cannule tracheali in materiale plastico senza parti metalliche. In caso di cannule fonatorie in

materiale rlastlco con valvola in argento, & possibile rimuovere la valvola dalla cannula uni-
i fi 5, estraendo la controcannula con valvola di fonazione dalla

cannula prima che avvenga la radioterapia.
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ATTENZIONE!

In presenza di intense secrezioni e tendenza alla formazione di tessuto di granulazione, du-
rante una radioterapia o in caso di intensa ostruzione & consigliabile Iimpiego di una cannula
fenestrata solo sotPo un regolare controllo medico e rispettando intervalli di sostituzione piu
brevi (di norma settimanali), poiché la fenestrazione nel tubo esterno puo provocare la forma-
zione di tessuto di granulazione.

IV. COMPLICANZE

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

L'eventuale contaminazione dello stoma puo rendere necessaria la rimozione della cannula; eventuali
contaminazioni possono causare anche infezioni che richiedono I'impiego di antibiotici.

L‘aspirazione accidentale di una cannula non inserita correttamente richiede la rimozione del disposi-
tivo da parte di un medico. Qualora la cannula sia ostruita da secrezioni, occorre rimuoverla e pulirla.
Qualora la cannula sia ostruita da secrezioni, occorre rimuoverla e puliria.

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 cuffia!

ATTENZIONE!

Durante la ventilazione utilizzare varianti di cannule fenestrate esclusivamente dietro consul-

tazione del medico curante.

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali con valvola fonatoria non devono mai essere utilizzate da pazienti larin-
ectomizzati Sossia senza laringe), poiché tali pazienti rischiano gravi complicanze, addirittura

il soffocamento!

VI. MISURE PRECAUZIONALI

La SI%?'“; della corretta misura della cannula spetta al medico curante oppure al personale specializzato

qualificato.

L'adattatore UNI delle varianti di cannule tracheali Fahl® puo essere utilizzato per collegare esclusiva-

mente accessori con attacco di 15 mm in modo da escludere un distacco accidentale dell'accessorio

0 un danneggiamento della cannula.

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

due cannule di ricambio.

ATTENZIONE!

Durante la ventilazione meccanica, la controcannula potrebbe svitarsi accidentalmente dalla

cannula qualora vengano a formarsi elevate forze di trazione, ad es. a causa di connettori ro-

tanti collegati alla cannula che risul difficill C ili oppure a causa di movimenti

incontrollati del paziente. Per _?ue_sto motivo & necessario sorvegliare il paziente oppure effet-

tuare, se necessario, una sostituzione della cannula e/o del sistema di tubi.

Non effettuare modifiche, riparazioni o manomissioni sulla cannula tracheale o sugli accessori com-

patibili. In caso di danneggiamenti, i prodotti devono essere smaltitiimmediatamente a regola d‘arte.

VII. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le cannule tracheali TRACHEOTEC®TRACHEOTEC® PRO sono prodotti realizzati con materiali pla-

stici di qualita medicale (ad es. polivinilcloruro).

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali TRACHEOTEC® sono fornite sprovviste di controcannula, mentre le can-

nule tracheali TRACHEOTEC® PRO sono provviste di controcannula.

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

LE Oc)onfezione contiene 1 cannula, che é stata confezionata sterile e sterilizzata con ossido di etilene

La tabella con le corrispondenti misure € riportata in appendice.

L‘estremita della cannula & arrotondata per prevenire irritazioni a carico della mucosa tracheale.

Per evitare punti di pressione o la formazione di tessuto di granulazione in trachea e 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 assolu-
tamente il proprio medico curante sulla corretta procedura da seguire.

AVVERTENZA RELATIVA ALLA TRM

Le cannule tracheali possono essere Blortate dal paziente anche durante I'esecuzione di una
tomografia a risonanza magnetica (TRM).

Cio riguarda tuttavia solo le cannule tracheali senza parti metalliche/senza cuffia.

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali con cuffia presentano una piccola molla in metallo nella valvola di non

ritorno del palloncino di controllo con tubo di riempimento, pertanto non devono essere utiliz-
zate durante I'esecuzione di tomografie a risonanza magnetica (TRM).
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La TRM e 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 compro-
mettere lo stato di salute del tPaziente otppure 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 utiliz-
zare con il consenso del medico curante una cannula tracheale priva di metallo al posto della cannula
tracheale cuffiata.

1. Placca della cannula

Caratteristica distintiva della cannula tracheale Fahl® & la placca di forma speciale, che riproduce I‘a-
natomia della faringe.

Sulla placca della cannula sono riportati i dati di misura.

La plalcca 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.

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.

L'ausilio di inserimento (otturatore) fornito in dotazione facilita Iinserimento della cannula.

2. Connettore/Adattatore

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

La possibilita di utilizzo nel caso specifico di[)ende 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 ttjbohdella 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 con-
sente la visibilita e l'individuazione della posizione del dispositivo in fase di controllo radiologico.

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

3.1 Cuff

Nella variante con cuffia, questultima, molto voluminosa e dalle pareti estremamente sottili, si confor-
ma perfettamente alla trachea garantendo, in caso di corretto gonfia??io. una sicura tenuta. La cuffia
€ gonfiabile come un palloncino. Tramite il palloncino di controllo sul fubo di riempimento & possibile
riconoscere se la cannula € in stato bloccato (riempito) o sbloccato.

La cuffia viene gonfiata tramite un tubo con valvola a una via e palloncino di controllo.

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 cmH,O) e osservare se si in-
staura una spontanea riduzione della pressione ?per il iempimento e il controlld si consiglia di utilizzare
un apparecchio di misurazione della pressione). 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 pulizial)

*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
della cannula non utilizzare assolutamente oggetti affi acuminati, quali pinzette o clamp,
poiché possono danneggiare o addirittura distruggere il palloncino. Se si osserva uno dei se-
gnali di mancata tenuta sopra elencati, interrompere assolutamente I‘uso della cannula, poiché
non ne é piu garantita la funzionalita.

3.2 Otturatore
Prima di utilizzare la cannula tracheale controllare se l'otturatore si estrae facilmente dalla cannula.

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

inserimento, |‘estrazione o la pulizia
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3.3 Foro per aspirazione (solo nelle cannule tracheali Suction)

Tramite il foro per aspirazione ?]resente nel tubo esterno delle cannule tracheali Suction & possibile

asportare eventuali secrezioni che si sono accumulate al di sopra della cuffia gonfiata.

Il tubo di aspirazione diretto all'esterno pud essere collegato ad una sirin?a oppure ad un apparecchio

di aspirazione. La variante di aspirazione deve essere selezionata dall'ufilizzatore 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‘a(;)garecchio

& 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
er evitare che le secrezioni vengano aspirate dal paziente. Per questo motivo, puo essere superflua

‘aspirazione supplementare mediante un catetere di aspirazione contemporaneamente allo sbloccag-

gio 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 spa-

zio 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.

4. Controcannula (se presente)

La controcannula si estrae facilmente dalla cannula, consentendo, in caso di necessita (ad es. insuffi-

cienza respiratoria), una rapido aumento dell‘apporto d‘aria.

,f’_\ q1ugsto punto & possibile rimuovere la controcannula dalla cannula con una leggera trazione (vedere
9. .

La controcannula non deve mai essere utilizzata senza cannula, ma va sempre fissata a quest'ultima.

ATTENZIONE!

Rispettare le avvertenze particolari del prodotto, nonché le indicazioni e controindicazioni ri-

portate nelle istruzioni (?er l'uso e verificare preventivamente la possibilita di utilizzo del pro-

dotto con il proprio medico curante.

VIII. ISTRUZIONI PER LYINSERIMENTO 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.

La controcannula (se presente) pud essere prelevata in qualsiasi momento per garantire un maggio-
re apporto d‘aria oppure a scopo di pulizia. Questa operazione puo essere necessaria, ad esempio,
quando la cannula € intasata da residui di secrezioni, che non vengono eliminati mediante la semplice
espettorazione o per mancanza di un ausilio di aspirazione.

Per il paziente

ATTENZIONE!
Inserire la cannula sempre e solo con cuffia completamente sbloccata (vedere fig. 7a)!

ATTENZIONE!

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

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

gontrollare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto se é stata superata la data di sca-
enza.

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 sempli-

ce 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 compro-

mettere la funzionalita delle cannule o provocare lesioni a carico delle mucose tracheali.

Non riutilizzare eventuali cannule tracheali danneggiate.

Durante I'uso, le cannule tracheali Fahl® possono essere soggette a colonizzazione, ad es. a causa

di funghi dei lieviti (Candida), batteri, o altri patogeni, che possono opacizzare il materiale e ridurne la

durata. In questi casi occorre sostituire tempestivamente la cannula.
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AVVERTENZA
| pazienti devono essere istruiti dal personale specializzato qualificato sull'utilizzo sicuro delle
cannule tracheali Fahl®.

1. Inserimento della cannula

Operazioni per I'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 appogﬂgi sul bordo esterno del
connettore di 15 mm. In questo caso Iaé)unta aforma di oliva deve sporgere olfre la punta della cannula
(estremita prossimale della cannula). Durante l'intero processo I'otturatore deve essere mantenuto in
questa posizione.

Nelle cannule tracheali con cuffia osservare in particolare i seguenti punti:
Prima di inserire la cannula tracheale controllare anche la cuffia (palloncino), in quanto deve essere
priva di danneggiamenti e stagna per garantire la necessaria chiusura ermetica. Prima di qualsiasi
utilizzo si consq ia pertanto di verificare la tenuta (vedere paragrafo VII, punto 3.1.1). Svuotare com-
pletamente il palloncino prima di inserire la cannula (Ivedere fig. 7b)! Quando si utilizza uno strumento
ausiliario per dilatare il tracheostoma, accertarsi che la cannula, e in particolare la cuffia, non vengano
danneggiate per effetto dell'attrito.

Successivamente, far scivolare una compressa tracheale sul tubo della cannula.

Per aumentare la scorrevolezza della cannula tracheale e a%evolarne quindi l'inserimento in trachea,
si consiglia di frizionare il tubo esterno con una salvietta imbevuta di olio stomale OPTIFLUID® (art.
fry" 3;155 J,b;:he garantisce una distribuzione uniforme dell‘olio stomale sul tubo della cannula (vedere
ig. 4a e 4b).

Se si esegue personalmente l'inserimento della cannula tracheale Fahl®, si puo facilitare I'operazione
eseguendola davanti ad uno specchio.

Durante l'inserimento, tenere ferma la cannula tracheale Fahl® con una mano in corrispondenza della
placca (vedere fig. 5).

Con la mano libera e possibile dilatare leggermente il tracheostoma per facilitare I'nserimento dell’e-
stremita della cannula nel foro per la respirazione.

Per espandere il tracheostoma sono disponibili anche speciali strumenti ausiliari 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 danneg-
giata per effetto dell‘attrito.

A questo punto, durante la fase di inspirazione inserire con cautela la cannula nel tracheostoma, recli-
nando 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 Gonfiaggio della cuffia (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). Salvo diverse prescrizioni del medico, consigliamo una pressione della cuffia compresa fra min.
15 mmHg (20 cmH,0) e 18mmHg (25 cmH,0). La pressione del manicotto non deve mai superare
18mmHg (circa 25 ¢mH,0).

Riempire la cuffia al massimo fino a questa pressione nominale e accertarsi che la cannula garantisca
un sufficiente apporto d'aria.

Verificare sempre che la cuffia non sia danneggiata e funzioni perfettamente.

Qualora, anche dopo ripetuti tentativi, non si raggiunga la tenuta desiderata con il volume limite indica-
to, significa che potrebbe essere indicato I'uso di una cannula di diametro maggiore.

La corretta pressione della cuffia deve essere controllata regolarmente, ossia almeno ogni 2 ore.

ATTENZIONE!
Tutti gli strumenti utilizzati per riempire la cuffia devono essere puliti e privi di particelle estra-
nee! Staccarli dall'attacco Luer del tubo di alimentazione non appena la cuffia é stata gonfiata.

ATTENZIONE!

In caso di Fr p della p i I'irrorazione sanguigna delle
mucose potrebbe essere compromessa (pericolo di necrosi ischemiche, ulcera da pressione,
tracheomalacia, stenosi tracheale, pneumotoracef). 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.
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Se i valori pressori definiti dal medico non consentono di chiudere a tenuta la trachea, occor-
re 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 per-
meabilita ai gas delle pareti del palloncino, ma, in caso di gas anestetici, pud anche accidental-
mente aumentare. Si r: 1da quindi vi un regolare monitoraggio della pressione.
Non riempire mai eccessivamente di aria la cuffia, poiché potrebbero verificarsi danni alla pare-
te tracheale, incrinature nella cuffia con successivo svuotamento e conseguente deformazione
della cuffia; in questo caso non & da escludersi un'ostruzione delle vie aeree.

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

2. Estrazione della cannula

ATTENZIONE!

In caso di tracheostoma instabile oppure in casi di emergenza (tracheotomia percutanea, dila-
tativa), dopo I‘estrazione della cannula é possibile che lo stoma collassi, compromettendo I‘ap-
porto 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.

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 la cuffia 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 € il rischio di un‘aspirazione.

Durante l'aspirazione togliere contemporaneamente la pressione dalla cuffia.

A (:}uesto unto eventuali secrezioni presenti vengono aspirate ed € improbabile che vengano deglu-
tite/aspirate dal paziente. Accertarsi che, prima del reinserimento, la cannula venga assolutamente
pulitg ?d 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.

Operazioni per I‘'estrazione delle cannule tracheali Fahl®:
L’estrazione delle cannule tracheali deve avvenire con la testa leggermente recli‘pata. Afferrare la can-

nula lateralmente in corrispondenza della placca e/o dell‘alloggiamento (vedere fig. 7).
Rimuovere con cautela le cannule tracheali.

Durante I'estrazione della controcannula occorre osservare quanto segue:

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).

A questo punto & possibile rimuovere la controcannula dalla cannula con una leggera trazione.

Per il reinserimento della controcannula procedere in sequenza inversa rispetto a quanto sopra de-
scritto.

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 se-

crezioni.

In presenza di tracheostoma instabile, prima di estrarre la cannula tracheale occorre sempre

mettere in sicurezza la via respiratori tenere a portata di mano una cannula sostitutiva gia
ronta da inserire. La cannula sostitutiva deve essere inserita immediatamente, ancor prima di

iniziare la pulizia e la disinfezione della cannula sostituita.

ATTENZIONE!

Per pulire le cannule non utilizzare lavastoviglie, vaporiere, forni a microonde, lavatrici o ap-
parecchi 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 sussist ischio 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 irrita-
zioni alle mucose o compromettere in altro modo lo stato di salute del paziente.

La pulizia della cannula tracheale va effettuata in linea di principio solo se necessario in base alla
formazione di secrezioni, allo stato del tracheostoma, al quadro clinico personale del paziente e ai
requisiti di igiene applicabili.

Le cannule tracheali vengono considerate strumenti cavi, pertanto durante qualsiasi operazione di
pulizia e disinfezione occorre accertarsi che la cannula sia pervia e comple!?amente 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 Iaé.?uli_zia delle cannule & Bossibile impiegare una lozione detergente delicata a pH neutro. Si con-
siglia di utilizzare la speciale Polvere detergente per cannule (art. n° 31110) osservando le istruzioni
del produttore.

Non pulire mai le cannule tracheali Fahl® con deter%enti non apdprovati 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. Cid 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 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® 31500).

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

Inserire sempre una sola cannula sull'inserto forato del contenitore per la pulizia delle cannule. Se si
puliscono piu cannule contemporaneamente, sussiste il pericolo che le cannule vengano eccessiva-
mente compresse e quindi danneggiate.

E possibile posizionare la cannula e la controcannula una di fianco all’altra.

L'inserto forato su cui sono stati fissati i componenti della valvola va immerso nella soluzione deter-
gente preparata.

Al termine del previsto tempo di azione fconsultare le istruzioni per I'uso della polvere detergente per
cannule) lavare accuratamente la cannula pit 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 eses%_lIJire un’ulteriore operazione di pulizia con uno speciale
_soo_vollnor?er la ?ulma di cannule (OPTIBRUSH®, art. n® 0 0 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.

Inserire 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 ma-
teriale morbido della cannula.

Sciacquare accuratamente la cannula tracheale sotto acqua corrente tiepida oppure utilizzando solu-
zione fisiologica sterile (soluzione di NaCl allo 0,9%).

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, non utilizzare mai le cannule.

L'otturatore puo essere pulito esattamente come la cannula tracheale.
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Pulizia delle cannule tracheali con cuffia

La pulizia della cannula deve avvenire esclusivamente con manicotto bloccato; il palloncino di sicurez-
za deve essere fuori dalla soluzione detergente per impedire la penetrazione di soluzione nel pallon-
cino, poiché cio 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 occor-
re effettuare una pulizia e/o una sostituzione della cannula, poiché in caso contrario puo aumentare
notevolmente il rischio di formazione di tessuto di granulazione, tracheomalacie, ecc., a seconda del
quadro clinico del paziente.

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

Si raccomanda di manipolare il prodotto con cautela e attenzione per evitare danneggiamenti al pallon-
cino e, di conseguenza, difetti alla cannula.

2. Istruzioni per la disinfezione chimica

2.1 Disinfezione della controcannula/Pulizia della cannula senza cuffia

E possibile effettuare una disinfezione a freddo delle cannule tracheali Fahl® utilizzando speciali di-
sinfettanti 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 cuffia

Una disinfezione delle cannule tracheali con cuffia € ammessa esclusivamente osservando
estrema tela e jo un 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) rispettando le istruzioni del produttore. _ . .

In alternativa consigliamo un disinfettante a base di glutaraldeide. In questo caso occorre rispetta-
re sderggre le indicazioni del produttore relativamente allambito di utilizzo e allo spettro d'azione del
prodotto.

Osservare le istruzioni per I'uso del disinfettante.

Sciacquare accuratamente la cannula tracheale sotto acqua corrente tiepida oppure utilizzando solu-
zione fisiologica sterile (soluzione di NaCl allo 0,9%).

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 con acqua o la sterili i 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.

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.

Dopo la pulizia e I‘eventuale disinfezione, nonché I‘asciugatura della controcannula, occorre
lubrificare la superficie esterna della controcannula cospargendola con olio stomafe, ad es.
con le salviette imbevute di olio stomale OPTIFLUID®.

Come lubrificante utilizzare lusivamente Olio (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.
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La durata d'uso massima & di 29 giorni (calcolati dalla data di apertura della confezione sterile). La
presenza di una contaminazione da patogeni (ad esempio MRSA) riduce la durata d'uso o la durata
di permanenza della cannula.

La durata di una cannula dipende da molteplici fattori, ad es. la composizione delle secrezioni, la scru-
polosita della pulizia e altri aspetti d'importanza decisiva.

Non riutilizzare eventuali cannule tracheali danneggiate.

ATTENZIONE!

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

XIl. AVVERTENZE 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 manipola-
zione 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
sla 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
Xl efo in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o conservazione delle
cannule secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per I'uso, Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabilita, inclusa la responsabilita per vizi della cosa,
se ammessa per legge.

Qualora dovessero verificarsi eventi gravi in relazione a questo prodotto di Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, & necessario segnalarli al produttore e all'autorita competente dello Stato membro
in cui & stabilito o risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

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 continuacién.

Canula externa con 2 canulas Esterilizacion por oxido de
E|

internas etileno
Canula externa con conector

rotatorio de 15 mm (VARIO) No reesterilizar

Cénula interna con perfi E] Contenido en unidades
plano
Con linea de succién fl;) Producto para un Unico
(SUCTION) A paciente

. No utilizar si el envase esta
Manguito @ dafiado
Obturador T Guardar en un lugar seco
Cinta de fijacion de la canula i& Almacenar protegido de la luz
incluida . solar
Para ventilacion artificial Producto sanitario

Compatible con resonancia
Magnética

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Tener en cuenta las
instrucciones de uso

Designacion de lote

Numero de pedido
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TRACHEOTEC®TRACHEOTEC® PRO
CANULA TRAQUEAL

1. PROLOGO

Estas instrucciones son vaélidas para las canulas traqueales Fahl®. Las instrucciones de uso sirven
como informacién 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.
Corésen;vt'e este envase mientras utilice la canula traqueal. jContiene informacion importante sobre el
producto!

IIl. USO PREVISTO

Las canulas traqueales Fahl® sirven para estabilizar el traqueostoma tras una laringectomia o tra-
queotomia.

La canula traqueal sirve para mantener abierto el traqueostoma.

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

La seleccién, 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 manipula-
cion correcta y a la utilizacion de las canulas traqueales Fahl®.

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

lll. ADVERTENCIAS

Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal médi pecializado con respect
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 me-
diante un catéter de aspiracion traqueal.

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

Al insertar y extraer las canulas t pued p: , tos o hemorragias
leves. |En caso de hemorragias persistentes, consulte ir u médico!

Las canulas traqueales son productos para un Unico paciente y por consiguiente estan previs-
tos para utilizarse en un solo paciente.

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

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

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

En caso de un traqu se debera siempre la via respiratoria antes de
extraer la canula traqueal y tener a mano una canula de repuesto preparada para insertarla. La
canula de repuesto se debe insertar inmediatamente, incluso antes de comenzar con la limpie-
za y desinfeccion de la canula sustituida.

JATENCION!

Las canulas traqueales con funcién de habla solamente se recomiendan en pacientes traqueo-
tomizados con secreciones normales y tejidos de la mucosa sin hallazgos patolégicos.

jLas canulas traqueales con componentes metélicos no deben utilizarse en ningin caso du-
rante una radioterapia, ya que pueden provocar, entre otros, graves lesiones en la piel! Si es
necesario el uso de una canula traqueal durante la i apia deben I ani

canulas traqueales de plastico sin En las canulas de plastico con
valvula de fonacion de plata, por ejempfo, 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 secreci prof ion 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 formacién de tejido
e granulacion.
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IV. COMPLICACIONES

Durante la utilizacion 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. 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 ningiin caso modelos de canulas sin manguito!

{ATENCION!
Durante la ventilaciéon solamente utilice modelos de canulas con tamiz o ventana tras consul-
tarlo con el médico responsable del tratamiento.

JATENCION!

jLas canulas traqueales con valvula de fonacion no deben ser utilizadas en ningtin caso por
acientes laringectomizados (sin laringe), ya que esto puede provocar graves complicaciones
asta llegar incluso a la asfixia!

VI. PRECAUCION

El tamafio correcto de la canula debe ser elegido por el médico que realiza el tratamiento o por per-
sonal debidamente formado.

En el adaptador UNI de las diferentes variantes de canulas traqueales Fahl® solo se deben insertar
accesorios con conexién de 15 mm para evitar que los accesorios se suelten por descuido o excluir
dafios de la canula.

Para garantizar la disponibilidad de una canula en todo momento se recomienda contar siempre al
menos con dos canulas de repuesto.

JATENCION!

Durante la ventilacion mecanica, la canula interior puede desenroscarse accidentalmente de
la canula exterior si se producen mayores fuerzas de traccion, p. ej. a causa de conectores
giratorios que no funcionan con suavidad o de movimientos incontrolados del paciente. Por
ello se debe vigilar al paciente o sustituir en caso necesario la canula y/o el sistema de tubos.
No realice cambios, reparaciones ni modificaciones en la canula traqueal o en los accesorios compati-
bles. Si estan dafiados, los productos se deben eliminar inmediatamente de forma correcta.

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las canulas traqueales TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO son productos que se fabrican en
plastico para uso médico (p. ej. cloruro de polivinilo).

JATENCION!

Las canulas traqueales TRACHEOTEC® se ofrecen sin canula interior y las canulas traqueales
TRACHEOTEC® PRO con canula interior:

Suministramos las canulas traqueales Fahl® en diferentes tamarios y longitudes.

El envase incluye 1 canula embalada de forma estéril y esterilizada por 6xido de etileno (OE).
Encontrara la tabla de tamafios correspondiente en el anexo.

La punta de la canula es redondeada para evitar posibles irritaciones de la mucosa traqueal.

Para evitar posibles erosiones por compresion en el cuello o la formacién de teﬂ'ido de granulacion en
la trdquea 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.

NOTA SOBRE TRM

Los pacientes también_‘pueden portar estas canulas traqueales durante las tomografias por
resonancia magnética (TRM).

Esto solo es valido para canulas traqueales sin componentes metalicos/sin manguito.

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 diagnéstica para la representacion de los érganos internos, de los tejidos y
las articulaciones mediante campos magnéticos y ondas de radio. Los objetos metélicos pueden ser
atraidos por el campo magnético y su aceleracion puede causar alteraciones. Aunque el muelle meta-
lico sea extremadamente pec#ueﬁog ligero no es posible excluir totalmente interacciones que pueden
afectar a la salud o provocar fallos de funcionamiento o dafios en los egui 0s técnicos utilizados y en
la propia canula. Si para mantener abierto el traqueostoma esta indicada la utilizacion de una canula
traqueal, durante la realizacion 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.
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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
fijacion de la canula.

En el volumen de suministro de todas las canulas traqueales Fahl® con ojales de sujecion se inclui/e
ademas una cinta de fijacion de la canula. Con la cinta de fijacién, la canula traqueal se sujeta al cuello.
Se debe prestar atencion a que la canulas traqueales Fahl® estén insertadas sin tension en el tra-
queostoma y que su posicion no sea modificada por la cinta de fijacion de la canula.

El dispositivo de introduccion (obturador) incluido en el volumen de suministro facilita la colocacion
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. ej. estado tras la larin-
gectomia o traqueotomia.

Un conector estandar de 15 mm permite la conexion segura con los accesorios necesarios.

3. Tubo de la canula

Flttqbo de la canula limita directamente con el escudo de la canula y conduce la corriente de aire a
a traquea.

La banda lateral de contraste radioldgico del tubo de la canula permite visualizar la canula y controlar
su posicion radiolégicamente.

En los modelos de canula Suction la banda de contraste radioldgico discurre a lo largo del centro del
tubo de la canula.

3.1 Cuff

En las variantes de producto con manguito, el manguito muy fino y de gran volumen se acopla de
forma 6ptima a la traquea y garantiza un sellado fiable si se llena correctamente. El manguito se puede
inflar como un balon. A traves del pequefio balon de control en el tubo de llenado se puede comprobar
si la canula esta bloqueada (llena) o desbloqueada.

El propio manguito se llena a través de un tubo con valvula unidireccional y balén de control.

3.1.1 Comprobacion de la estanqueidad de la canula y del manguito de baja presion (si existe)
La estanqueidad de la canula 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 presion con una presién de 15 a 22 mm Hg (1 mmHg corresponde a 1,35951 cmH,0) y ob-
serve si se produce una caida espontanea de la presién. Durante el periodo de comprobacion no se
debe producir una caida de presion importante en el manguito. Esta comprobacion de la estanqueidad
también se debe realizar antes de cada insercion nueva (como p. €j. tras la limpieza de la canula)
(verimagen 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 alimentacion hacia la canula (jtras la limpiezal)

+Agua en el manguito (jtras la limpieza!)

+Agua en el balén de control (jtras la limpiezal)

+Ningun reflejo de tos si se ejerce presion sobre el balén de control

JATENCION!

Durante la comprobacién del balén o la insercion, extraccion o limpieza de la canula no se
deben utilizar nunca objetos afilados o puntiagudos, como p. ej. pinzas, ya que estas podrian
danar o destruir el balén. En caso de detectar uno de estos signos de fuga, la canula no se debe
utilizar, ya que su i de funci i esta alterad

3.2 Obturador

jAntes de insertar la canula traqueal, compruebe si el obturador se puede extraer facimente de la
canula! Después de haber comprobado la facilidad de extraccion del obturador, vuelva a introducir el
obturador en la canula traqueal para después colocarla.

3.3 Orificio de aspiracion (sélo en los modelos de canulas traqueales ,,Suction®)
A través del orificio de aspiracion situado en el tubo exterior de las canulas traqueales ,Suction” se
ueden eliminar las secreciones que se hayan podido acumular por encima del manguito inflado.
| tubo de aspiracion dirigido hacia el exterior se puede conectar a una jeringa o a un equipo de aspira-
cion. La variante de aspiracion debe elegirse tras el adecuado andlisis 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 solo debera realizarse mediante un equipo de asi)iracic')n si éste dispo-
ne de un regulador de vacio. La presion de aspiracién maxima debe ser de - 0,2 bar.
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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 hemorraf]las p. €j. en
el caso de un 1to con ant ites). En estos casos no se debe utilizar la canula
traqueal Suction con orificio de aspiracion ya que el riesgo aumenta durante la aspiracion.

4. Canula interior (si existe)

Las canulas interiores se pueden extraer facimente de las canulas exteriores, permmendo asi, en caso
de necesidad (por ejemplo, de falta de aire), aumentar rapidamente el apone de aire

Ahora se puede extraer mediante una ligera traccion la canula interior de Ia canula exterior
(verimagen 16).

Las canulas interiores no deben utilizarse nunca sin la canula exterior; siempre deben estar fijadas a
la canula exterior.

JATENCION!

Por consiguiente, tenga en cuenta las notas sobre el producto, las indicaciones y las contra-
indicaciones es?ecmcas en las instrucciones de uso y aclare la aplicabilidad del producto de
antemano con el médico responsable del tratamiento.

VIII. 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 conexion correcta y la mejor inspiracion y espiracion posible, se debe elegir una
céanula que se ajuste a la anatomia del paciente.

La canula interior (si existe) puede retirarse en cualquier momento para aumentar la entrada de aire o
para la limpieza. Esto puede ser necesario p.€j. si la canula esta obstruida por restos de secreciones
que no puedan eliminarse tosiendo o no puedan ser aspirados.

Para el paciente

JATENCION!
jlntroduzca la canula solo si el manguito esta totalmente desbloqueado! (ver Imagen 7a)!

JATENCION!

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 daiado.

Compruebe la fecha de caducidad. No utilice el producto si ha transcurrido dicha fecha.

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 ningtin 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 dlSpOSICIOI‘IeS S|gu|entes

Si se depositasen secreciones en la luz de la canula traqueal Fahl® que no se pudiesen eliminar me-

diante una expectoracién o aspiracion, la canula se debera extraer y limpiar.

Tras la limpieza y/o desinfeccion, las canulas tragueales Fahl® se deben examinar meticulosamente

con respecto a la existencia de posmles aristas afiladas, grietas u otros dafios, ya que estos podrian

afectar a la capacidad de funcionamiento o lesionar las mucosas traqueales.

No seguir utilizando en ninguin caso canulas traqueales danadas.

Durante la utilizacién de las canulas traqueales Fahl® se puede producir una colonizacion de los pro-

ductos con levaduras (Candida), bacterias o similares, que pueden enturbiar el material y reducir su

vida Gtil. En este caso deberan sustituirse inmediatamente.

ADVERTENCIA

Los pacientes deben haber sido instruidos por personal debidamente formado con respecto a

la manipulacién segura de las canulas traqueales Fahl®.

1. Insercion 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, introduzcalo primero completamente en el tubo de la canula, de modo

?ue el reborde en la pieza de sujecion del obturador se apoye sobre el borde exterior del conector de
5 mm. La punta de oliva debera sobresalir de la Funta e [a canula (extremo proximal de la canula).

Durante todo el procedimiento debera mantener el obturador en esta posicion.
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Para las canulas traqueales con manguito, 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
comprobacion de estanqueidad antes de cada insercion (ver apartado IVV, n.° 3.1.1). jAntes de inser-
tar la canula, el balon debe estar completamente vacio (ver Imagen 7b)! Cuando utilice un dispositivo
para dilatar el traqueostoma, procure no dafar por friccion la canula y en especial el manguito.

A continuacion se coloca una compresa traqueal sobre el tubo de la canula.

Para aumentar la capacidad de deslizamiento de la canula traqueal y facilitar de este modo su inser-
cion 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 Imégenes 4a y 4b).

Si se inserta la canula traqueal Fahl® a si mismo, le resultara mas fécil si lo hace delante de un espejo.
Purantesl? insercion, sujete la canula traqueal Fahl® con una mano por el escudo de la canula (ver
magen 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, que permiten dilatar el traqueos-
toma de modo uniforme y sin dafarlo, p.€j. también en casos de emergencia por colapso del traqueos-

toma (ver Imagen 6).

Cuando utilice un dispositivo para dilatar el traqueostoma, procure no dafiar la canula por friccion.

A continuacion, introduzca cuidadosamente la canula en el traqueostoma durante la fase de inspira-
cion (mientras toma aire) inclinando ligeramente la cabeza hacia atras (ver Imagen 7).

Introduzca la canula un poco mas en la traquea.

Cuando 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 fijacion especial. Esta estabiliza
I(a célnula y hﬁce que la canula traqueal permanezca ajustada de forma segura en el traqueostoma
ver Imagen 1).

1.1 Llenado del manguito (si existe)

Para llenar el manguito de baja presion, se aplica en éste una presion definida a través del conec-

tor Luer (conexion conica normalizada) del tubo de alimentacion mediante un equipo de medicion

de la presion del manguito (p. ej. Medidor de presién del balén). Si el médico no indica otra cosa,

recomendamos aplicar en el manguito una presion minima de 15 mm Hg (20 cm H,O) hasta 18mm

gg (25Hcm H,0). La presion del manguito no debe superar en ningun caso los 18mm Hg (aprox.
cm ,0).

Llene el manguito cdmo maximo hasta esa presion nominal y asegurese de que se suministre sufi-

ciente aire a través de la canula.

Preste siempre atencién a que el manguito 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 diametro.

ha presion correcta del manguito se debe controlar periddicamente, es decir, como minimo cada dos
oras.

JATENCION!

iTodos los instrumentos utilizados para el llenado del manguito deben estar limpios y no pre-
sentar particulas extranas! Cuando el manguito esté lleno, separelos del conector Luer del
tubo de alimentacion.

JATENCION!
Si se supera la presiéon maxima durante un tiempo prolongado, puede alterarse la irrigaciéon
de la mucosa (peligro de necrosis isquémicas, Ulceras por compresion, malacia traqueal, es-
i queal, r torax). ientes 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 sufici latraq Sino i sellar la traquea con los valores de presion es-
gecificagos por el médico, extraiga la totalidad del aire del bal6n y repita el {)roceso e bloqueo.
i todavia no logra el sellado correcto, r d que sel i el tamafrio siguiente de
la canula traqueal con balon. A causa de la permeabilidad al gas de la pared del balon, la pre-
sion del balén se reduce en cierto grado a lo largo del tiempo, pero también puede aumentar
de forma ind | las ias inhal; as. Por ello recomendamos vigilar perio6-
dicamente la presion.
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 con el iguiente iado o defort i0
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).
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2. Extraccion de la canula

JATENCION!

En caso de traqueostoma inestable o de emergencia (traqueotomia por puncion, por dilata-
cion), el estoma puede colapsarse al extraer la canula y 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.

Antes de extraer la canula traqueal se debe vaciar el balon. La extraccion se debe realizar con
la cabeza ligeramente inclinada hacia atras.

JATENCION!

No vacie el manguito nunca con un equipo de medicion de la presién del manguito — 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 Iicidos que
conservan los reflejos se recomienda aspirar al paciente y desbloquear simultdneamente la canula
traqueal. La aspiracién se realiza con un catéter de aspiracién que se introduce a través del tubo
de [a canula hasta la traquea. De este modo, la asgiracic‘)n 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 continuacion el manguito 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.

Pasos para la ion de las canul jueales Fahl®:
La canula traqueal debe extraerse con la cabeza ligeramente inclinada hacia atrés. Para ello, sujete la
canula lateralmente por el escudo de la canula o el soporte (ver Imagen 7).

Extraiga la canula traqueal con cuidado.

Durante la extraccion de la canula interior se debe prestar atencion a lo siguiente:
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).

Ahora se puede extraer mediante una ligera traccion la canula interior de la canula exterior.
La reinsercion se realiza en el orden inverso de las instrucciones anteriores.

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.

En caso de un traqu il ble, se debera siempre la via respiratoria antes de
extraer la canula traqueal y tener a mano una canula de repuesto preparada para insertarla. La
canula de repuesto se debe insertar inmediatamente, incluso antes de comenzar con la limpie-
za y desinfeccion de la canula sustituida.

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 desinfec-
ciones adicionales, siempre debera ajustarse con su medico y segun sus necesidades personales.
La desinfeccion solo es necesaria con regularidad cuando esté indicada sanitariamente por prescrip-
cion médica. El motivo de la desinfeccion 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 especial ara evitar posibles infecci R d;
una desinfeccion quimica de las canulas segun las instrucciones, tal como se describe abajo.
Consulte a su médico.

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.

Por principio, la canula traqueal s6lo se debe limpiar en caso necesario segun la formacion de secre-
ciones, el estado del traqueostoma, el cuadro clinico individual del paciente y los requisitos de higiene
ascociados.

Las canulas traqueales se consideran instrumentos con espacios huecos, por tanto, al llevar a cabo
la desinfeccion o limpieza debe prestarse especial atencién a mojar la canula completamente con la
solucién empleada y que sea permeable (ver Imagen 8).

Las soluciones empleadas para la limpieza o desinfeccién deben prepararse nuevas cada dia.
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1. Limpieza

Las canulas traqueales Fahl® se deben limpiar/sustituir periédicamente segun las necesidades indi-
viduales del paciente.

Aplique los productos de limpieza sélo 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 fabri-
cante de la canula. No utilice en ninguin caso productos de limpieza domésticos agresivos, alcohol de
alta graduacion o productos para limpieza de protesis dentales.

iExiste un riesgo elevado para la salud! Ademas, la canula podria estropearse o dafarse.

Evite en cualquier caso que el agua hierva. Esto podria dafar considerablemente la canula traqueal.
El calentamiento hasta 65 °C puede producir un ligero enturbiamiento del material que volvera a des-
aparecer tras cierto tiempo.

Pasos de limpieza

Limpieza de las canulas traqueales sin 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.

51215% é;acilitar la limpieza recomendamos utilizar un bote de limpieza para canulas con cestillo (REF

Suijete el cestillo por el borde superior para evitar el contacto y una posible contaminacién de la solu-
cion de limpieza R/er Imagen 10{?

Cologue solo una canula en el cestillo del bote de limpieza de canulas. Si se limpian varias cénulas a
la vez, existe el riesgo de que se sometan a una presion excesiva y se dafien.

Puede colocar asi la canula interior y la exterior una al lado de la otra.

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 e_n{'ua arse a fondo varias veces con agua corriente templada (ver Ima-
gen 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 especial-
mente resistentes y viscosas, es posible realizar una limpieza adicional con un cepillo especial para
limpieza de canulas ﬁOPTIBRUS ®, REF 31850 u OPTIBRUSH® Plus con fibras superiores, REF
31855). Utilice el cepillo de limpieza sélo cuando la canula se haya extraido y ya se encuentre fuera
del traqueostoma.

In(mduzﬁl)el cepillo de limpieza siempre por la punta de la canula en el interior de la misma (ver
magen 11).

Utilice el cepillo segun 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
fpor ejemplo, aristas afiladas o gll;ietas), ya que podrian producirse lesiones en la mucosa traqueal. Si
la canula presenta dafios, no debera utilizarse en ningun caso.

El obturador se puede limpiar del mismo modo que la canula traqueal.

Limpieza de las canulas traqueales con 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 solucion de limpieza para evitar la penetracion de la
solucién de Timpieza en el balén, lo que podria provocar considerables limitaciones de funcionamiento
y riesgos para la salud del usuario.

Eltiempo 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
0 cambiarse como maximo después de una semana de uso, ya que entonces puede aumentar consi-
derablemente, segun el cuadro clinico, el riesgo de granulacion, de malacia traqueal, etc.

La cénula exterior con manguito se puede limpiar/enjuagar con suero fisioldgico estéril.

Los dafios del balon y por consiguiente los defectos de la canula solo se pueden evitar con una mani-
pulacién cuidadosa y meticulosa.

2. Instrucciones para la desinfeccion quimica

2.1 Desinfeccion de la canula interior/limpieza de la canula exterior sin manguito

Es posible realizar una desinfeccion en frio de las canulas traqueales Fahl® con desinfectantes qui-
micos 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.
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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.

{ATENCION!

Una desinfeccion siempre debe ir precedida de una meticulosa limpieza.

En ninguin caso deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro o contengan Iez'ias fuertes
I% gg:nlaados fendlicos. Esto podria provocar dafios importantes o incluso la destruccion de

2.2 Desinfeccion de la canula exterior con manguito
Las canulas traqueales con manguito 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) de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

Como alternativa recomendamos un desinfectante basado en el principio activo glutaraldehido. Se
deberan tener siempre en cuenta las indicaciones del fabricante relativas al campo de aplicacion y
espectro de accion.

Tenga en cuenta las instrucciones de uso del desinfectante.

Enjuague la canula traqueal meticulosamente bajo agua corriente tibia o con suero fisioldgico estéril
(solucion de NaCl al 0,9%).

Después del lavado, la canula debe secarse meticulosamente con un pafio limpio sin pelusa.

3. Esterilizacion/Esterilizacién en autoclave
La reesterilizacién no esta permitida.

{ATENCION!

El calentamiento por encima de 65 °C, la cocci6n 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.

En las canulas c]ue se hayan sometido a una limpieza debera prestar atencion a que el balén esté
desinflado (desbloqueado).

Después de la limpieza y, dado el caso, de la desinfeccién y secado de la canula interior, debe
lubricarse la superficie ‘externa de la canula interior frotandola con aceite para estoma, por
ejemplo, con toallitas impregnadas con aceite para estoma OPTIFLUID®.

Utilice como lubricante exclusivamente el aceite Eara estoma (REF 31525) o las toallitas im-
pregnadas con aceite para estoma OPTIFLUID® (REF 31550).

Para garantizar |a 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 tiempo de utilizacién maximo es de 29 dias (contabilizados a partir de la fecha de apertura del enva-
se estéril). En presencia de un agente patégeno (p. ej. MRSA), el tiempo de utilizacion o de colocacion
se reduce consecuentemente.

La vida til de una canula depende de muchos factores. Asi, factores como p. ej. la composicién de las
secreciones, la meticulosidad de la limpieza y otros aspectos pueden ser determinantes.

No seguir utilizando en ninglin caso canulas traqueales dafadas.

JATENCION!

jCualquier modificacién de las canulas, especial los acor ?( los | 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 ca-

nulas 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 fa-
llos 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
manipulacion incorrecta del mismo.

Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles
danos 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.
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El uso de las canulas traqueales después del periodo de tiempo de uso indicado en el apartado XI y/o
el uso, la utilizacién, el cuidado (limpieza y desinfeccion) 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 le-
gislacion lo permita.

En caso de que se produzca un incidente grave en relacion con este producto de Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, se debera informar de ello al fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro en el que reside el usuario o el paciente.

La venta y la entrega de todos los productos de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se reali-
zan exclusivamente de acuerdo con las Condiciones Comerciales Generales que Andreas Fahl-Medi-
zintechnik 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 An-
dreas 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 e duas canulas Esterilizagdo com 6xido de
E|

interiores etileno

Canula exterior inclui conector = -

“swivel” de 15mm (VARIO) @ Néo voltar a esterilizar

Canula interior de baixo perfil E] Conteudo em unidades

Com dispositivo de sucgéo fl;) Produto destinado a um Unico

(SUCTION) h paciente

cuff @ N&o usar o produto se a
embalagem estiver danificada

Obturador T Guardar em local seco

) A =< Guardar num local protegido
Faixa de fixagéo incluida ;..L\ dos raios solares
Para ventilagéo artificial Producto sanitario

Compativel com MRT

Fabricante

Data de fabrico

Pode ser utilizado até

Observar as instrugdes de
utilizagéo

Designagao do lote

Numero de encomenda
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TRACHEOTEC®TRACHEOTEC® PRO
CANULA DE TRAQUEOSTOMIA

1. PREFACIO

Estas instrugbes sao aplicaveis a todas as canulas de traqueostomia Fahl®. Estas instrugdes de
utilizagao destinam-se a informag&o 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 instrugdes de utilizagao!
Guarde as instrugdes de utilizagdo 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 informagoes
importantes sobre o produto!

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

As canulas de traqueostomia Fahl® destinam-se a estabilizagdo do traqueostoma apdés uma

laringectomia ou traqueostomia.

A canula de traqueostomia tem por fungdo manter o traqueostoma aberto.

As canulas de traqueostomia com cuff sdo indicadas ap6s uma traqueostomia de qualquer etiologia

quando se verifica a necessidade de vedagao entre a parede da traqueia e a canula.

A primeira selecgdo, utilizagéo 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 s&o concebidas, exclusivamente, para

gacientes,traqueostom_izados com laringe preservada ou pacientes laringectomizados com valcula-
hunt (protese fonatoria).

lll. AVISOS

Os pacientes deverao ter sido instruidos pelo f | esf

com canulas de traqueostomia Fahl® e a utiliza-las com seguranca.

As canulas de traqueostomia Fahl® nunca devem ser fechadas, por ex., por secre¢ées ou muco

seco. Perigo de asfixia!

Em caso de secregées na traqueia, a aspiragdo pode ser feita através da canula de

traqueostomia, com a ajuda de um cateter de aspiragao traqueal.

As canulas de tragueostomia que estiverem danificadas ndo podem ser usadas, tendo de ser

eliminadas imediatamente. A utilizagao de uma canula defeituosa pode representar um risco

de lesao das vias respiratorias.

Ao introduzir e remover as canulas de traqueostomia podem surgir irritagoes, tosse ou ligeiras

hemorragias. Em caso de hemorragias persi consulte i 0 seu médico!

As canulas de traqueostomia sdo dispositivos de uso tnico, destinando-se, portanto, a apenas

um paciente.

A reutilizagao noutros i e, por cor i a preparagao para a reutilizagdo noutros

pacientes ndo sdo permitidas.

As canulas de traqueostomia ndo devem ser usadas durante tratamentos com laser (terapia

de laser) ou dispositivos electrocirtrgicos. Na eventualidade de um raio laser incidir sobre a

canula, nao é de excluir a hipétese de esta ficar danificada em resultado disso.

A inalacao acidental de uma canula, por esta nao ter sido colocada correctamente, exige a

remocao do dispositivo por um médico.

Se o traqueostoma for instavel, antes de remover a canula de traqueostomia devem ser
das as vias respiratérias e uma canula de substituicdo deve estar preparada para a

insercdo. A canula de substituicao deve ser inserida de imediato, ainda antes de comegar com

a limpeza e desinfecao da canula trocada.

ATENCAO!

As canulas de traqueostomia com valvula de fonagao sao recomendaveis apenas para pessoas

traqueostomizadas com secregées normais e mucosa sa.

As canulas de traqueostomia com pegas metdlicas 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 fonagao de plastico com valvula em prata, esta pode ser removida completamente

da canula juntamente com o fio de seguranca, retirando a canula interna com a valvula de

fonagao antes da radioterapia.

ATENCAO!

Em caso de forte secregao, tendéncia para tecido granulado, durante uma radioterapia ou

incrustagdes, uma cénula com perfuragoes s6 é recomendavel desde que seja regularmente

controlada por um médico e se os intervalos de troca forem mais reduzidos (em regra,

semarlra‘ijs), uma vez que a perfuragdo da canula externa pode favorecer a formagéo de tecido

granulado.

na forma de lidar

54



IV. COMPLICAGOES

A utilizagéo deste dispositivo pode implicar as seguintes complicagdes:

Qualquer contaminacéo do estoma com impurezas pode exigir a remog&o da canula. As impurezas
tambem podem provocar infecgdes que, por sua vez, exijam a toma de antibiéticos.

A inalacdo acidental de uma canula, por esta néo ter sido colocada correctamente, exige a remogéao do
dispositivo por um médico. No caso de a canula estar obstruida por secreges, devem ser removidos e
limpos. No caso de a canula estar obstruida por secrecdes, devem ser removidos e limpos.

V. CONTRA-INDICAGOES

Nao use o dispositivo se o paciente for alérgico ao material de que é feito.

ATENGAO!

Em caso de ventilagdo anica, em cir ancia alguma devem ser usadas variantes de

canulas sem cuff!

ATENGAO!

Durante a ventilagao as variantes perfuradas/fenestradas das canulas s6 devem ser usadas

apo6s consulta do médico assistente.

ATENGAO!

As canulas de traqueostomia com valvula de fonagéo em caso algum devem ser utilizadas por

doentes Iarin?‘ectomizados (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 formacao.

No adaptador UNI das variantes das canulas de traqueostomia Fahl® s6 devem ser inseridos produtos

guxnlarels com um conector de 15 mm, a fim de excluir a perda acidental do acessario ou a danificagdo
la canula.

Para assegurar uma assisténcia sem falhas recomenda-se vivamente que tenha sempre & méo pelo

menos duas canulas de substitui¢do.

ATENGAO!

Durante a ventilagdo mecénica, se surgirem forgas de tr%t;éo elevadas, por exemplo, devido a

conectores rotativos que funcionam com dificuldade ligados a canula ou devido a movimentos

incontrolados do paciente, a canula interna pode sair acidentalmente da cénula externa. Por

isso, o paciente deve ser vigiado ou a canula e/ou o sistema de tubos devem ser substituidos.

N&o proceda a quaisq(ger. alteragdes, reparagdes ou modificagdes da canula de traqueostomia nem

de acessorios compativeis. No caso de ocorrer qualquer danificagdo, os dispositivos tém de ser

eliminados da forma prescrita.

VII. DESCRIGAO DO PRODUTO

As canulas de tr.a%ueos,tomia TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO séo produtos de qualidade

produzidos a partir de plasticos de qualidade médica (cloreto de polivinilo, entre outros).

ATENGAO!

As canulas de traqueostomia TRACHEOTEC® s&o fornecidas sem canula interna, as canulas de
traqueostomia TRACHEOTEC® PRO sao fornecidas com canula interna.

Comercializamos as canulas de traqueostomia Fahl® em diversos tamanhos e comprimentos.

A embala%em contém 1 cénula que foi embalada em estado esterilizado e antes esterilizada com
oxido de etileno (EO).

As respectivas tabelas dimensionais encontram-se em anexo.

A ponta da canula é arredondada, a fim de prevenir irritages da mucosa na traqueia.

Para evitar pontos de presséo ou a formagéo de tecido granulado na traqueia, pode ser aconselhavel,
introduzir alternadamente canulas com comprimentos diferentes, para que a ponta da canula ndo
toque sempre no mesmo local da traqueia provocando, eventualmente, irritagées. Em todo o caso, fale
com o seu médico assistente sobre o procedimento exacto.

OBSERVAGAO RELATIVA A TERAPIA DE RESSONANCIA MAGNETICA

As canulas de traqueostomia também podem ser usadas pelo paciente durante uma tomografia
por ressonancia magnética (TRM).

Isso s6 é aplicavel a canulas de traqueostomia sem pegas metalicas/sem cuff.

ATENGAO!

Uma vez que as de traqt ia com cuff dispdem de uma pequena mola metalica
na valvula de retengdo do balao de controlo com tubo de enchimento, a canula com cuff ndo
pode ser usada durante uma tomografia de ressonancia magnética TRM (também ressonéancia
magnética nuclear).
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A TRM ¢ uma técnica de diagndstico para a representagéo dos érgaos internos, dos tecidos e das
articulagdes com a ajuda de campos magnéticos e ondas radioelétricas. Os objetos metalicos podem
ser atraidos ao campo magnético e provocar alteragbes devido & sua aceleragdo. Embora a mola
metalica seja extremamente pequena e leve, ndo podem ser excluidas |ntera({oes que poderiam
afetar a saude ou provocar o mau funcionamento ou danos no equipamento técnico usado bem
como na prépria canula. Se para manter aberto o traqueostoma for indicado o uso de uma canula de
traqueostomia, recomendamos que em vez da canula de traqueostomia com cuff, seja usada durante
o tratamento com TRM uma canula de traqueostomia isenta de metais, também com'o consentimento
do médico assistente.

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 fixagao.

Cada canula de traqueostomia Fahl® com ilhoses de fixagdo é acompanhada ainda por uma faixa de
fixagao. A faixa de fixagdo prende a canula de traqueostomia ao pescogo.

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 fixagao, a canula ndo altera a sua posigéo.

A ajuda de inser¢&o (obturador) incluida no ambito de fornecimento facilita a inser¢éo da canula.

2. Conectores/Adaptadores

Os conectores/adaptadores destinam-se a ligagéo de acessorios compativeis da canula.

A utilizagdo possivel em cada caso depende também da patologia, por exemplo, estado apds
laringectomia ou traqueostomia.

Um conector padrao de 15 mm permite a ligagdo segura ao acessorio necessario.

3. Tubo da canula

O tubo da canula encosta directamente na placa da canula e leva o ar a traqueia.

A caracteristica linha de contraste de raios X, que se estende lateralmente no tubo da canula,
possibilita uma representacgéo radioldgica e um controlo radioldgico.

Nas variantes de canula Suction a linha de contraste de raios X encontra-se a meio do tubo da canula.

3.1 Cuff

Nas variantes de produtos com cuff, o cuff de grande volume e de paredes muito finas ajusta-se
perfeitamente a traqueia e, desde corretamente insuflado, garante uma vedagéo fiavel. O cuff pode
ser insuflado como um balo. Através do pequeno balao de controlo no tubo de enchimento é possivel
perceber se a canula se encontra no estado bloqueado (insuflado) ou ndo bloqueado.

O cuff é insuflado através de um tubo com vélvula de uma via e bal&o de controlo.

3.1.1 Ensaio de estanquicidade da canula e do manguito de baixa presséo (caso exista)

A estanquicidade da canula e do manguito de baixa pressdo deve ser ensaiada diretamente antes
e depois de cada insergao e depois em intervalos re%;ulares. Encha o manguito de baixa pressao
com 15 a 22 mm Hg (1 mm Hg corresponde a 1,35951 cmH,0) e observe se se verifica uma queda
espontanea da pressdo (recomendado para insuflagdo e énsaio: Insuflador de controlo aparelho
de medida da pressao do cuff). Durante o periodo de observagéo ndo devera haver uma queda de
pressdo acentuada no manguito. Este ensaio de estanquicidade deve ser realizado igualmente antes
de cada nova insercéo (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 baldo

* Agua nos tubos de adugéo a canula (apos a limpezal)

* Agua no manguito (apos a limpezal)

+ Agua no baldo de controlo (apds a limpeza!)

«Falta de vontade de tossir quando se faz presséo sobre o baldo de controlo

ATENGAO!

Para ensaiar o baldo e para inserir, remover ou limpar a canula, em caso nenhum devem ser
d bj ponti los ou afiados como, por exemplo, pingcas 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 insercdo 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.
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3.3 Abertura de aspiragéo (s6 nas canulas de traqueostomia da variante Suction)
Através da abertura de aspiragdo existente no tubo externo das canulas de traqueostomia Suction
%odem ser eliminadas as secr%goes que se juntaram acima do cuff insuflado.

tubo de aspiracdo conduzido ao exterior pode ser ligado a uma seringa ou um dispositivo de
aspiragdo. A escolha de uma destas variantes de aspiracao ¢ feita apés a respetiva avaliagdo do
risco pelo utilizador de comum acordo com o médico assistente. Devem ser tidos em consideragédo os
sintomas individuais especificos do paciente.
Em qualquer dos casos, a aspiragao através de um dispositivo de aspiragdo so pode ser realizada
desde que este dispositivo este&a equipado com um regulador de vacuo. A pressao de aspiragdo ndo
deve ultrapassar um max. de 0,2 bar.
Nas variantes Suction das canulas de traqueostomia, as secregdes que se juntaram acima do cuff
devem ser aspiradas imediatamente antes do desbloqueio, atraves da abertura de aspiragdo existente
na canula, a fim de evitar a aspiracéo das secrecdes. Desta forma, a aspiracéo adicional através de
um cateter de aspiragdo em simultaneo com o desbloqueio da canula deixa de ser necessario, o que
facilita bastante o manuseamento.

ATENGAO!

Em todas as canulas de traqueostomia com um dispositivo de aspiragdo (,SUCTION“) é
preciso estar atento durante o processo de aspiragdo para que uma baixa pressédo provocada
seja tao 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 aspiragdo nao pode
ser usada, porque a aspiragao significa um risco mais elevado.

4. Canula interior (caso exista)

As canulas internas sao facilmente removiveis da canula externa e em caso de necessidade (por
exemplo, falta de ar) permitem aumentar rapidamente o fornecimento de ar.

Agora, com uma ligeira tragéo, é possivel remover a canula interna da canula externa (ver figura 16).
As canulas internas nunca devem ser usadas sem canula externa mas devem ser fixadas sempre a
canula externa.

ATENGAO!

Por isso, observe as instrugdes especiais dos produtos, as indicagdes e contra-indicagdes
constantes das instrugdes de utilizagao e esclareca pr a ilidade 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 exalagéo possivel, deve
ser escolhida sempre uma canula compativel com a anatomia do paciente.

Para aumentar (caso exista) o fornecimento de ar ou para limpar a canula interna, esta pode ser
retirada a qualquer altura. Tal pode ser necessario, p. ex., se a canula estiver incrustada com restos
de secrecOes que ndo podem ser eliminados através da tosse ou devido a falta de possibilidade de
aspiragao.

Para o paciente

ATENGAO!

lFJ_ma7c)€:nuIa deve ser inserida sempre apenas com o cuff totalmente desbloqueado (ver
ig. 7a)!

ATENGAO!

Examine atentamente a embalagem esterilizada para se gurar de que a g nao

Loi r_rtl_ani ulada nem danificada.'Nao use o dispositivo se constatar que a embalagem esta
anificada.

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 danificagcdes exteriores ou pegas soltas.

Caso observe alteragbes evidentes, ndo utilize a canula de forma alguma e envie-nos o dispositivo

para fins de verificagdo.

Preste atencdo 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.

Se se depositarem secregdes no Iimen da canula de traqueostomia Fahl®, que ndo 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 tpara detectar eventuais arestas afiadas, fissuras ou outros danos, visto que estes
deterioram a funcionalidade do dispositivo ou podem causar lesdes nas mucosas da traqueia.

Em caso nenhum devem ser usadas canulas de traqueostomia danificadas.
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Durante a utilizagéo das canulas de traqueostomia Fahl® pode ocorrer uma colonizagéo por fungos
(Candida), bactérias ou outros, _que,'\Por sua vez, podem dar origem a um aspecto leitoso e uma
dural:l_ idade reduzida do material. Neste caso, é preciso substituir imediatamente a canula em
questao.

AVISO

Os pacientes deverao ter sido instruidos por p: | médi pecializado com a respectiva
formagao sobre a forma segura de lidar com canulas de traqueostomia Fahl®.

1. Insergdo da canula

Passos de aplicagdo para a insergéo 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 cuff tenha em atengéo principalmente os seguintes pontos:
Antes de inserir a canula de traqueostomia verifique também o cuff (baldo), deve ser estanque e isento
de qualquer dano para se poder garantir a estanquicidade necessaria. Recomendamos que antes da
insercao se proceda a um ensaio de estanquicidade (ver Capitulo VII, n.° 3.1.1). Antes da insercao da
canula, o baldo deve ser totalmente esvaziado (ver Fig. 7 b)! Em caso de utilizagdo de uma ajuda para
alargar o traqueostoma, tome atengéo para nao danificar a canula, nomeadamente, o cuff, por friccao.
A seguir, é enfiado no tubo da canula uma compressa traqueal.
Para aumentar a capacidade de deslizamento da canula de traqueostomia e facilitar, assim, a inser?éo
na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com um toalhete de 6leo de estoma OPTIFLUID®
REF4b1)550) 0 que permite uma distribuicio uniforme do dleo de estoma no tubo da canula (ver figs.
a e 4b).

Em caso de inserg&o da canula pelo proprio paciente, o manuseamento torna-se mais facil se a canula
de traqueostomia Fahl® for inserida a frente de um espelho.
g)ara inserir a canula de traqueostomia Fahl®, segure-a com uma mé&o pela placa da canula (ver figura

Com a méo livre pode alargar ligeiramente o traqueostoma para os lados, para que a ponta da canula
passe melhor na abertura de respiragao.

Também est&o disponiveis ajudas médicas especiais para alargar o traqueoestoma, 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 aten¢éo para nao
danificar a canula por fricgéo.

Introduza agora, durante a fase de inspiragéo (ao inspirar), a canula cuidadosamente no traqueostoma
e incline simultaneamente a cabeca ligeiramente para tras (ver figura 7).

Continue a empurrar a canula para dentro da traqueia.

Depois de ter avancado a canula mais para dentro da traqueia, pode voltar a endireitar a cabega.
Caso seja usado um obturador, este deve ser removido imediatamente da canula de traqueostomia.
As canulas de traqueostomia devem ser sempre fixadas com uma faixa de fixagcdo 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 cuff (caso exista)

O manguito de baixa pressdo 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 presséo
do cuff (Aparelho de medicéo da press&o do cuff). Salvo ordem contraria do médico, recomendamos
uma pressé&o min. do cuff de 15 mm Hg (20 cm H,0) até 18mm HgIS25 cm H,0). Em caso nenhum, a
press&o do manguito deve ultrapassar os 18mm Hg (aprox. 25 cm H,0).

Encha o cuff no méx. até a essa press@o nominal e certifique-se que a canula deixa entrar ar suficiente.
Verifique sempre se o cuff esta isento de danos e se funciona corretamente. o

Se mesmo ap6s uma segunda tentativa, a estanquicidade desejada com o volume limite indicado no
for atingida, podera estar indicada, eventualmente, uma canula de diametro maior.

A pressao correta do cuff deve ser controlada regularmente, isto é, pelo menos de 2 em 2 horas.

ATENGAO!

Todos os instrumentos usados para o enchimento do cuff devem estar limpos e isentos de
pﬁrt_iculas estranhas! Retire-os do conector Luer do tubo de adugao, logo que o cuff esteja
cheio.

ATENCAO!

Em caso de ultrapassagem da pressdo maxima durante muito tempo, pode ser afetada
a circulagdo sanguinea da mucosa (peri?o de necroses isquémicas, Ulcera de pressao,
traqt laci raqu pneumotorax). Nos ézacientes ventilados, a pressdo do
cuff nao deve ficar abaixo da cu.le foi definida pelo médico a fim de prevenir uma aspiracdo
silenciosa. Um ruido tipo assobio na area do baldo, nomeadamente aquando da expiragao,
indica que o baldo nao veda a traqueia suficientemente.
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Se nao for possivel vedar a traqueia com os valores de pressdo definidos pelo médico, o
baldo deve ser I desir d pr i bloqueio deve ser repetido. S
o éxito desejado também nao for obtido com a repeticéo, recomendamos usar uma céanula de
traqueostomia com balao de tamanho imediatamente superior. Devido ao fato de a parede do
balao ser permeavel ao gas, a pressao do baldo baixa ao longo do tempo mas também pode
subir inadvertidamente numa anestesia com gas. Por isso, recomenda-se vivamente controlar
regularmente a pressao.

Em caso nenhum, o cuff deve ser insuflado demasiado com ar, uma vez que tal poderia
provocar danos na parede da traqueia, fissuras no cuff e, seguidamente, o esvaziamento ou a
deformagao do cuff, uma si a0 em que o bloquei s vias respiratorias nao esta excluido.

ATENGAO!

Durante uma anestesia, a pressdo do cuff pode subir/cair devido ao 6xido nitroso (gas

hilariante).

2. Remogao da canula

ATENGAO!

(Sﬁ o traqueostoma for instavel ou em casos de emergéncia (traqueostoma de pungéo ou
1

), este po K aPos aremocéo da canulacomprometendo assim o fornecimento
de ar. Neste caso deve ter pronta uma canula nova para uma introdugao rapida. O alargador do

traqu a é quado para guardar temporariamente o fornecimento de ar.

Antes da remocgédo da canula de traqueostomia, o cuff deve ser desinsuflado. O processo de
r ¢ao deve ser do com a cabega ligeiramente inclinada para tras.

ATENGAO!

O cuff nunca deve ser desinsuflado com um aparelho de medicédo 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 o muco devem ser aspirados. Quando se trata de pacientes
conscientes que mantém os reflexos recomenda-se aspirar o paciente ao mesmo tempo gue se
desblogueia a canula de traqueostomia. As aspiragao realiza-se com um catéter de aspiragao que
é introduzido através do tubo da canula até a tra?ueia. Deste modo, a aspiragéo realiza-se sem
problemas e sem causar incomodo ao paciente, a

sdo minimizados.

Ao mesmo tempo que aspira reduza a pressao do cuff.

As secrecdes eventualmente existentes sdo removidas e ja ndo podem ser aspiradas. Tenha em
atengdo 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.

Passos de aplicagéo para a remogao das canulas de traqueostomia Fahl®:

O processo de remogao das canulas de traqueostomia deve ser executado com a cabega ligeiramente
inclinada para trés. Segure a cénula de lado na placa da canula ou no corpo do dispositivo
(ver figura 7).

Remova todas as canulas de traqueostomia com cuidado.

Ao remover a canula interna, é preciso estar atento ao seguinte:

Acessorios, como a valvula de traqueostomia ou o HME (permutador de calor e humidade), tém de ser
removidos antes de remover as canulas de traqueostomia Fahl®.

Agora, com uma ligeira tragéo, é possivel remover a canula interna da canula externa.

A reinsercdo da canula realiza-se depois na sequéncia inversa, conforme acima descrito.

IX. LIMPEZA E DESINFECGAO

CUIDADO!

Por motivos de higiene e para evitar riscos de infecgdo, deve limpar as suas canulas de

traqueostomia Fah[® pelo menos duas vezes por dia ou com maior frequéncia no caso de uma

forte formagao de secregoes.

Se o traqueostoma for instavel, antes de remover a canula de traqueostomia devem ser
das as vias respi as e uma canula de substituicdo deve estar preparada para a

insergdo. A canula de substitui¢io deve ser inserida de imediato, ainda antes de comegar com

a limpeza e desinfecdo da canula trocada.

ATENCAO!

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 médico assistente, em conformidade com as suas

necessidades pessoais.

Uma desinfecgéo regular é necessaria apenas f)or razbes médicas e por indicagdo do médico. Pelo

motivo de que também num paciente saudavel as vias respiratorias superiores nao estdo livres de

germes.

osse por irritagdo e o perigo de uma aspiragdo
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de com peci (por ex., MRSA, ORSA e outros), que
impliguem um maior risco de re-infecgdo, uma limpeza normal nao é o suficiente para
satisfazer os requisitos de higiene especiais para prevencao de infeccoes. Recomendamos
uma desinfec¢ao quimica das canulas de acordo com o procedimento descrito mais abaixo.
Consulte o seu médico assistente.

ATENCAO!

Residuos de produtos de limp ou de d na canula de traqueostomia podem
provocar irritagdes na mucosa ou prejudicar a satde de outra forma.

Basicamente, a canula de traqueostomia deve ser limpa apenas quando necessario, em fungéo
da formagéo de secredqﬁes, do estado do traqueostoma, do quadro patolégico do paciente e dos
respectivos requisitos de higiene.

As canulas de tragueostomia sdo instrumentos com cavidades. Por isso, quando se procede a
desinfeccéo ou a limpeza, é preciso assegurar-se de que a canula esta totalmente coberta pela
solugéo usada e que a passagem esta desobstruida (ver figura 8).

As solugdes 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 necessidages pessoais do paciente.

S6 devem ser usados produtos de limpeza quando a canula estiver fora do traqueostoma.

Para a limpeza das cénulas 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 canulas de traqueostomia Fahl® com produtos de limpeza nédo autorizados pelo

fabricante da canula. Nunca utilize detergentes domésticos agressivos, dlcool com um grau elevado

ou produtos de limpeza para préteses dentarias.

Eg(istie um sério perigo para a satude! Para além disso, estes produtos podem destruir ou danificar a

canula.

Evite sempre a fervedura em agua. A canula de traqueostomia poderia sofrer danos consideraveis.

g) aquecimento até 65 °C pode originar uma ligeira turvagédo do material que passado algum tempo
lesaparece.

Passos de limpeza

Limpeza das canulas de traqueostomia sem cuff

Antes de proceder a limpeza, devem ser removidos os meios auxiliares eventualmente inseridos.
Primeiro, passe muito bem a canula por 4gua da torneira (ver figura 9).

Utilize apenas agua morna para a preparagao da solugéo de limpeza e siga as instrugdes de utilizagdo
do detergente.

Para facilitar o 8rocesso 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 contaminagéo (ver figura 10).

Coloque sempre apenas uma canula de traqueostomia no crivo da caixa de limpeza de canulas. Ao
limpar varias canulas de uma so vez, existe o risco de as canulas serem demasiado comprimidas e,
por conseguinte, danificadas.

As canulas interna e externa podem ser colocadas lado a lado.

(o] compgrtimento escorredor provido de componentes da canula € mergulhado na solugéo de limpeza
preparada.

Decorrido o tempo de atuagao (ver instrugdes de utilizagdo do p6 de limpeza de canulas), a canula é
enxaguada cuidadosamente varias vezes em agua morna e limpa (ver figura 9). Ndo podem existir
residuos do produto de limpeza na canula quando esta é inserida no traqueostoma.

Caso seja necessario, por ex., no caso de ndo ter sido possivel remover restos de secrecdes
persistentes e sélidos no banho de limpeza, & 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).
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
fisiolégico estéril (solugdo NaCl 0,9%).

Apbs a limpeza a himido, a canula deve ser seca com um pano limpo que nao 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 danificagdo, em circunstancia nenhuma, a canula deve ser usada.

O obturador pode ser limpo da mesma forma como a canula de traqueostomia.

CoEn ot
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Limpeza das canulas de traqueostomia com cuff

A limpeza da canula externa deve ser feita apenas com o manguito blogueado enquanto o baldo de
se%urqnga deve estar fora da solucéo de limpeza, a fim de impedir a penetragao da solugo de limpeza
no baldo, o que poderia reduzir consideravelmente a fung&o 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, traqueomalacias etc., de acordo com
os sintomas especificos.

A canula externa com manguito pode ser limpa/enxaguada com soro fisiologico estéril.

Sé 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 Desinfegdo da canula interna/Limpeza da canula externa sem cuff

As canulas de traqueostomia Fahl® podem ser submetidas a uma desinfeccao 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 situagao de cuidados médicos em questao.

Regra geral, a desinfegao é indicada para evitar infeces cruzadas e em caso de utilizagéo em areas
de internamento (por ex., clinica, lar e/ou outras instituicdes da area da saude) para limitar os riscos
de infeg&o.

CUIDADO!

Uma tt:l_esinfecgéo eventualmente necessaria deve ser sempre precedida de uma limpeza
exaustiva.

De modo algum podem ser utilizados desinfectantes que libertem cloro, nem tdo pouco
solu_?ées alcalinas fortes ou derivados do fenol. A canula poderia ficar consideravelmente
danificada ou mesmo ser destruida.

2.2 Desinfeg@o da canula externa com cuff
Uma desinfecao de canulas de traqueostomia com cuff 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) de acordo com as
instrucdes do fabricante.

Como alternativa, recomendamos um desinfectante a base da substancia activa aldeido glutarico. A
utilizacdo requer sempre a observancia das indicagdes do fabricante relativamente a area de aplicagéo
e ao espectro dos seus efeitos.

Observe as instrugdes de utilizagdo do desinfectante.

A canula de traqueostomia deve ser bem enxaguada em agua morna da torneira ou usando soro
fisiolégico estéril (solugdo NaCl 0,9%).

Apbs a limpeza a himido, a canula deve ser seca com um pano limpo que nao largue pélos.

3. Esterilizagao/Autoclavagao

Uma re-esterilizagao nao é permitida.

ATENGAO!

0 aquecimento acima dos 65°C, a fervedura ou a esterilizagdo a vapor nao séo permitidos e dao
origem a danificagao da canula.

X. CONSERVAGAO/MANUTENGAO

As canulas limpas que ainda néo estejam a ser usadas devem ser guardadas num ambiente seco,
dentro de uma caixa de plastico e protegidas contra pd, raios solares e/ou calor.

As canulas de substituicdo que ainda estdo 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).

Depois da limpeza e, eventualmente, da desinfeccdo e da secagem da canula interna, a
superficie exterior da canula interna deve ser tratada com dleo de estoma, por exemplo, com
um toalhete de 6leo de estoma OPTIFLUID®, para facilitar a introdugao.

Utilize como lubrificante apenas o 6leo para estoma (REF 31525) ou o toalhete com éleo para
estoma OPTIFLUID® (REF g1 550).

Para asselgurar uma provis&o ininterrupta recomendamos vivamente que mantenha, pelo menos,
duas canulas de substituicdo em stock.

XI. VIDA UTIL

Estas canulas de traqueostomia séo dispositivos estéreis para uso Unico num paciente.

A vida util maxima é de 29 dias (contados a partir da data em que foi aberta a embalagem estéril%_. Caso
se verifique a presenca de um germe nocivo (por exemplo, MRSA), a vida Util ou o tempo de aplicagédo
sera correspondentemente mais reduzido.
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A durabilidade de uma canula de traqueostomia ¢ influenciada por muitos factores. A composicao
das secregdes, a profundidade da limpeza e outros aspectos podem ter ai uma importancia decisiva.
Em caso nenhum devem ser usadas canulas de traqueostomia danificadas.

ATENGAO!

Qualquer alteragdo da canula, nc 1 ite, encur e perfuragdes, assim como
reparagdes na canula, s6 pode ser efectuada pelo proprio fabricante ou por empresas
expressamente autorizadas por escrito pelo fabricante. Os trabalhos pouco profissionais
efectuados em canulas de traqueostomia podem provocar lesGes graves.

XIl. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer responsabilidade

por falhas de funcionamento, lesées, infecgdes e/ou outras complicagdes ou outros acontecimentos

Indesejaveis, que resultem de alterages arbitrarias dos produtos ou sua utilizagéo, conservagéo, e/

ou manuseamento incorrectos.

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH n&o se responsabiliza por danos

provocados por alteragdes da canula, sobretudo aqueles que ocorrem na sequéncia de encurtamentos
erfuragoes ou reparagdes, se estas alteragdes ou reparagdes nao foram efetuadas pelo proprio

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 traﬂ_ueogtomia para além do periodo de utilizagao indicado no

numero Xl e/ou em caso de utilizagdo, aplicagéo, manutencao (limpeza, desinfecgao) ou conservaFgao

da canula contrariamente as |nd|ca%.oes constantes nestas instrucoes de utilizacao, a Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsabilidade incluindo da responsabilidade

por defeitos, desde que a lei o permita.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Medizintechnik-

Vertrieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-

Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH s&o

regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condicbes comerciais gerais da empresa,

que lhe poderao 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.

Sterilisatie met ethyleenoxide

Z]
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Y
[

Buitencanule met twee
binnencanules

Buitencanule inclusief 15 mm-
swivel-connector (VARIO)

Binnencanule met low profile
(vlakke uitvoering)

Met afzuigkanaal (SUCTION)
voor subglottisch afzuigen van
secreet boven de cuff

Cuff

Obturator (inbrenghulpmiddel)

Inclusief canuledraagband

Voor kunstmatige ventilatie/
beademing

Geschikt voor MRT

Fabrikant

Productiedatum

Te gebruiken tot

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Batchcode

Artikelnummer

#*

Niet opnieuw steriliseren

Inhoud (aantal stuks)

Voor gebruik bij één patiént

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Droog bewaren

Beschermen tegen zonlicht

Medisch product
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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
TRACHEACANULE

1. VOORWOORD

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor Fahl®-tracheacanules. Deze gebruiksaanwijzing dient ter informa-

tie van arts, verplegend personeel en patiént/gebruiker, om een correct gebruik van de Fahl®-trache-

acanules te garanderen.

IEee_T(t:':Ie gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer ge-
ruikt!

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!

Il. BEOOGD GEBRUIK

rah_l‘@-tracheacanules dienen voor de stabilisering van een tracheastoma na laryngectomie of tracheo-
omie.

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®-tracheacanu?es.

De Fahl®-tracheacanules in de versie LINGO zijn uitsluitend bestemd voor patiénten na een tracheo-
tomie waarbij het strottenhoofd behouden is gebleven of patiénten na een laryngectomie met shunt-
ventiel (stemprothesedragers).

1. WAARSCHUWINGEN

Patiénten moeten door deskundig personeel zijn opgeleid in de veilige omgang en het veilige
gebruik van de Fahl®-tracheacan|ﬂes.

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.

1 tr: iles 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 iddellijk een arts raadpl 1!
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 elektro-
chirurgische apparaten worden gebruikt. Als de laserstraal de canule raakt, kunnen beschadi-
gingen niet worden uitgesloten.
Als een canule die niet juist werd aangepast, per ongeluk wordt ingeademd, moet deze door
een arts worden verwijderd.
Bij een instabiele tracheostoma moet voor verwijdering van de tracheacanule altijd de luchtweg
worden veiliggesteld en moet een voorbereide vervangende canule %ereed worden gehouden
om in te voeren. De vervangende canule moet direct worden ingebracht, nog voor wordt begon-
nen met de reiniging en desinfectie van de vervangen canule.

LET OP!

Tracheacanules met spreekfunctie moeten alleen worden aanbevolen aan patiénten met tra-
cheotomie met normale secretie en onopvallend slijmvliesweefsel.

Tracheacanules met metalen delen motgen in geen geval tijtdens een bestralingsbehandeling
(radiotherapie?‘ worden gebruikt, omdat hierdoor bijv. ernstig huidletsel kan worden veroor-
zaakt! Indien het noodzakelijk is dat er tijdens de bestralingsbehandeling een tracheacanule
wordt gedragen, gebruik dan uitsluitend tracheacanules van kunststof zonder metalen delen.
Bij spreekventie‘canules met zilveren ventiel kan het ventiel bijv. compleet met borgketting van
de canule worden verwijderd, door de binnencanule met spreekventiel voér de bestralingsbe-
handeling uit de buitencanule te halen.

LET OP!

Bij sterke secretie, neiging tot granulatieweefsel tijdens een bestralin?sbehandeling of verstor?-
ping wordt een canule-uitvoering met zeef alleen bij regelmatige controle door de arts en korte
vervangingsintervallen (| wekelijks) geraden, omdat de zeef in de buitencanule de
vorming van granulatieweefsel kan versterken.
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IV. COMPLICATIES

De volgende complicaties kunnen bij het gebruik van dit product ontstaan:

Door verontreinigingen (besmetting) van de stoma kan het noodza.keli{"k 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 geraaki, moet deze worden verwijderd en
gereinigd. 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!
Gebruik bij mechanische beademing in geen geval canulevarianten zonder cuff!

LET OP!
Tijdens de beademing mogen canulevarianten met zeef/venster alleen na overleg met de be-
handelende 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 verstik-

king kunnen leiden!

VI. VOORZICHTIG

(Ej)e juiste canulemaat moet door de behandelend arts of opgeleid deskundig personeel bepaald wor-
en.

In de UNI-adapters van de Fahl®-tracheacanuleversies mogen alleen accessoires met een aansluiting
van 15 mm gebruikt worden om het per ongeluk losraken van de accessoires of beschadiging van de
canules uit te sluiten.

Om er zeker van te zi{?__dat u altiid over een canule kunt beschikken, adviseren wij dringend ten minste
twee reservecanules bij de hand te hebben.

LET OP!

Tijdens mechanische beademing kunnen de binnencanules bij verhoogde trekkrachten, bijv.
vanwege stroef lopende, op de canule aangesloten draaiconnectors of door ongecontroleerde
bewegingen van de patiént, Per ongeluk uit de buitencanule worden gedraaid. Daarom moet
de patiént worden bewaakt of moet de canule en/of het slangsysteem evt. worden vervangen.
Wijzig, repareer of verander de tracheacanules of compatibele accessoires niet. Bij beschadigingen
moeten de product onmiddellijk en op de juiste manier worden afgevoerd.

VIl. PRODUCTBESCHRIJVING

De TRACHEOTEC®TRACHEOTEC® PRO-tracheatcanuIes zijn producten die vervaardigd zijn van

kunststof (0.a. polyvinylchloride) van medische kwaliteit.

LET OP!

De TRACHEOTEC® tracheacanules worden aangeboden zonder binnencanule, TRACHEOTEC®
PRO tracheacanules worden aangeboden met binnencanule.

Wij leveren de Fahl®-tracheacanules in diverse maten en lengtes.

De verpakking bevat 1 canule, die steriel verpakt en met ethyleenoxide (EO) werd gesteriliseerd.

De bijbehorende maattabellen vindt u in de bijlage.

De canulepunt is afgerond om prikkeling van de slijmvliezen in de trachea te voorkomen.

Om drukplekken of de ontwikkeling van granulati fsel in de trachea te voorkomen, kan het raad-
zaam 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.

OPMERKING MRI

Deze tracheacanules kunnen ook tijdens
ent worden gedragen.

Dit geldt alleen voor tracheacanules zonder metalen onderdelen/zonder cuff.

LET OP!

Omdat er een klein metalen veertje in het terugslagventiel van de controleballon met vulslan
van de tracheacanules met cuff zit, mag de canule met cuff niet gebruikt worden tijdens beeld-
vorming met magnetische resonantie (ook MRI of kernspintomografie genoemd).

MRl is een diagnostische techniek voor de beeldvorming van inwendige organen, weefsels en ge-
wrichten 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 brenlgen of storingen of beschadigingen van de gebruikte tech-
nische 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
tijidens het MRI-onderzoek.

he kernspir grafie (MRI) door de pati-
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1. Canuleschild

Kenmerkend voor Fahl®-tracheacanules is het speciaal vormgegeven canuleschild, dat aan de anato-
mie 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 bevesti%i]n?sogen wordt een canuledraagband geleverd. Met de ca-
nuleband wordt de tracheacanule aan de hals bevestigd.

Let er daarbij op dat de Fahl®-tracheacanules span_ningsvaij in de tracheostoma liggen en dat de positie
ervan door bevestiging van de canuledraagband niet wordt veranderd.

De meegeleverde inbrenghulp (obturator) vereenvoudigt het inbrengen van de canule.

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 réntgencontraststrook aan de zijkant van de canulebuis kan deze op réntgenfoto’s
worden gedetecteerd en kan de positie worden gecontroleerd.

Bij de canulevarianten Suction loopt de réntgencontraststreep midden over de canulebuis.

3.1 Cuff

Bij de productvarianten met cuff sluit de cuff met een bijzonder dunne wand en een groot volume goed
op de trachea aan en garandeert bij een juiste vuIIinﬁ een betrouwbare afsluiting. De cuff kan als een
ballon ogfjepompt worden. Met de kleine controleballon aan de vulslang kunt u zien of de canule zich
in de geblokkeerde (gevulde) of niet-geblokkeerde toestand bevindt.

De cuff zelf wordt via een slang met eenwegventiel 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 re}gelmatige tussen-
pozen worden gecontroleerd. Vul hiervoor de onderdrukmanchet met 15 tot 22 mm Hg (1 mmHg komt
overeen met 1,35951 cmH,O) en controleer of er een spontane drukverlaging wordt ingesteld (voor het
vullen en de controle aanbévolen: cuffdrukmeter). Er mag gedurende de controleperiode ﬁ(een belang-
rijke drukverlaging in de cuff optreden. Deze controle van de afsluiting moet ook voor elk hergebrui
(bijv. na reiniging van de canule) worden uitgevoerd (zie afb. 7c).

Aangvijzingen voor een bestaande onvolledige afsluiting van de cuff (ballon) zijn onder andere de vol-
gende:
« 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 ca-
nule in é‘;een 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 heeft verzameld.

De naar buiten leidende afzuigslang kan aan een injectiespuit of een afzuigapparaat gekoppeld wor-
den. Het besluit welke van deze afzuigmogelijkheden gekozen wordt, moet na inschatting van het risico
door de gebrulker in overleg met de behandelend arts genomen worden. Hierbij moet rekening gehou-
den worden met het individuele ziektebeeld van de patiént. In elk geval mag een afzuiging door middel
van een afzuigapparaat alleen plaatsvinden als dit apparaat uitgerust is met een vacutimregelaar. De
afzuigdruk mag maximaal —0,2 bar 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 eluktudlﬁ met het deblokkeren van de canule aanvullend afgezogen te
worden met behulp van een afzuigkatheter, wat het gebruik bijzonder vereenvoudigt.
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LET OP!

Bij alle tracheacanulevarianten met een afzuiginrichting (“SUCTION”) moet er tijdens het afzui-

gen goed op worden gelet dat er zo kort mogelijk onderdruk wordt gecreéerd; uitdroging van
e 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.

4. Binnencanule (indien aanwezig)

De binnencanules kunnen gemakkelik uit de buitencanule worden verwijderd, waardoor de luchttoe-

voer indien gewenst (bijv. bij ademnood) snel kan worden verhoogd.

De binnencanule kan nu met lichte trekkracht uit de buitencanule worden verwijderd (zie afb.16).

Binnencanules mogen nooit zonder buitencanule worden gebruikt, maar moeten altijd aan de buiten-

canule zijn bevestigd.

LET OP!

Houd u daarom aan de speciale productinstructies, indicaties en contra-indicaties in de ge-

bnjslksaanwuzmg, en bespreek de baarheid van prod 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.

De binnencanule (indien aanwezig) kan altijd worden verwijderd om de luchttoevoer te verhogen of

om deze te reinigen. Dit kan bijv. nodig zijn wanneer er secreetresten in de canule zitten die niet weg

tunnen woréieer? gehoest of die door het ontbreken van een afzuigmogelijkheid etc. niet verwijdert
unnen wort .

Voor de patiént

LET OP!
Breng canules altijd alleen met volledig ongeblokkeerde cuff in (zie 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 hc t ste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na deze datum.
Het verdient aanbeveling om hierbij gebruik te maken van steriele handschoenen voor eenmalig ge-

Controleer voor het inbrengen eerst de canule op zichtbare beschadigingen en loszittende onderdelen.
Moc‘htlu 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 voor 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 gehoest 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.

Bij gebruik van de Fahl®-tracheacanules kan op de producten kolonisering van bijvoorbeeld gistzwam-
men (Candida) en bacterién ontstaan, wat materiaalvertroebeling en een kortere houdbaarheid kan
veroorzaken. In dat geval moet de canule onmiddellijk worden vervangen.

WAARSCHUWING

Patiénten moeten van geschoold deskundig Eersoneel instructies hebben ontvangen over de
veilige omgang en het veilige gebruik van de Fahl®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 %reep 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.
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Let bij tracheacanules met cuff op de volgende punten:

Controleer voor het inbrengen van de tracheacanule ook de cuff (ballon) — die mag niet beschadigd
z?n of lekken en moet de vereiste afdichtin waarborglen. Wij raden u daarom véor elk gebruik aan de
al s!uitin? te con__trole_renfi)zie par. VII, nr. 3.7.1). De ballon moet voor het inbrengen van de canule vol-
ledig %e eegd zijn (zie afb. 7b)! Let er bij hetdgebrmk van een hulpmiddel voor het spreiden van de tra-
cheostoma op dat de canule, en met name de cuff, door het spreiden niet door trek beschadigd wordt.
Aansluitend wordt een tracheacompres op de canulebuis geschoven.

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 ga-
randeert (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, waarmee de tra-
cheostoma gelijkmatig en voorzichtig kan worden gespreid, bijv. ook in noodgevallen bij een collabe-
rende 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 hetinademen) voorzichtig in de tracheostoma en
buig het hoofd daarbij iets naar achteren (zie afb. 7).

Schuif de canule weer in de trachea.

Nadat u de canule verder in de luchtpijp hebt geschoven, kunt u het hoofd weer rechtop houden.

Als een obturator wordt gebrukt, moet deze direct uit de tracheabuis worden verwijderd.
Tracheacanules dienen steeds met een speciale canuledraagband te worden bevestigd. Deze sta-
biflti)seﬁn de canule en zorgt er zo voor dat de tracheacanule goed in de tracheostoma blijft zitten (zie
ain. 1).

1.1 Vullen van de cuff (indien aanwezig)
Voor het vullen van de cuff wordt via de Luer-aansluiting %;enormaliseerde conische verbinding) van
de toevoerlang door middel van een cuffdrukmeter (bijv. cuffdrukmeter) een vooraf bepaalde druk'in de
manchet opgebouwd. TenzuI de arts andere aanbevel |ngen!?eeft, raden wij een cuffdruk aan van min.
15 mm Hg (20 cm H,0) tot 18mm Hg (25 cm H,0). De cuffdruk mag de 16mm Hg (ca. 25 cm H,0) in
geen enkel geval ovérschrijden.
VIUI ct!e g;ug{ maximaal tot deze gewenste druk en controleer of er via de canule voldoende luchttoevoer
aatsvindt.
et 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
vrtigr_nde deeltjes! Trek deze van de luer-aansluiting van de toevoegslang af zodra de cuff ge-
vuld Is.

LET OP!

Als de maximumdruk langdurig wordt overschreden, kan de doorbloeding van de slijmvliezen
worden aangetast (gevaar voor ischemische necrosen, drukulcera, tracheomalacie, tracheas-
tenose, 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 trache-
acanule met ballon aan. V: de d heid van de kan de druk van
de ballon in principe in de loop der tyé’dalen, kan echter bij gasnarcosen ook ongewild stijgen.
Een regelmatig drukcontrole wordt daarom altijd aanbevolen.

De cuff maﬂ in geen geval overvuld worden met lucht, omdat dit beschadiging van de trachea-
wand of scheuren in de cuff tot gevolg kan hebben met daaruit voortvioeiend leeglopen of ver-
vormen van de cuff, waardoor een blokkering van de luchtwegen niet uitgesloten kan worden.

LET OP!
Tijdens anesthesie kan de cuffdruk door gebruik van distikstofoxide (lachgas) stijgen of dalen.
2. Verwijderen van de canule
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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 luchttoe-
voer belemmeren. In dat geval moet u snel een nieuwe canule bij de hand hebben en inbrengen.
Met een tracheospreider 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 — doe dit altijd met behulp van een spuit.

Voordat de ballon met een spuit wordt geleegd en de canule wordt verwijderd, moet eerst het trache-
agedeelte 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 af_zwtgln wordt een afzuigcatheter gebruikt, die via de ca-
nulebuis 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 voor het opnieuw inbrengen of gebruik volgens de onderstaande voorschriften
gereinigd, evt. gedesinfecteerd en met stoma-olie moet zijn ingesmeerd.

Ga uiterst voorzichtig te werk om het slijmvlies niet te beschadigen.

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.

Let bij het verwijd van de binr ile op het volgende:

Accessoires zoals het tracheostomaventiel of HME (warmte- en vochtuitwisselaars) moeten worden
verwijderd voordat de Fahl®-tracheacanules worden verwijderd.

De binnencanule kan nu met lichte trekkracht uit de buitencanule worden verwijderd.

Dle tt)irtmencanule wordt vervolgens in omgekeerde volgorde zoals hierboven beschreven terugge-
plaatst.

IX. REINIGING EN DESINFECTIE

VOORZICHTIG!

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.

Bij een instabiele tracheostoma moet voor verwijdering van de tracheacanule altijd de luchtweg
worden veiliggesteld en moet een voorbereide vervangende canule ﬂereed worden gehouden
om in te voeren. De vervangende canule moet direct worden ingebracht, nog voor wordt begon-
nen met de reiniging en desinfectie van de vervangen canule.

LET OP!

Voor het reinigen van de les mag geen , st toestel, on, hine
of iets dergelijks worden gebruikt!

Let erop dat het persoonlijke reinigingsschema, die eventueel ook aanvullende desinfecties kan bevat-
ten, 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 geindi-
ceerd. De reden hiervoor is dat de bovenste luchtwegen ook bij een gezonde patiént niet kiemvrij zijn.
Bij gatiénten met bijzondere ziektebeelden (bijv. MRSA, ORSA enz.), bij wie een verhoogd risico
op hiernieuwde infecties bestaat, is reinigen niet voldoende om aan de bijzondere hyfqlenever-
eisten voor het voorkomen van infecties te voldoen. Wij raden een chemische desinfectie van
de canules aan volgens de onderstaande instructies. Raadpleeg uw arts.

LET OP!

Resten van reinigings- en desinfectiemiddelen kunnen beschadiging van de tracheacanule en

slijmvliesletsel of andere schade aan de gezondheid veroorzaken.

De tracheacanule moet in principe alleen als dit nodig is worden gereinigd, afhankelijk van de secreet-

vorming, de toestand van de tracheostoma, het individuele ziektebeeld van de patiént en de daaraan

gerelateerde hygiéne-eisen.

Tracheacanules worden als instrumenten met holle ruimtes beschouwd. Daarom moet men er tijdens

een desinfectie of remlﬂlng met name %) letten dat de canule volledig door de gebruikte oplossing is

bevochtigd en doorgankelilk is (zie afb. 8).

1De quor. de reiniging en desinfectie gebruikte oplosmiddelen moet dagelijks opnieuw worden gemaakt.
. Reiniging

Fahl®-tracheacanules moeten overeenkomstig de individuele behoeften van de patiént regelmatig wor-

den gereinigd/vervangen.

Gebruik reinigingsmiddelen alleen als de canule zich buiten de tracheostoma bevindt.
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Voor het schoonmaken van de canules kan een mild, pH-neutraal wasmiddel worden gebruikt. Wij
gdvflsber_in htet speciale canulereinigingspoeder (ref. 31110) te gebruiken volgens de aanwijzingen van
e 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.
Erhbe(jstaat acuut gevaar voor de gezondheid! Bovendien kunt u daarmee de canule vernielen of be-
schadigen.

Ver:mi'd onderalle omstndigheden het uitkoken door heet water. Dit kan de tracheacanule ernstig be-
schadigen.

De verwarming tot 65{?&3 kan een lichte vertroebeling van het materiaal veroorzaken; deze verdwijnt

echter weer na enige tijd.
Reinigingsstappen

iniging van tr iles zonder cuff
Vaor het reinigen moeten eventueel ingestoken hulpmiddelen worden verwijderd.
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 gebruiks-
aanwijzing bij het reinigingsmiddel in acht.
Om het reinigen te vergemakkelijken, raden wij het gebruik van een canulereinigingsdoos met zeefin-
zetstuk (ref. 31200) aan.
Pak daarbij het zeefinzetstuk boven aan de rand vast om contact met en verontreiniging van de reini-
gingsoplossing te voorkomen (zie afb. 10).
Leg altijd slechts één canule in het zeefinzetstuk van de canulereini%ingsdoos. Als er meerdere canules
tegelijk worden gereinigd worden, bestaat het risico dat de canules te sterk samengedrukt en daardoor
beschadigd worden.
Binnen- en buitencanule kunt u naast elkaar leggen.
Het zeefinzetstuk, waar u de canulebestanddelen in heeft gelegd, wordt in de voorbereide reinigings-
oplossing gedompeld.
Na afloop van de inwerktijd (zie gebruiksaanwijzing canulereinigingsgoeder) wordt de canule een aan-
tal 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 mogelijk met een speciale reinigingsborstel (OPTI-
BRUSH®, 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.
Sopoel de tracheacanule onder lauwwarm, stromend water of met een steriele kookzoutoplossing
(0,9%-NaCl-oplossing) zorgvuldig af.
Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.
In geen %eval 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. Bij zichtbare schade mag de canule niet meer worden gebruikt.
De obturator kan op dezelfde manier als de tracheacanule worden gereinigd.

Reiniging van tr: lles 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 reini-
gingsoplossing in de ballon te voorkomen, omdat dit aanzienlijke functionele schade en risico's voor de
gezondheid van de gebruiker zou kunnen veroorzaken.

De verblgﬂi'gi en daarmee ook de vervanginFsintervaIIen van de canule moeten individueel en in over-
leg met de behandelend arts worden bepaald. Uiterli{k 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.
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 binnencanule/reiniging van de buitencanule zonder cuff

ert its mogelijk de Fahl®-tracheacanules met speciale chemische desinfectiemiddelen koud te des-
infecteren.

Desinfectie dient plaats te vinden wanneer de behandelend arts dit op grond van het specifieke ziekte-
beeld voorschrijft of wanneer de desbetreffende verzorgingssituatie hierom vraagt.

Een desinfectie zal doorgaans nodig zijn ter vermijding van kruisbesmetting en bij gebruik op afde-
!mtgen (bijvoorbeeld in klinieken, verzorgingstehuizen en/of andere gezondheidszorginstellingen) om
infectierisico’s te beperken.
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VOORZICHTIG!

Een eventueel noodzakelijke desinfectie moet altijd vooraf gegaan worden door een grondige
reiniging.

In geen ?eval mogen desinfectiemiddelen worden gebruikt waarbij chloor vrijkomt of die sterke
logen Ig fendolderlvaten 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 heel zorgvuldig en gecontroleerd worden
uitgevoerd. De ballon moet in elk geval eerst geblokkeerd worden.

Desinfectiestappen
Hiervoor mag uitsluitend het OPTICIT® canuledesinfectiemiddel (REF 31180) volgens de instructies
van de fabrikant worden gebruikt.

Als alternatief raden wij een desinfectiemiddel op basis van glutaaraldehyde aan. Daarbij moeten de
betreffende voorschriften van de fabrikant over toepassingsgebied en werkingsbereik worden opge-

Volg de gebruiksaanwijzing van het desinfectiemiddel op.

Sopoel de tracheacanule onder lauwwarm, stromend water of met een steriele kookzoutoplossing
(0,9%-NaCl-oplossing) zorgvuldig af.

Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.

3. Sterilisatie/autoclaveren
Het is niet 1 het product i te steriliseren.

LET OP!
Verhitting tot meer dan 65 °C, uitkoken of een stoomsterilisatie is niet toegestaan en leiden tot
beschadiging van de canule.

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.

Eij gerelijnigde canules moet u erop letten dat de ballon is geleegd (gedeblokeerd) voordat deze wordt
ewaard.

Na reiniging en evt. desinfectie en dro?ing van de binnencanule moet het buitenopperviak van

de binnencanule door insmeren met stomaolie, bijv. het OPTIFLUID® stomaoliedoek, weer glij-

baar worden gemaakt.

?efb%ilés%l)s glijmiddel uitsluitend stomaolie (ref. 31525) of het OPTIFLUID®-stomaoliedoekje
ref. .

Om er zeker van te zijg 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 is 29 dagen h@/ﬂgrekend vanaf de datum waarop de steriele verpakkin
werd geopend). Als een ziektekiem (bijv. MRSA) aanwezig is, wordt de gebruiksduur resp. bewaartij
overeenkomstig korter.

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.
Beschadigde tracheacanules mogen niet meer worden gebruikt.

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 uitg de werk heden aan trach 1-
les kunnen leiden tot ernstig letsel.

XIl. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor storingen, letsel, in-
fecties 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 Zevmgien, 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 ge-
bruik, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van de canule in strijd met de voor-
schriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprake-
lijk, inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voorzover wettelijk toegestaan.
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Mocht er in verband met dit ?roduct van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een ernstig
voorval optreden, dan dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie van
de lidstaat waar de gebruiker en/ of patiént gevestigd is.

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 Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan te brengen.
TRACHEOTEC® s 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.
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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
TRAKEALKANYLEN

1. FORORD

Denna bruksanvisning galler Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen ar avsedd som information till
lakare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera korrekt hantering av Fahl® trakealkanyler.
Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvénder produkten forsta gangen!

Spara bruksanvisningen pa en lattillganglig plats, sa att du vid behov Iatt kan komma at den.

Spara forpackningen sa Iange trakealkanylen anvands. Den innehaller viktig information om produkten!

IIl. AVSEDD ANVANDNING

Fahl® trakealkanyler &r avsedda att stabilisera en trakeostomi efter laaryngektomi eller trakeotomi.

Trakealkanylen haller trakeostomin Gppen.

Trakealkanyler med kuff &r alltid indicerade efter trakeostomi, oavsett orsak, nar man vill ha en tatning

mellan trakeavaggen och kanylen.

Val och anvandning av produkten maste vid férsta anvandningstilifallet handhas av lakare eller utbildad

fackpersonal.

Anvandaren maste instrueras av fackpersonal i sidker hantering och anvandning av Fahl®

trakealkanyler.

Fahl® trakealkanyler i versionen LINGO &r uteslutande avsedda for trakeotomerade patienter med

bibehallet struphuvud eller laryngektomerade med shuntventil (barare av rostventil).

lll. VARNINGAR

Patienter maste fa utbildning av fackpersonal i saker hantering och anvindning av Fahl®

trakealkanyler.

Fahl® trakealkanyler far undre inga omstandigheter tippas 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

luftvagarna.

Vid insattning och uttag:in av trakealkanylerna kan irritationer, hosta eller lattare blodningar

upptrada. Vid ihallande blédningar, konsultera genast Er lakare!

Trakealkanyler &@r enpatientprodukter, och alltsa uteslutande avsedda for anvandning till en

enda patient.

All ateranvéndning till andra patienter, och alltsa dven rengéring for anvandning till en annan

patient, forbjuds.

Trakealkanylerna ska inte anvéndas under laserbehandling eller diatermi. Om laserstralen

traffar kanylen kan skador inte uteslutas.

Oavsiktlig inandning av en kanyl som inte ar korrekt anpassats, maste justeras av lakare.

Vid en instabil trakeostomi ska luftviagen alltid sakerstallas innan trakealkanylen tas ut och en

forberedd ersattningskanyl ska finnas redo for inférande. Ersattningskanylen maste séttas in

omedelbart, innan rengoring och desinfektion av den utbytta kanylen paborjas.

OBS!

Trakealkanyler med talfunktion rekommenderas endast vid trakeotomi med normal sekretion

och obetydlig slembildning.

Trakealkanyler som innehaller metalldelar far under inga omsténdigheter anvidndas under

stralbehandling (radioterapi), eftersom det kan ge upphov till svara hudskador. Om en

trakealkanyl behover anvandas under stralbehandling, skall uteslutande trakealkanyler av
last utan metalldelar anvandas. Vid anvandning av talventilkanyler av plast med silverventil
an hela ventilen (inkl. sakringskedjan) avlagsnas fran kanylen genom att innerkanylen med

talventilen tas bort fran ytterkanylen fore stralbehandlingen.

OBS!

Vid stark sekretion och/eller tendens till %(anulationsvﬁvnad under stralterapi eller om krustor,

rekommenderas endast ett halat kanylutférande som regelbundet kontrolleras av ldkare och

anvands i vaxelintervall (med byte veckovis) da halen i ytterroret forstarker bildandet av

granulationsvavnad.

IV. KOMPLIKATIONER

Féljande komplikationer kan intréffa vid anvandning av produkten:

Fororening (kontaminering) av stomat kan gora det nodvandigt att ta bort kanylen. Féroreningar kan

aven orsaka infektioner som kraver antibiotikabehandling.

Oavsiktlig inandning av en kanyl som inte &r korrekt anpassats, maste justeras av lakare. Om sekret

stoppar ugp i kanlyen, ska detta tas bort s& att kanylen rengors. Om sekret stoppar upp i kanlyen, ska

detta tas bort sa att kanylen rengérs.
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V. KONTRAINDIKATIONER
Far inte anviandas om patienten ar allergisk mot det anvanda materialet.

OBS!
Vid mekanisk ventilering far aldrig kanyl i utan kuff anvéndas!

OBS!

Under andningen far endast halade/fenestrerade kanylversioner insattas efter kontakt med
behandlande lakare.

OBS!

Trakealkanyler med talventil far under inga omsténdigheter anvéndas {ill patienter som
laryngektomerats (utan struphuvud), da detta kan leda till svara komplikationer eller till
kvavning!

V1. FORSIKTIGHET

Kanylstorlek ska véljas av behandlande l&kare eller utbildad personal.

| UNl-adaptern for Fahl® varianter av trakealkanyler far bara hjélpmedel med 15 mm-anslutning
anvandas, for att forhindra att tillbehdr lossnar av misstag eller att kanylen skadas.

For att sakerstélla oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att alltid ha minst tva reservkanyler
tillgangliga.

OBS!

Vid mekanisk andning kan innerkanylen oavsiktligt lossna fran ytterkanylen, om dragningen
okar t.ex. till folid av troga vridlgoptpling_ar vid kanylen eller okontrollerade Patientrdrelser:
Av denna anledning maste patienten overvakas eller kanylen ochleller slangsystemet i
férekommande fall bytas ut.

Gor inga andringar, reparationer eller férandringar pa trakealkanylen eller tillbehér. Om produkterna
skadas maste de omedelbart kasseras enligt gallande bestammelser.

VII. PRODUKTBESKRIVNING

TRACHEOTEC®TRACHEOTEC® PRO trakealkanyler &r tillverkade av plast av medicinsk kvalitet
(bl.a. polyvinylklorid).

OBS!

TRACHEOTEC? trakealkanyler finns utan innerkanyl, TRACHEOTEC® PRO trakealkanyler finns
med innerkanyl.

Fahl® trakealkanyler finns i olika grovlekar och langder.

Forpackningen innehaller en (1) kanyl, som steriliserats med etylenoxid (EtO).

Motsvarande storlekstabeller finns i bilagan.

Kanylspetsen ar rundad for att forebygga retningar av slemhinnor i trakea.

Tva fasthal pa sidorna gor det majligt att fixera ett kanylband.

For att undvika tryckstallen eller bildning av granulationsvav 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 ar nédvandigt att med behandlande Iakare ga igenom exakt hur detta gors.

INFORMATION OM MRT

Dessa trakealkanyler kan dven béras av patienten under en k aundersokning (MRT).
Detta géller enbart trakealkanyler utan metalldelar eller kuff.

OBS!

Eftersom trakealkanyler med kuff har en liten metallfjader i returventilen pa kontrollballongen
med fyIInln?ssIang, ska kanyler med kuff inte anvandas nar en MRT (magnetresonanstomografi)
ska genomforas.

MRT &r en diagnostisk teknik for att avbilda inre organ, vévnader och leder med hjélp av magnetfélt och
radiovagor. Metallfdremal kan dras in i magnetfaltet och pa grund sin acceleration utlésa forandringar.
Aven om metallfjadern &r extremt liten och'ltt, gar det inte att utesluta interaktioner som kan medfora
hélsorisker och leda till funktionsstérningar eller skador pa de tekniska apparater som anvénds samt
pa sjalva kanylen. Om det ar indicerat aft halla trakeostomin hos béraren 6ppen med en trakealkanyl,
rekommenderar vi att en metallfri trakealkanyl, i samrad med behandlande lakare, satts in for
anvandning istallet for trakealkanyl med kuff under den tid MRT-behandlingen pagar.

OBS!

Anvand aldrig trakealkanyler med kuff vid magnetresonanstomografi!

1. Kanylskold

Kéannetecknande for Fahl® trakealkanyler &r den anatomiskt utformade kanylskolden.

P4 kanylskoden finns storleken angiven.

P4 kanylskolden 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 inféringshjélpen (obturatorn) underlattar inférandet av trakealkanylen.

Se till att Fahl® trakealkanylen ligger spanningsfritt i trakeostomin och att dess lage inte forandras nar
kanylbandet fasts.
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2. Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar &r avsedda for anslutning av kompatibla kanyltillbehor.
Anvandningsméjligheterna i det enskilda fallet beror av sjukdomsbilden, t.ex. tillstand efter laryngektomi
eller trakeotomi.

En 15 mm-standardkoppling gor det méjligt att ansluta nédvandiga tillbehdr pa ett sakert satt.

3. Kanylror

Kanylroret gransar omedelbart till kanylskdlden och leder luftstrommen till luftrren.
Réntgenkontrastranderna pa sidorna av kanylréret majliggor réntgenologisk  bildtagning samt
positionskontroll.

Pa kanylvarianten Suction I6per rontgenkontrastranden I&angs kanylrérets mitt.

3.1 Cuff

Kuffen pa produktvarianter med mycket tunn vagg och stor volym l&gger sig tétt intill den tjockvaggiga
kufen med storre volym mot trakea for att garantera en séker tatning vid korrekt fylining. Kuffen gar
att pumpa ur) som én ballong. Den lilla kontrollballongen vid fyliningsslangen visar om kanylen ar i
blockerat (fyl IS eller oblockerat lage.

Kuffen fylls via en slang med backventil och kontrollballong.

3.1.1 Tathetskontroll av kanylen och lagtry 1 (vid fore av sadan)

Kanylens och lagtryckskuffens tathet ska kontrolleras precis fére och efter varje insattning och
darefter regelbundet. Gor detta genom att fylla lagtryckskuffen med 15 fill 22 mm Hg (1 mmHﬂ
motsvarar 1,35951 cmH,0) och kontrollera om ett spontant tryckfall uppstar (fér fylining och kontro
rekommenderas kontrollinflator en a?parat for métning av kufftrycket). Under kontrollperioden ska det
inte uppsta nagot betydande tryckfall'i kuffen. Denna tathetskontroll'ska dven genomféras fore varje
foljande inséattning (t.ex. efter rengdring 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 tillflodesslangar till kanylen (efter rengéring!)

«Vatten i kuffen (efter rengodring!)

«Vatten i kontrollballongen (efter rengéring!)

«Ingen hostretning nar kontrollballongen utsatts for tryck

OBS!

Eftersom ballongen kan skadas eller forstoras, far vassa eller spetsiga foremal som pincetter
ochkl underingac lig anvandas vid kontroll av ballongen eller vid insattning,
avlagsnande eller rengoring av kanylen. Om nagot av ovan namnda tecken pa otathet noteras,
far kanylen inte anvandas igen, eftersom den inte langre ar funktionsduglig!

3.2 Obturator
Kontrollera innan trakealkanylen anvands att det gar latt att ta bort obturatorn fran kanylen! Efter
kontroll att obturatorn I6per smidigt, skjut in den igen i kanylen for insattning av trakealkanylen.

3.3 Uppsugningsoppning ( yler av Suction-typ)

Via uppsugnin: séﬁpningen pa ytterroret pa trakealkanyler av Suction-typ kan sekret som ansamlats
ovanfor den fyllda kuffen tas bort. . . )

Den yttre uppsugningsslangen kan anslutas till en spruta eller en uppsugningsenhet. Vilket av dessa
bada’alternativ som bor végas beslutas av anvandaren efter riskbedémning i samrad med behandlande
lakare. Har ska den enskilda patientens sykdomsblld beaktas.

Uppsugning med uppsugnlngsenhet far bara ske nar enheten &r utrustad med en vakuumregulator.
Uppsugningstrycket far uppga till max. — 0,2 bar.

Vid anvéandning av Suction-versioner av trakealkanyler ska sekret som samlats ovanfér kuffen sugas
upp via kanylens uppsugningséppning precis innan kuffen téms, for att férhindra aspiration av sekret.
Darmed kan ytterlllgare uppsugning med uppsugningskateter samtidigt som kanylen toms undvikas,
nagot som avsevart underlattar hanteringen.

OBS!

Vid anvéndning av t[akeplkqn¥ler som &r utrustade med en mekanism for uppsugning
(,,SUCTION¥) ar det sarskilt viki (ligt att se till att undertryck foreligger under sa kort tid som
m6'|iq:, eftersom uttorkning av det subglottiska omradet, som annars kan bli foljden, maste
undvikas.

OBS!

Kontraindikation hos patienter med 6kad blédningsbenégenhet (t.ex. vid behandling med

antikoagulantia). Har far Suction trakealkanyl med uppsugningsoppning inte anvandas,
ft PF ling innebér en storre risk.

4. Innerkanyler (vid forekomst av sadan)

Innerkanylen later sig latt lossas fran ytterkanylen och méjliggor darigenom i nédfall (t.ex. vid andnod)

en snabb hojning av lufttillforseln.

Genom att dra latt kan nu innerkanylen tas ut ur ytterkanylen (se bild 16).

Innerkanylen far aldrig anvandas utan ytterkanyl utan maste alltid fixeras pa ytterkanylen.
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OBS!

Observera darfor de sarskilda produktanvisningarna, indikationerna samt kontraindikationerna
i bruksanvisningen och diskutera i forvag produktens anvandbarhet med behandlande lakare.
VIII. SATTA IN OCH TA BORT EN KANYL

For lakaren

Den passande kanylen méaste véljas ut av en lakare eller utbildad personal.

Val av ratt kanylstorlek ska goéras av behandlande lakare eller av fackhandelns utbildade
medicinproduktkonsulter.

Valj en kany! (vid forekomst av sadan) som &r anpassad till patientens anatomi for att sékerstalla att
den sitter ofg_tim_alt och medger bésta mdjliga in- och utandning. Innerkanylen kan nar som helst tas ut
for okad lufttillforsel eller fér rengonnﬁ. Detta kan t ex. behovas nar kanylen &r tilltappt av sekretrester,
vilka inte later sig aviagsnas genom hostning eller vid avsaknad av utsugningsmajligheter etc.

For patienten

OBS!
Kanylen far bara foras in med helt oblockerad (tom) kuff (se bild 7a)!

OBS!

Undersok noga den sterila forpackningen for att sakerstélla att den inte forandrats eller
skadats. Anvand inte produkten om forpackningen skadats.

Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum. Anvand inte produkten efter detta datum.

Vi rekommenderar anvandning av engangshandskar.

Undersok kanylen med avseende pa yttre skador och I6sa delar innan den sétts in.

Anvand inte kanylen under néﬂra som helst omstandigheter om nagot anmarkningsvart upptécks, utan
skicka in den till oss for kontroll.

Observera att kanylen under alla omsténdigheter maste rengéras 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 avidgsnas vid hosta eller
genom rensugning, ska kanylen avldgsnas och rengéras.

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 luftvagarnas slemhinnor.

Skadade trakealkanyler far inte anvéndas pa nytt.

Vid anvandning av Fahl® trakealkanyler kan produkterna koloniseras av t.ex. jastsvamp (Candida),
bakterier e.d., vilket kan leda till grumling av materialet och minskad hallbarhet. | sadana fall ska
produkten omedelbart bytas.

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® trakealkany!

Anvandaren ska tvatta handerna for anvandning (se bild 3).

Ta ut kanylen ur férpackningen (see bild 4).

Om en obturator anvands, ska denna forst foras in fullsténdigt i kanylroret, sé att flinsen pa obturatorns
skaft Ilg%er 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 anvéndning av trakealkanyler med kuff ska foljande sarskilt observeras:

Fore insattning av trakealkanylen ska aven 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 VII, nr 3. 1& Eérs fore varje inséﬂninﬁ. Ballongen maste vara helt tom
nar 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 skjutas pa kanylroret.

For att oka glidformagan pa trakealkanylen och déarigenom underlétta inférandet i trakea,
rekommenderas att ytterréret bestryks med en For att 6ka glid_férmégan hos trakealkanylen och
underlatta inférandet i trakea rekommenderas att ytterroret gnids in med OPTIFLUID® stomaoljeduk
(REF 31550), som garanterar jamn fordelning av ofjan pa kanylroret (se bild 4a och 4b).

Om du sjalv sétter in kanylen, gar det lattare om du for in Fahl® trakealkanylen framfér en spegel.

Hall Fahl® trakealkanylen med en hand pa kanylskélden (se bild 5).

Med den fria_handen kan du Iatt dra isér trakeostomin, sa att kanylspetsen battre passar in i
andningsoppningen.

Det finns ocksa speciella hjalpmedel for att vidﬁa trakeostomin, som majliggér en jamn och skonsam
vidgning av stomin, till exempel dven vid akutfall med hopfallande trakeostomi (se bild 6).

Tillse noga vid anvandning av hjalpmedel for vidgning att kanylen inte skadas av vidgaren.

For nu fi:')rs_iktigt in kanylen i trakeostomin under inandningsfasen medan du lutar huvudet en aning
bakat (se bild 7).
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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 sékert 1 stomin (se bild 1).

1.1 Fylla kuffen (om sadan finns)
Légtr%pkskuffen fylls via tillférselslangens Luer-koppling (konisk standardkoppling) till ett bestamt tryck
med hjélp av en apparat som mater kufftrycket. Om inte lakare ger andra anvisningar, rekommenderar
vi ett Kul ?ck pa minst 15 mmH%(ZO cmH,0) till 22 mmHg (30 cmH,0). Manschettrycket ska aldrig
dverstiga 22 mmHg (ca. 30 cmH,0).
Fyll kuffen hogst till detta bortryck och kontrollera att lufttillforseln via kanylen ar tillrackligt.

ontrollera alltid att kuffen ar oskadad och fungerar felfritt.
Om den 6nskade tatheten inte uppnas efter flera forsok med namnda grénsvolymer, kan en kanyl med
stérre diameter vara indicerad.

Kufftrycket ska kontrolleras regelbundet, minst varannan timme.

0oBS!
Alla instrument som anvénds for att fylla kuffen maste vara rena och fria fran partiklar! Ta bort
instrument fran tiliférselslangens Luer-koppling sa snart kuffen ar fylid.

OBS!
Om maximaltrycket dverskrids under en ldngre tid, kan genomblddningen i slemhinnorna
forsamras (risk for ischemiska nekroser, trycksar, trakeomalaci, trakeal: pr thorax).
For att tyst aspiration hos respirationspatienter ska foreb){?gas bor det kufftryck som ordinerats
av lakare inte understigas. Ett vasande ljud som (sarskilt vid utandnin?) kan horas i omradet
kri_nP ballongen tyder pa att ballongen inte sluter tillrackligt tatt mot trakea, Om det inte ar
mojligt att astadkomma en tatningi av trakea med det tryck som ordinerats av lakare, ska all luft
sugas ut ur ballongen igen och blockeringsproceduren upprepas. Vid upprepat misslyckande
rekommenderar vi att en tquealkanYI med ballon%av nasta storlek véljs. Ballongvéggarnas
gasg_enamslappllghet leder i regel till att trycket i ballongen minskar med tiden, men trycket
an aven stiga oavsiktligt i samband med”gasnarkos. Regelbunden 6vervakning av trycket
rekommenderas darfor bestamt.
Kuffen far aldrig fyllas med for mycket luft, eftersom detta kan leda till skador pa trakeavaggen,
sprickor pa kuffen med efterfoljande tomning eller deformering av kuffen, sa att blockering av
andningsvégarna inte kan uteslutas.

OBS!
Vid anestesi kan kufftrycket stiga/minska pa grund av dikvaveoxid (lustgas).

2. Ta ut kanylen

OBS!

Vid instabila trakealstoma eller vid nddfall (punktions-/dilatationstrakealstoma) kan stomat

efter uttagning av kanylen fall ihop (kollabreras) och darigenom paverka lufttillforseln. | dessa

fall maste snabbt en ny kanyl finnas till hands och att sattas in. For att sakerstalla lufttillforseln

kan en trakealvidgare anvandas.

tI:]uffetn maste t6 innan trakealkanylen tas ut. Luta huvudet tillbaka en aning nar kanylen
s ut.

OBS!

Kuffen far aldrig tommas med hjélp av en kufftrycksmétare. Anvénd alltid en spruta.

Innan ballongen téms pa Iuft med spruta och kanylen tas ut maste trakealomradet ovanfér ballongen

rengdras genom uppsugning av sekret och slem. Om patienten ar vid medvetande och har bibehallna

reflexer, rekommenderas att sugning sker samtidigt som trakealkanxlgn 16ms. Vid sugning ska

en uppsugningskateter som fors in i trakea via kanylréret anvandas. Pa sa vis kan uppsugningen

ske problemfritt och péa ett for patienten skonsamt sétt, s& att risken for hostretning och aspiration

minimeras.

Dra vid samtidig sugning ut trycket ur kuffen. . .

Eventuellt sekret aviagsnas och kan inte langre aspireras. Innan kanylen sétts in igen maste den under

alla omstandigheter rengéras enligt nedanstaende bestammelser och i forekommande fall desinficeras

och smdrjas in med stomaolja.

Var ytterst forsiktig, sa att slemhinnorna inte skadas.

Sa hér 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.

Tank pa foljande nar innerkanylen tas ut:

Tillbehor som trakeostomiventil eller HME (varme- och fuktighetsvaxlare) maste tas bort innan Fahl®
trakealkanyler tas ut.

Genom att dra latt kan nu innerkanylen tas ut ur ytterkanylen.

Vid aterinsattning av innerkanylen gérs samma sak i omvénd ordning enligt ovanstaende beskrivning.
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IX. RENGORING OCH DESINFICERING

FORSIKTIGHET!

Av hé( ieniska skal och for att undvika infektionsrisk bor din Fahl® trakealkanyl rengdras
grundligt minst tva ganger om dagen, vid kraftig sekretbildning dnnu oftare.

Vid en instabil trakeostomi ska luftvigen alltid sékerstéllas innan trakealkanylen tas ut och en
forberedd ersattningskanyl ska finnas redo for inforande. Ersattningskanylen maste séttas in
omedelbart, innan rengdring och desinfektion av den utbytta kanylen paborjas.

OBS!

For att rengodra kanylen far varken tvattmaskin, a e, mikrovagsug i in eller
liknande anvandas!

Ditt personliga rengéringsschema, som du maste diskutera med din lékare utifran dina egna behov,
kan innehalla ytterligare desinficeringssteg.

Desinficering behdver i regel bara genomforas nar lakare bedoémt det vara medicinskt indicerat. Det
beror pa att de 6vre luftvagarna inte ar helt bakteriefria ens hos friska patienter.

For patienter med vissa sjukdomsbilder st_.e)g. MRSA, ORSA o.d.), dér det finns dkad risk for
aterinfektioner, ar en enkel rengoring inte tillracklig for att t!II?od_ose de sérskilda hygienkraven
for att undvika infektioner. Vi rekommenderar kemisk desinfektion av kanylerna enligt nedan.
Kontakta lakaren.

OBS!

Bestandsdelar i rengérings- och desinficering lel pa trakealkanylerna kan leda till irriationer
i slemhinnorna eller annan farlig paverkan pa patienten.

Remi;iiring av trakealkanyler ska endast ske vid behov baserat pa sekretbildning, trakeostomins skick
samt den enskilda patientens sjukdomsbild och de hygienkrav som ar férenade med denna.
Trakealkanyler ska betraktas som instrument med halrum sa att vid dgenomfﬁrd desinficering eller
{gg%?lgn& maste sarskilt beaktas att kanylerna blir fullstandigt rengjorda med anvant Iésningsmedel
De I6sningsmedel som anvénds for rengéring 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 nar kanylen ar utanfér trakeostomin.

For rengdring av kanylen kan ett milt, pH-neutralt tvattmedel anvéndas. Vi rekommenderar anvéndning
av det speciella kanylrengéringspulvret (REF 31110) enligt tillverkarens anvisningar.

Anvand enbart rengéringsmedel som tillatits av Fahl® trakealkanylens tillverkare. Anvand under inga
omstandigheter aggressiva rengéringsmedel for hushallsbruk, hégprocentig alkohol eller medel somar
avsedda for rengdring av tandproteser.

Akut halsorisk foreligger! Dessutom kan kanylen forstéras eller skadas.

Undvik under alla omstandigheter att koka kanylerna i vatten. Detta kan avsevart skada
trakealkanylerna.

Up{:_gettning till 65 °C kan leda till en latt grumling av materialet. Grumligheten forsvinner dock efter
en tid.

Rengobringssteg

Rengoring av trakealkanyler utan kuff

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 anvéndning av en kanylrengéringsdosa med silinsats

(REF 31200).

z—iéllbﬁicljirysoa)tsen i dess dvre kant for att inte komma i kontakt med och férorena rengéringslésningen

se bil .

Légz(g aldrig fler an en kanyl i rengéringsdosans insats. Om flera kanyler rengérs samtidigt, finns det risk

att kanylerna utsatts for alltfor hogt tryck och darigenom skadas.

Inner- och ytterkanyler kan laggas bredvid varandra.

Insatsen med kanyldelarna doppas i den forberedda rengéringslésningen.

Efter den tid som medlets tillverkare rekommenderar (se bruksanvisningen for kanylrengdringspulvret)

ska kanylerna skéljas grundligt flera génger med handvarmt, rent vatten (se bild 9). Det far inte finnas

nagra som helst rester av rengéringsmedel pa kanylen nér den sétts in i trakeostomin.

Vid behov, t.ex. om envisa och sega sekretrester inte kunnat avlagsnas i ren éringsbadet, kan man

%enomfora en extra rengdring med en sérskild kanylrengéringsborste (OPTIBRUSH®, REF 31850 eller
PTIBRUSH® Plus med fibertopp, REF 31855). Rengoringsborsten far bara anvéndas nar kanylen ar

borttagen och utanfor trakeostomin.

For alltid in kanylrengdringsborsten fran kanylspetsens énde (se bild 11).

Anvénd borsten enligt bruksanvisningen, och var mycket forsiktig for att inte skada det mjuka

kanylmaterialet.
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Skdlj trakealkanylen noga under ljummet rinnande vatten eller med steril koksaltlésning (0,9 % NaCl).
Efter vatrengdringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammffri duk.

Under inga omsténdighet ska kanyler anvandas vars funktionsformaga ar paverkad eller om de
u;;g)yisar skador, som t.ex. skarpa kanter eller sprickor da detta kan leda till skador pa slemhinnan i
luftréren. Om sadana skador ses, far denna kanylen inte ateranvandas.

Obturatorn kan rengdras pa samma satt som trakealkanylen.

Rengoring av trakealkanyler med kuff

Rengdring av ytterkanylen far bara ske med uppumpad kuff, och for att forhindra att rengéringslosning
traun%er in'i ballongen, vilket kan leda till betydande funktionsstérningar och hélsorisker for anvandaren,
maste sakerhetsballongen placeras utanfor rengéringslosningen.

Kanylens liggtid och darmed bytesintervallet varierar och bestdms i samrad med behandlande lakare.
Rengodring av {tterkanyle.n 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 koksaltiosning.

Varsam och omsorgsfull hantering ar en forutséttning for att skydda ballongen fran att skadas och
darmed undvika att kanylen forstors.

2. Kemisk desinficering

2.1 Desinficering av innerkanyl/rengoring av ytterkanyl utan kuff

Fahl® trakealkanyler kan kalldesinficeras med speciella kemiska desinfektionsmedel.

Det ska alltid genomforas nar detta bestdms av behandlande l8kare pa grund av den specifika
sjukdomsbilden eller indiceras av den aktuella vardsituationen.

En desinficering(é\r i regel pakallad for undvikande av korsinfektioner samt vid insats i stationéra
omraden (t.ex. kliniker, vardhem eller andra sjukvardsinrattningar) for att begransa infektionsrisker.
FORSIKTIGHET

En eventuellt erforderlig desinfektion ska alltid foregas av en grundlig rengéring.

Inte i nagot fall far i desinficeringsmedel tillsittas, klor som frisatts eller starka tvattmedel eller
sadana som innehaller fenolderivat. Kanylerna kan da skadas pa betydande sitt eller till och
med bli forstorda.

2.2 Desinficering av ytterkanyl med kuff

Desinficering av trakealkanyler med kuff far bara ske under ytterst noggrann skotsel och kontroll.
Ballongen maste alltid vara uppumpad i forvag.

Desinfektionssteg

Till detta bor kanyldesinfektionsmedlet OPTICIT® (REF 31180) anvandas enligt tillverkarens anvisningar.
Alternativt rekommenderar vi ett desinfektionsmedel baserat pa glutaraldehyd. Harvidlag ska alltid
respektive tillverkares anvisningar om anvandningsomrade och verkningsgrad beaktas.

Folj alltid desinfektionsmedlets bruksanvisning.

Skolj trakealkanylen noga under ljummet rinnande vatten eller med steril koksaltidsning (0,9 % NaCl).
Efter vatrengdringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.

3. Sterlisering/autoklavering
Omsterilisering &r otillatet.

OoBS!

Upphettning 6ver 65°C, kokning eller angsterilisering &r inte tillaten och leder till skada pa

kanylerna.

X. FORVARING/SKOTSEL

Rengjorda kanyler som inte omedelbart ska anvandas ska forvaras torrt och dammifritt i en ren

plastburk, skyddat mot solljus och hetta.

Kanylersom fortfarande &r sterilférpackade ska forvaras torrt, dammifritt och skyddat mot solljus och
etta.

Innan rengjorda kanyler l&ggs till forvaring méaste ballongen alltid tommas pa luft.

Utsidan pa innerkanylerna ska efter rengdring och i forel 1de fall

torkning smorjas in med stomaolja, t.ex. OPTIFLUID® stomaoljeduk, for att

forbattras.

Alr_a/én?1 fnbart stomaolja (REF 31525) eller OPTIFLUID® stomaoljeduk (REF 31550) som

glidmedel.

For saker oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att ha minst tva utbyteskanyler tillgangliga.

XI. LIVSLANGD

Dessa trakealkanyler &r sterila produkter som &r avsedda for anvandning pa en patient.

Den maximala livsldngden uppgar till 29 dagar (réknat fran datumet for 6ppnandet av den sterila

férpackningen). Férekomst av sjukdomsalstrande bakterier (t.ex. MRSA) leder till att livslangden och

liggtiden forkortas.

ficering samt
glidformagan ska
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Enkanyls I_ivsléinﬁd beror av flera faktorer. Exempelvis kan sekretets sammanséttning, noggrannheten
vid rengdring och andra aspekter vara av avgérande betydelse.
Skadade trakealkanyler far inte anvandas pa nytt.

Alla andrin
far endast %iiretas av tillverkaren eller dennes ombud, som skriftligen och uttryckligen ar
auktoriserade. Icke fackmassigt utforda arbeten pa trakealkanyler kan'leda till svara skador.

XIl. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel, skador,
infektioner eller andra komplikationer eller andra oonskade handelser som beror pa icke auktoriserade
férandringar av produkten eller icke fackmannamassig anvandning, skétsel eller hantering.

| synnerhet 6vertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador, som
uPpkommer genom andringar av kanylerna, framfor allt till folid av avkortningar eller haltagningar
eller genom reparationer, nar dessa andrlné;ar eller reparationer inte genomforts av tillverkaren sjalv.
??’étakggller saval for harigenom férorsakade skador pa kanylerna i sig som fér harigenom orsakade
Olidskador.

Om trakealkanylerna anvands efter den under paragraf X| angivna anvéndningstiden och/eller
inte anvands, skoéts (rengodrs, desinficeras) eller forvaras i enlighet med instruktionerna i denna
brtlj_k?elmwsfn_ln?,usvér sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, i den utstréckning det &r méjligt
enligt lag, fria fr:

ar av kanylerna, sarskilt avkortning och halning liksom reparationer pa kanylen

an allt ansvar inklusive ansvar for brister.

Omen aIIvarli%incident uppkommer i samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillverkaren och behorig myndighet i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Inkt’)rz och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
uteslutande enligt stanardavtalet (Allgemeine Geschéftsbedingungen, AGB); dessa kan erhallas direkt
fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

TRACHEOTEC® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varuméarke som &gs av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
TRACHEALKANYLEN

|. FORORD

Denne vejledning geelder for Fahl® trachealkanﬂer: Denne brugsanvisning indeholder informationer
for Iaegfe, plejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres en fagligt korrekt handtering
af Fahl® trachealkanylerne.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes forste gang!

Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgaengeligt sted, sa det er muligt at sage oplysninger i den ved
fremtidig brug.

Opbevar denne emballage, sa leenge trachealkanylen anvendes. Den indeholder vigtige oplysninger
om produktet!

Il. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

Ftahl®_ Trachealkanyler er beregnet til stabilisering af et tracheostoma efter laryngektomi eller trache-
otomi.

Trachealkanylen er beregnet il at holde tracheostomaet abent.

Trachealkanyler med cuff er altid indikeret til tracheostomier, foretaget af en hvilken som helst arsag,
nar der kraeves en taetning mellem tracheavaeggen og kanylen.

Valg, anvendelse 0? indszetning af produkterne skal ved ferste anvendelse foretages af en uddannet
lzege eller uddannet fagpersonale.

Brugeren skal vaere 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).

lll. ADVARSLER

Patienter skal vaere instrueret af fagligt uddannet medicinsk personale i sikker omgang og an-
vendelse af Fahl® trachealkanyler.

Fahl® trachealkanyler ma under ingen omstzendigheder vare lukket af f.eks. sekret eller skor-
per. Fare for kvaelning!

S“E.'tdter befinder sig i trachea, kan suges ud via trachealkanylen ved hjzelp af et trachealsu-
gekateter.

Beskadigede trachealkanyler ma ikke anvendes og skal straks bortskaffes. Anvendelse af en
defekt kanyle kan medfare fare for luftvejene.

Ved indsatning og1 udtagning af trachealkanyler kan der opsta irritationer, hoste eller lette blad-
ninger. Ved vedholdende bladninger skal De omgaende s@ge laege!

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 ber ikke anvendes under en behandling ved I}Jaelg af laser (Iaserterapi} eller
elektrokirurgiske apparater. Det kan ikke udelukkes, at der opstar beskadigelser ved, at laser-
stralen rammer kanylen.

IUtilsigtet indanding af en kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kraever fiernelse udfert af en
2ge.

Ved et instabilt tracheostoma skal andedraetsvejen altid sikres, for trachealkanylen tages ud,
og der skal vaere en forberedt reservekanyle parat til indfering. Reservekanylen skal sztte i

med det samme, selv for rengeringen og d 1af den L kanyle pabegyndes.
OBS!
Trachealkanyler med talefunktion kan kun anbefales til trach de patienter med nor-

mal sekretion og normalt slimhindevaev.

Trachealkanyler kan indeholde metaldele og ma derfor under in%en omstandigheder anvendes
under en stralebehandling, da der ellers f.eks. vil kunne opsta alvorlige hudskader! Hvis det er
nedvendigt at baere trachealkanyle under strélebehandlinglen, ber der i sadanne tilfelde ude-
lukkende anvendes trachealkanyle af kunststof uden metaldele. | forbindelse med talekanyler
af kunststof med sglvventil kan ventilen f.eks. helt og holdent (inklusive sikkerhedskaden)
fjernes fra kanylen, idet den indvendige kanyle med tal til inden stralebehandlingen fjernes
ra den udvendige kanyle.

OBS!

Ved steerk sekretion og/eller tendens til granulationsvav under en straleterapi eller ved skorpe-
dannelse kan en perforeret kan%leugifur.else kun anbefales under regelmzessig lagelig kontrol
og overholdelse af kortere udskiftningsintervaller (som regel ugentligt), da perforeringen i det
udvendige rer kan forstaerke dannelsen af granulationsvaev.
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IV. KOMPLIKATIONER

Foalgende komplikationer kan opsta ved anvendelse af dette produkt:

Forurenin?er (kontaminering) af stomaet kan gere det ngdvendigt at fierne kanylen. Forureninger kan
ogsa medfgre infektioner, som kraever anvendelse af antibiotika.

Utilsilgtet indanding af en kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kraever fiernelse udfert af en laege. Hvis
kanylen bliver tilstoppet af sekret, skal den fiernes og rengeres. 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!
Vedlmekanisk respiration ma der under ingen omstandigheder anvendes kanylevarianter uden

OBS!

Der ma under mekanisk respiration kun indszettes kanylevarianter, der er perforerede/forsynet

med ,,vindue®, efter radfering med den behandlende lage.

OBS!

Trachealkanyler med taleventil ma under ingen omstandigheder anvendes pa laryngectome-

LedeI rEs_?ltgi’elmter (uden strubehoved), da der herved kan opsta alvorlige komplikationer, endog
valning!

VI. FORSIGTIG

Valget af den rigtige kanylestarrelse skal foretages af den behandlende lzege eller uddannet personale.

Der ma kun tilsluttes hjeelpemidler med 15 mm-tilslutning i UNI-adapteren pa Fahl® trachealkanyle-vari-

anterne, sa det udelukkes, at tilbeheret utilsigtet lasner sig, eller kanylen bliver beskadiget.

For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man altid har mindst to

erstatningskanyler pa lager.

OBS!

Under mekanisk respiration kan der ved forogede traekkreefter, f.eks. pa grund af lre?! qéende

drejekonnektorer, der er forbundet med kanYIen,_ eller som folge afdpatlentens ukontrollerede

bevaegelser, ske det, at den indvendige kanyle utilsigtet drejer sig ud af den udvendige kanyle.

Derfor skal patienten overvages, eller der skal eventuelt foretages en udskiftning af kanylen og/

eller slangesystemet.

Der ma ikke foretages aendringer, reparationer eller forandringer Eé trachealkanylen eller de kompati-

ble tilbehgrsdele. Ved beskadigelse skal produkterne straks bortskaffes pa korrekt made.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

TRACHEOTEC®TRACHEOTEC® PRO trachealkanyler er produkter, der er fremstillet af kunststoffer

af medicinsk kvalitet. (bl.a. polyvinylchlorid).

OBS!

TRACHEOTEC?® trachealkanyler tilbydes uden indvendig kanyle, TRACHEOTEC® PRO tracheal-

kanyler tilbydes med indvendig kanyle.

Vi leverer Fahl® trachealkanylerne i forskellige sterrelser og leengder.

Pakningen indeholder 1 kanyle, der er emballeret sterilt og steriliseret med ethylenoxid (EO).

De tilherende sterrelsestabeller findes i bilaget.

Kanylespidsen er afrundet for at forebygge irritation af slimhinderne i trachea.

For at forhindre, at der opstar tryksteder eller granulationsveev i trachea, kan det anbefales skiftevis

at anvende kanyler med forskellige lsengder, sa kanylespidsen ikke altid bergrer det samme sted i

trachea og derved forarsager mulige irritationer. Radfer Dem altid med den behandlende lseege om den

preecise fremgangsmade.

HENVISNING VEDR. MR-SCANNING
Patienterne kan ogsa baere disse trachealkanyler under en MR-scanning.
Dette geelder kun for trachealkanyler uden metaldele/uden cuff.

OBS!
Da trachealkanylerne med cuff er udstyret med en lille metalfjeder i kontraventilen pa kon-
trolballonen med fyldeslange, ma kanylen med cuff ikke anvendes, nar der gennemferes en
MR-scanning.
MR-scanning er en diagnostisk teknik til visning af de indre organer, vaev o? led ved hjeelp af magnet-
felter og radiobglger. Metalliske genstande kan blive trukket ind i magnetfeltet og udlgse forandringer
pa grund af deres acceleration. Selvom metalfjederen er meget lille og let, kan der her ikke udelukkes
vekselvirkninger, som kan medfere sundhedsskadelige pavirkninger eller fejifunktion eller beskadigel-
e 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 lzege
at anvende en metalfri trachealkanyle under MR-scanningen i stedet for trachealkanylen med Cuff.
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1. Kanyleskjold

Et k'endetegn for Fahl® trachealkanylerne er det specielt formede kanyleskjold, der er tilpasset halsens
anatomi.

Sterrelsesangivelserne er angivet pa kanyleskjoldet.

Pa sideme af trachealkanylens kanyleskjold findes der 2 gjer il fastgerelse af et kanyleband.
Desuden leveres der et kanyleband sammen alle Fahl® trachealkanyler. Trachealkanylen fastgeres pa
halsen med kanylebandet.

Det er vigti_gt at serge for, at Fah!® trachealkanYIeQ Iigger uden spaendinger i tracheostomaet og at
positionen ikke aendres ved fastgerelsen af kanylebandet.

Den medleverede indfgringshjeelp (obturator) letter anbringelsen af kanylen.

2. Konnektorer/adaptere

Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbehor.

Anvendelsesmuligheden i det enkelte tilfeelde afheenger af sygdomsbilledet, f.eks. tilstanden efter la-
ryngektomi eller tracheotomi.

En 15 mm-standardkonnektor muligger en sikker forbindelse med det ngdvendige tilbehar.

3. Kanyleror

Kanylergret greenser umiddelbart op til kanyleskjoldet og ferer luftstrammen ind i luftreret.
Rentgenkontraststriben, der findes i siden af kanylergret, ger det muligt at lokalisere kanylen under
rontgenoptagelser og at kontrollere dens position.

Pa kanylevarianterne Suction findes rentgenkontraststriben midt pa kanylergret.

3.1 Cuff

For produktvarianterne med cuff ?ae!der det, at denomeg?.et tyndyaeg%ede cuff med stort volumen slutter
odt til trachea og ved korrekt fyldning sikrer en palidelig taetning. Cuffen kan pumpes op ligesom en
allon. Ved hjaelp af den lille kontrolballon pa fyldeslangen kan det konstateres, om kanylen er i blokeret

(fyldt) eller ublokeret tilstand.

Selve cuffen fyldes via en slange med envejsventil og kontrolballon.

3.1.1 Taethedskontrol af kanylen og lavtryksmanchetten (hvis den forefindes)

Teetheden af kanylen og laviryksmanchetten skal kontrolleres direkte for og efter hver indseet-
ning og derefter med regelmaessié)e mellemrum. Fyld til dette formal lavtryksmanchetten med 15 til
22 mmHg (1 mmHg svarer til 1,35951 cmH, Obog observér, om der indstiller sig et sEfonta_nt trykfald (til
pafyldning og kontrol befales: cuff-trykmaler). Der mé ikke forekomme veesentligt trykfald i manchetten
1 observationstidsrummet. Denne teethedskontrol skal ogsa gennemfares for hver ny indsaetning (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.)

*Herlig hveesen pa grund af, at luften siver ud af ballonen

+Vand i tilferselsslangen til kanylen (efter rengering!)

*Vand i manchetten (efter rengaring!)

*Vand i kontrolballonen (efter rengering!)

«Ingen hosteirritation, nar der udgves tryk pa kontrolballonen

OBS!

Brug aldrig skarge eller spidse genstande som f.eks. pincetter eller klemmer ved kontrol af
ballonen, ved indszetning, udtagning eller rengmin? af kanylen, da disse kan beskadige eller
edeleegge ballonen. Hvis der kan konstateres et af ovennzavnte utetheds-tegn, ma kanylen
under ingen omstandigheder anvendes mere, da den ikke mere er funktionsdygtig!

3.2 Obturator

Kontrollér inden indszetning 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 igenfor at tracheal-
kanylen kan indsaettes.

3.3 Udsugningsabning (kun pa Trachealkanylevarianterne Suction)

Via udsugningsabningen i det udvendige rer pa Suction trachealkanylerne kan sekret, der har samlet
5|g over den opbleeste cuff, fiernes. . i . X

Udsugningsslangen, der fgrer udad, kan forbindes til en sprajte eller et udsu nlngsapﬁarat. Brugeren
skal, efter passende risikoanalyse, i samrad med den behandlende laege beslutte, hvilken af disse ud-
sugningsvarianter der skal veelges. Her skal patientens individuelle sygdomsbillede tages i betragtning.
Der mai alle tilfeelde kun foretages udsugning ved hjeelp af et udsugningsapparat, hvis dette apparat er
udstyret med en vakuumregulator. Udsugningstrykket ma maksimailt veere. - 0,2 bar.

Ved Suction-varianterne af trachea!kanYIeme skal sekretet, der har samlet sig over Cuff‘en, afsuges via
udsugningsabningen i kanylen umiddelbart far blokeringen fiernes (luften tages af Cuff'en), for at for-
hindre en aspiration af sekretet. Derved kan den supplerende uds_ugnlng ved hjeelp af et udsugningska-
teter samtidig med fjernelse af kanylens blokering undvaeres, hvilket lefter handteringen vaesentligt.
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OoBS!

Ved alle trachealkanylevarianter med en udsugningsanordning (,SUCTION") skal det under
udsugningen iszr iagttages, at et undertryk opstar i sa kort tid som muligt; en deraf felgende
udterring af det subglottiske hulrum skal undgas.

OBS!

Kontraindikationer ved patienter med foreget tilbgjelighed til bledning (f.eks. ved antikoagu-
Iantbehandlin?). Her ma Suction trachealkanylen med udsugningsabning ikke anvendes, da
der bestar en forhgjet risiko ved udsugningen.

4. Indvendig kanyle (hvis den forefindes)

De indvendige kanyler kan let tages ud af den udvendige kanyle og muligger derved om ngdvendigt
(f.eks. ved andedreetsbesvaer) en hurtig foregelse af luftlilfarslen.

Ved et let treek kan den indvendige kanyle nu fiernes fra den udvendige kanyle (se Figur 16).

De indvendige kanyler ma aldrig anvendes uden den udvendige kanyle, men skal altid veere fastgjort
pa den udvendige kanyle.

OBS!

Ver derfor opmaerksom pa de ielle pr isninger, indikationer samt kontraindika-
tioner i brugsanvisningen og radfer Dem pa forhand om anvendeligheden af produktet med
Deres behandlende lzege.

VIIl. VEJLEDNING TIL INDSATNING OG FJERNELSE AF EN KANYLE

Til lazgen

Den passende kanyle udveelges af en leege eller uddannet personale.

For at sikre den optimale anbringelse og deraf fglgende bedst mulige ind- og udanding skal der altid
vaelges en kanyle, der er tilpasset patientens anatomi.

Den indvendige kar&yle (Bvis den forefindes) kan til enhver tid _taEes ud for at opna en forgget lufttilfarsel
eller for at rengere den. Dette kan f.eks. vaere ngdvendigt, hvis kanylen er tilstoppet af sekretrester, der
ikke lader sig flerne ved hoste eller pa grund af manglende udsugningsmuligheder.

Til patienten

OBS!
Kanylen ma altid kun indferes med fuldstaendigt afblokeret cuff (se billede 7a)!

OBS!

Undersgg den sterile emballage omhyggeligt for at kontrollere, at emballagen ikke er forandret
eller beskadiget. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Kontrollér holdbarheds-/udigbsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbet af den pa-
galdende dato.

Det anbefales at anvende sterile engangshandsker.

Inden kanylen indsaettes skal den farst kontrolleres for udvendige skader og lgse dele.

Hvis der bemzerkes noget useedvanligt, ma kanylen under ingen omsteendigheder anvendes. | sadan-
ne tilfeelde skal den sendes til eftersyn.

Vaer opmaerksom pa, at kanylen altid skal rengeres og eventuelt desinficeres ifelge de nedenstaende
bestemmelser, inden den indseettes igen.

Hvis der afsaetter sig sekret i Fahl®-trachealkanylens lumen, som ikke lader sig fierne ved hoste eller
udsugning, skal kanylen tages ud og renggres.

Efter ren?mring og/eller desinfektion skal Fahl® trachealkanylerne undersgges ngje for skarpe kanter,
revner eller andre skader, da disse kan pavirke funktionsdygtigheden eller medfare beskadigelse af
slimhinderne i luftroret.

Beskadigede trachealkanyler ma under ingen omstaendigheder anvendes mere.

Ved anvendelse af Fahl® trachealkanyler kan der opsta en kolonisation i produkterne af f.eks. gaer-
svamp (Candida), bakterier eller lignende, der kan medfare en uklarhed af materialet og en forringet
holdbarhed. | dette tilfeelde skal der straks foretages en udskiftning.

ADVARSEL

Patienterne skal instrueres af uddannet personale med henblik pa en sikker handtering af Fahl®
trachealkanyler.

1. Indszetning af kanylen

Anver in til ind: ing af Fahl® tr yler

Brugeren skal rengere haenderne inden anvendelsen (se Figur 3).

Tag kanylen ud af emballagen (se Figur 4).

Hvis der skal bruges en obturator, skal denne forst indferes fuldsteendigt i kanylergret, sa kraven pa
obturatorens %ribestykke 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.
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Ved trachealkanyler med cuff skal man iszer vaere opmaerksom pa felgende punkter:

Kontrollér o?sé cuffen (ballonen), for trachealkanylen indsaettes — den skal vaere vaere helt ubeskadiget
og veere teet, sa den nzdvend[?e taethed er garanteret. Vi anbefaler derfor en teethedskontrol far hver
indsatninq (se afsnit VII, nr. 3.1.1). Ballonen skal veere fuldsteendigt temt inden indfering af kanylen (se
billede 7b)! Veer ved anvendelse af et hjselpemiddel til udspiling af tracheostomaet opmaerksom pa, at
kanylen og isaer cuffen ikke bliver beskadiget pa grund af friktion.

Derefter skubbes et tracheal-kompres pa kanylergret.

For at forgge glideevnen af trachealkanylen og derved lette indfgringen i trachea anbefales det at
|ndé;n!de det udvendige rgr 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 indseetning af kanylen, er det lettere at handtere og indseette Fahl® tracheal-
kanylen foran et spejl.

Hold ved indseetningen 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 hjzelpemidler, der muligger en ensartet og skansom udspil-
ing af tracheostomaet, fx ogsa i ngdstilfeelde ved et kollaberet tracheostoma (se Figur 6).

Veer ved anvendelse af et hjeelpemiddel til udspiling opmaerksom pa, at kanylen ikke bliver beskadiget
pa grund af friktion.

Indszet - 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 kan)‘__lebéndA Dette stabiliserer kanylen og sgrger
for, at trachealkanylen sidder stabilt i tracheostomaet (se Figur 1).

1.1 Fyldning af cuffen (hvis forefindes)

For at Qflde lavtryksmanchetten qives et defineret tryk i manchetten via luer-tilslutningen (konisk
standardforbindelse) pa filferselsslangen ved hg)aelp af et Cufﬂfgk—méﬂleapparat (f.eks. cuff-trykma-
ler). Medmindre leegen anviser noget andet, anbefaler vi et Cufftryk pa min. 15 mmHg (20 cmH,0)
{Il 182rgm H 025 cmH,0). Manchettrykket ma under ingen omsteendigheder overskride 18mm’Hg
ca. 25 cmH,0).

Fyld rl?aksiimalt cuffen til dette nominelle tryk, og kontrollér, at der sker en tilstreekkelig lufttilfarsel igen-
nem kanylen

Veer altid opmaerksom p4, at cuffen er ubeskadiget og fungerer fejlfrit.

Hvis den onskede taethed ikke opnas efter gentagne forseg med det angivne graensevolumen, indike-
rer det muligvis at der skal anvendes en kanyle med sterre diameter.

Det korrekte Cufftryk skal kontrolleres regelmaessigt, dvs. mindst hver 2. time.

OBS!
Alle instrumenter, der bru%es til fyldning af Cuff'en, skal vaere rene og uden fremmede partikler!
Traek instrumentet af luer-tils| gen pa tilferselssl sa snart cuff'en er fyldt.

OBS!

Ved Iarpq(tids overskridelse af det maksimale tryk kan slimhindens blodgennemstremning bli-
ve pavirket (fare for iskaemisk nekrose, trykulcera, tracheomalasi, trachealstenode, pneumo-
horax). For at forebygge en stille aspiration hos ventilerede patienter ma det cufftryk, som er
fastlagt af laegen, ikke underskrides. Hvasende lyde ved ballonen, isar ved udanding viser, at
ballonen ikke teetner trachea tilstraekkeligt. Hvis trachea ikke kan taetnes med laegens fastlagte
rykveerdier, skal ballonen temmes helt for luft igen og blokeringsproceduren gentages. Hvis
det ikke lykkes ved at Pentage proceduren, anbefaler vi at vaelge den nzeste storre storrelse
trachealkanyle med ballon. Pa grund af ballonvaeggens gasgennemtrangelighed falder trykket
i ballonen principielt en smule med tiden, men kan vedfgasnarkoser ogsa stige utilsigtet. Derfor

befales en | ig trykovervagning pa det kraffigste.

Cuffen ma aldrig fyldes for kraftigt med luft, da dette kan medfere skader pa tracheavaggen,
revner i cuffen med efterfolgende temning eller deformering af cuffen, 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!

Ved ustabilt tracheostoma eller i nedstilfaelde (punktur-, dilatationstracheostomi) kan tra-
heost Iq%pe (kollabere), efter at kanylen er trukket ud, hvilket kan haamme

lufttilferslen. | sadanne tilfaelde skal en ny kanyle vaere parat til anvendelse og indsaettes. En

tracheoudspiler kan anvendes til midlertidig sikring af lutttilferslen.

Inden trachealkanylen tages ud skal Cuff‘en temmes. Udtagningen skal forega med let bagover

bgjet hoved.
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OBS!

Tem aldrig cuffen med et cufftrykmaler — udfer altid denne temning med en sprgjte.

nden temning af ballonen ved hjeelp af en sprajte og udtaaning af kanylen skal trachealomradet over

ballonen farst rengeres ved at opsuge slim o% sekreter. Hos patienter ved klar bevidsthed og med

bibeholdte reflekser anbefales det at afsuge patienten samtidig med ft]ernelse af trachealkanylens blo-
ering. Udsugningen sker med et udsugningskateter, der indfgres i frachea via kanylergret. Saledes

gennemfgres udsugningen problemfrit og skansomt for patienten og hosteirriterende, og faren for aspi-
ration minimeres.

Tag sa ved ensartet udsugning trykket af cuffen.

Eventuelt tilstedevaerende sekref bliver nu tf]ernet kan ikke mere aspireres. Veer opmeerksom pa, at
kanylen altid skal rengeres, eventuelt desinficeres og geres let glidende med stomaolie ifzlge de ne-

denstaende bestemmelser, inden den indszettes igen.

Ga meget forsigtigt frem, sa slimhinderne ikke kommer til skade.

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.

Ved udtr ing af den indvendige kanyle skal man vare opmarksom pa felgende:

Tilbehgr som f.eks. tracheostoma-ventilen eller HVE (varme- og fugtighedsudskifter) skal ferst fiernes,
inden Fahl® trachealkanylen tages ud.

Ved et let traek kan den indvendige kanyle nu fiernes fra den udvendige kanyle.

Genindsaetning af den indvendige kanyle sker sa i den omvendte reekkefalge af det ovenfor beskrevne.

IX. RENG@RING OG DESINFEKTION

OBS!

Af hygiejniske grunde samt for at fo_rebYcﬁ;fe infektionsrisici, ber De mindst to gange dagligt
renggare Fahl® trachealkanylen grundigt. 1 tilfaelde af kraftig sekretdannelse kan hyppigere ren-
gering veere pakravet.

Ved et instabilt tracheostoma skal andedrzetsvejen altid sikres, fer trachealkanylen tages ud,
og der skal vaere en forberedt reservekanyle parat til indfering. Reservekanylen skal satte i

med det samme, selv for rengeringen og onen af den L kanyle pabegyndes.
OBS!
Til rengering af kanylerne ma der ikke des hverken op kine, K , mikro-

bolgeovn, vaskemaskine eller lignende!

Vaer opmaerksom pa, at den personlige rengeringsplan, der om nmdve_ndigt ogsa kan omfatte ekstra

desinfektioner, altid skal afstemmes med Deres lzege og Deres personlige behov.

En regelmaessig desinfektion er kun ngdvendig, hvis dette er indikeret medicinsk pa grund af leegelig

bestemmelse. Grunden dertil er, at de gvre luftveje ogsa hos sunde patienter ikke er kimffri.

For pati med specielt sy illede (f.eks. MRSA, ORSA m.m.), hvor der er en foraget

fare for geninfektion, er en enkel rer\Ilgoring ikke tilstraekkelig for at overholde de smrliqe hygi-

ejnekrav til forhindring af infektion. Vi anbefaler en kemisk desinfektion af kanylerne ifalge den

nedenfor beskrevne vejledning. Radfer Dem med Deres lage.

OBS!

Rester af rengerings- og desinfektionsmiddel pa trachealkanylen kan medfere irritation af slim-

hinderne eller andre negative sundhed: ge pavirkninger.

Renggaringen af trachealkanylen skal principielt kun foreta?es, nar der er behov herfor og aﬂwangig af

rs‘ekl_‘e_tionk, tracheostomaens tilstand, patientens individuelle sygdomsbillede og de dermed forbundne
ygiejnekrav.

Trachealkanyler betragtes som instrumenter med hulrum og derfor skal man ved desinfektion eller

rengpring veere seerligt opmaerksom pa, at kanylen bliver fuldsteendigt veedet med den anvendte op-

lgsning og at der er passage igennem den (se Figur 8).

De oplgsninger, der anvendes til renggring og desinfektion, skal dagligt veere frisk tilberedt.

1. Rengering

Fahl® trachealkanyler skal regelmaessigt rengeres/udskiftes svarende til patientens individuelle krav.
Anvend kun renggringsmidler, nar kanylen er uden for tracheostomaet.

il re_n%ﬂring af kanylerne anvendes et mildt, Sh-neutralt vaskemiddel. Vi anbefaler anvendelsen af det
specielle kanylerengeringspulver (REF 31110) efter producentens anvisninger.

Renger aldrig Fahl® tracheal_kanﬁleme med rengeringsmidler, der ikke er godkendt af kanyleprodu-
centen. Brug aldrig aggressive husholdnings-renggringsmidler, alkohol eller midler til rengering af
tandproteser.

Der er akut sundhedsrisiko! Desuden kan kanylen blive adelagt eller beskadiget.

Und?é under alle omstaendigheder kogning med kogende vand. Dette kan medfere betydelig beska-
digelse af trachealkanylen.

Opvarmniné; op til 85 °C kan have til falge, at materialet slares en smule, men det forsvinder igen efter
et stykke tid.
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Renggringstrin

Rengering af trachealkanyler uden cuff

Inden rengering skal eventuelt indsat hjeelpemiddel fiernes.

Skyl farst kanylen grundigt under rindende vand (se Figur 9).

Anvend kun_lunkent vand til forberedelse af renggringsoplgsningen og overhold rengaringsmidlets
brugsanvisning.

g% &t) )Iette rengeringen anbefaler vi anvendelse af en kanylerenggringsboks med skylleindsats (REF

Hold i skylleindsatsens everste kant for at undga kontakt med og dermed forurening af rengaringsop-
Iosningen (se Figur 10).

Der ma altid kun anbringes én kanyle i kanylerenggringsboksens skylleindsats. Hvis der Ia%;es flere
kanyler i pa én gang er der fare for, at kanylerne bliver frykket for meget og derved bliver beskadiget.
Den indvendige og udvendige kanyle kan placeres ved siden af hinanden.

Nar kanylekomponenterne er anbragt i skylleindsatsen, saenkes denne ned i den forberedte renge-
ringsoplasning.

Nar det foreskrevne tidsrum for rengeringen er udlgbet (se brugsanvisning til kangerengﬂrin spulver)
skal kanylerne fler_eé;ange skylles grundigt med rent lunkent vand (se Figur 9). Der ma under ingen
omsteendigheder findes rester af renggringsmidler pa kanylen, nar denne anbringes i tracheostomaet.
Om ngdvendigt, f.eks. i tilfeelde af hardnakkede eller seje sekretrester, der ikke kunne féemes i rengi:p-
rlngsbadet, er engfderll ere rengering med en sge(:lel kanylerengﬂrlngsbzrste (OPTIBRUSH®, REF
31850 eller OPTIBRUSH® Plus med fibertop, REF 31855) mulig. Anvend kun rengeringsbersten, 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 berster i henhold til producentens anvisninger og ga meget forsigtigt til vaerks, sa det blede
kanylemateriale ikke bliver beskadiget.

Skyl trachealkanglen grundiPt under lunkent, rindende vand eller under anvendelse af en steril kogs-
altoplasning (0,9%-NaCl-opigsning).

Efter denne proces skal kanylen afterres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.

Man ma under in?en omsteendigheder benytte kanyler, hvis funktionsevne er fon'in%et, eller som udvi-
ser skader, som f.eks. skarpe kanter eller ridser, da der ellers er risiko for at beskadige slimhinderne i
luftrgret. Hvis den udviser skader, ma kanylen under ingen omstaendigheder anvendes.

Obturatoren kan rengeres pa samme made som trachealkanylen.

Renggring af trachealkanyler med cuff

Renggring af den udvendige kanyle ma kun qenn_emﬂares med blokeret manchet og sikkerhedsbal-

lonen skal befinde sig uden for rengeringsoplasningen for at forhindre, at der treenger rengerings-

oplgsning ind i ballonen, hvilket kan medfere betydelige funktionsbegraensninger og sundhedsrisici

for brugeren.

Beeretiden OP dermed udskiftningsintervallerne for kanylen skal fastlaegges individuelt efter aftale med

den behandlende lzege. Dog skal der senest efter 1 uge foretages en rengering 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 rengares/skylles med en steril kogsaltoplgsning.

Egslé?digelse af ballonen og en dermed defekt kanyle kan kun undgas ved forsigtig og omhyggelig
andtering.

2. Vejledning i kemisk desinfektion

2.1 Desinfektion af den indvendige kanyle/rengering af den udvendige kanyle uden cuff

Det er muligt at foretage en kold-desinfektion af Fahl® trachealkanyler med specielle kemiske desin-
fektionsmidler.

Dette skal altid gares, hvis det som falge af et bestemt sygdomsbillede foreskrives af den behandlende
laege, eller hvis det er indikeret af den pageeldende plejésituation.

En desinfektion vil som regel veere pakraevet med henblik pa undgaelse af krydsinfektioner samt ved
anvendelse under stationzer pleje (f.eks. sygehus, plejehjem og/eller andre insfitutioner i sundhedsvae-
senet), sa infektionsrisici reduceres.

FORSIGTIG!
For en eventuel nedvendig desinfektion skal der altid gennemferes en grundig rengering.
Der ma under ingen i d des desir i i , der frigiver klor, eller som

indeholder steerk lud eller ph ivater.
beskadige kanylerne - eller endog gdelaegge dem.
2.2 Desinfektion af den udvendige kanyle med cuff

En desinfektion af trachealkanyler med cuff ma kun foretages under overholdelse af yderste forsigtig-
hed og kontrol. Ballonen skal i alle tilfeelde farst pumpes op.

ville i vaesentlig grad kunne
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Desinfektionstrin

Hertil bgr der anvendes OPTICIT® kanyledesinfektionsmiddel (REF 31180) efter producentens an-
visninger.

Alterngtivtnanbefaler Vi et desinfektionsmiddel pa basis af stoffet Glutaraldehyd. | denne forbindelse
skal rgi(?dpagaeldende retningslinjer fra producenten mht. anvendelsesomradé og virkningsspektrum
overholdes.

Overhold desinfektionsmidlets brugsanvisning.

Skyl trachealkanxlen grundi?t under lunkent, rindende vand eller under anvendelse af en steril kogs-
altoplasning (0,9%-NaCl-opigsning).

Efter denne proces skal kanylen aftgrres 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 medfgre beska-
digelse af kanylen.

X. OPBEVARING/PLEJE

Rengjorte kanyler, der aktuelt ikke er i brug, skal opbevares i tarre omgivelser i en ren plastikdase,
beskyttet imod stav, 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 tamt for luft (blokering fiernet) og klar til opbevaring.

Efter rengering og eventuel desinfektion samt terring af den indvendige kanyle skal den ind-
vendige'n les udvendige flader indgnides med lie, f.eks. med en OPTIFLUID® stomao-
lieklud, sa gﬁdeevnen sikres.

om i ma der 1de anvendes St lie (REF 31525) eller OPTIFLUID® Sto-
maolie-klud (REF 31550).
For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man har mindst to erstat-
ningskanyler "pa lager”.
XI. ANVENDELSESTID
Disse trachealkanyler er sterile én-patient-produkter.
Den maksimale anvendelsestid er 29 dage (regnet fra den dato, den sterile emballage blev abnet).
Hvis der foreligger sygdomskim (f.eks. MRSA), reduceres anvendelsestiden/bzeretiden tilsvarende.
En kanyles holdbarhed pavirkes af mange faktorer. Sekretets konsistens, omhu med rengeringen samt
andre aspekter er af afgerende betydning.
Beskadigede trachealkanyler ma under ingen omsteendigheder anvendes mere.

OBS!

Alle @ndringer af kanylen, iszer afkortninger og perforeringer, samt reparationer pa kanylen ma

kun ufgres af producenten eller af virksomheder, der udtrykkeliﬂt skriftligt er autoriseret dertil

ﬂf protdilcenten! Ethvert fagligt ukvalificeret arbejde pa trachealkanylen kan medfere alvorlige
vastelser.

XlI. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funktionssvigt,

tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede haendelser, der er for-

(éjrskatgtet af egenmaegtige aendringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje og/eller handtering af pro-
uktet.

Isaer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der opstar som

folge af aendrin%er pa kanylen, frem for alt som felge af afkortninger og perforeringer, eller pa grund

af reparationer, hvis disse zendringer eller reparationer ikke er udfgrt af producenten selv. Dette geel-

?Ielr séi\(/e(ljfor de derved forarsagede skader pa selve kanylerne som for samtlige derved forarsagede
olgeskader.

Anvendelse af trachealkanylen udover den anvendelsestid, der er angivet under punkt XI, og/eller

anvendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af kanylen imod forskrifterne i denne

brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, inklusive man-

gelansvar - for sa vidt dette er tilladt ifalge lovgivningen.

Hvis der skulle opsta en alvorli? haendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl Medizin-

technik-Vertrieb, skal dette meldes il producenten og til den ansvarlige myndighed i medlemsstaten,

hvor brugeren/patienten opholder sig.

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 produktzendringer.

TRACHEOQTEC? er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andreas

Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produktemballasjen der hvor det er relevant.
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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
TRAKEALKANYLEN

|. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen fungerer som informasjon

ﬂ?ﬂ Ieg?, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig handtering av Fahl® trake-

alkanylene.

Vennligst les noye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet forste gang!

Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgiengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.

g)pk;ibﬁvar emballasjen sa lenge du bruker trakealkanylen. Den inneholder viktig informasjon om pro-
uktet!

Il. KORREKT BRUK

Fahl® trakealkanyler brukes til stabilisering av trakeostoma etter laryngektomi eller trakeotomi.

Trakealkanylen har til oppgave a holde trakeostoma apen.

Trakealkanyler med cuff 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 lzeres 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 trake-

al-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 irritasioner, hose eller lette bladninger.
vis blgdnii o , Ma 3u de konsultere lege!

for én i Dermed er de kun beregnet pa bruk hos en eneste

Trakealkanylene er pr
pasient.

Enhver gjenbruk hos andre pasienter, og dermed ogsa en klargjering for slik gjenbruk hos
andre pasienter, er ikke tillatt.

Trakealkanylene bor ikke brukes under behandling med laser (laserterapi) eller diatermiappara-
ter. Skader kan ikke utelukkes dersom laserstralen steter mot kanylen.

Dersom en kanyle som ikke er korrekt tilpasset, pustes utilsiktet inn, ma den fjernes av en lege.
Ved et ustabilt tracheostoma skal luftveiene alltid sikres for uttak av trachealkanylen, o% det
skal holdes en klargjort reservekanyle klar til innfzring. Reservekanylen ma settes inn umiddel-
bart, for rengjering og desinfeksjon av den vekslede ka

OBS!

Tr_ake_alkanylertmed talefunksjon anbefales kun for trakeotomerte med normal sekresjon og
1evev uten ureg g :

Trakealkannler som inneholder metalldeler, ma ikke under noen omstendighet brukes i lopet av

en stralebehandling (radiobehandling), da det kan medfare f.eks. alvorlige hudskader! Hvis det

er ngdvendig a bruke trakealkanyle i Iapet av stralebehandling, ma det i sa fall kun brukes tra-

kealkanyler av kunststoff, uten metalldeler. Ved taleventilkanyler av kunststoff med selvventil

kan for eksempel ventilen fiernes p inkl. lasekj ), fra ylen ved at den innvendige

kanylen med taleventilen tas ut av den utvendige kanylen for stralebehandlingen.

OBS!

Ved sterk sekretdannelse, tilbmyeliq(het for granulasjonsvev, under en stralebehandling eller

blokkering anbefales bare en filtrert kanyleversjon ved reﬁ;elmessiﬂ legekontroll og overholdel-

se av kortere intervaller for skift SSo[n regel ukentlig), ettersom filtrering i det utvendige roret

kan forsterke dannelsen av granulasjonsvev.

IV. KOMPLIKASJONER

Foalgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av dette produktet:

Tilsmussinq (kontaminasjon) av stoma kan gjere det nadvendig a fierne kanylen, og tilsmussing kan

ogsa fore til infeksjoner og gjere det nadvendig & bruke antibiotika.

Dersom en kanyle som ikke er korrekt tilpasset, pustes utilsiktet inn, ma den fiernes av en lege. Hvis

sekret blokkerer kanylen, ber den fiernes og rengjeres. Hvis sekret blokkerer kanylen, ber den fiernes

og rengjeres.

nylen pabegynnes.
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V. KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes hvis pasienten er allergisk mot det anvendte materialet.

OBS!
Vedlmekanisk ventilering ma det ikke under noen omstendighet brukes kanyleversjoner uten

OBS!

Under ventilering ma kanyleversjoner med filter/vindu bare brukes etter samrad med behand-
lende lege.

OBS!

Trakealkanyler med taleventil ma ikke under noen omstendighet brukes av laryngektomerte pa-
sienter (uten strupehode), da det kan medfere alvorlige komplikasjoner og i verste fall kvelning!
VI. FORSIKTIG

Behandlende lege eller opplaert fagpersonell skal velge riktig kanylestarrelse.

| UNI-ada[ﬂter for Fahl® trakealkanylevarientene skal det kun brukes hjelpemiddel med 15 mm kobling
for & utelukke en utilsiktet Iasning av tilbehgret eller en skade pa kanylen.

Vi anbefaler alltid & holde minst to reservekanyler pa lager for a sikre at det ikke oppstar situasjoner
hvor du mangler kanyle.

OBS!

Under mekanisk ventilering kan den innvendige kanylen ved gkt strekkraft, f.eks. som fglge av
tungt bevegelige skrukonnektorer som er forbundet med kanylen, eller som fglge av pasientens
ukontrollerte bevegelser, bli vridd utilsiktet ut av den utvendige kanylen. Derfor ma pasienten
overvakes, eller kanylen og/eller sl Y ma ev. skiftes ut.

Du ma ikke utfere endringer eller reparasjoner pa trakealkanylen eller kompatible tilbehgrsdeler. Ved
skader ma produktene kasseres forskriftsmessig umiddelbart.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

TRACHEOTEC®TRACHEOTEC® PRO trakealkanylene er produkter som fremstilles av kunststoffer
av medisinsk kvalitet (bl.a. polyvinylklorid).

OBS!

TRACHEOTEC® yler tilbys uten i ig kanyle, TRACHEOTEC?® PRO trakealkany-
ler tilbys med innvendig kanyle.

Vi leverer Fahl® trakealkanyler i ulike sterrelser og lengder.

Pakningen inneholder 1 kanyle som er sterilt emballert og sterilisert med etylenoksid (EO).

Tilhgrende sterrelsestabell star i tillegget.

Kanylespissen er avrundet for & forebygge irritasjon pa slimhinnene i trakea.

For aunnga trykklﬁunkter eller at det danner seg granulasﬁqnsvev i trakea, kan det vaere lurt & skiftesvis
bruke kanyler 1 ulike lengder, slik at kanylespissen ikke alltid bergrer samme punkt i trakea og dermed
{orars?jli(rt]er mulige irritasjoner. Det er veldig viktig at du avtaler den neyaktige fremgangsmaten med
egen din.

MERKNAD OM MR

Disse trakealkanylene kan ogsa brukes av pasienten under magnetresonansbehandling (MR).
Dette gjelder bare for trakealkanyler uten metalldeler/uten cuff.

OBS!

Ettersom trakealkanyler med cuff har en liten metallfjaer i tilbakeslagsventil i kontrollballongen
med pafyllingsslange, ma kanyle med cuff ikke brukes nar det utfores MR (ogsa kalt magne-
tresonansterapi).

MR er en diagnostisk teknikk for fremstilling av indre organer, vev og ledd ved hjelp av magnetfelt og
radiobalger. etallﬂ%enstander kan bli trukket inn i magnetfeltet og utiese endringer pa grunn av sin
akselerasjon. Metallfjeeren er rett nok ekstremt liten o? lett, men det kan likevel ikke utelukkes at det
oppstar vekselvirkninger som farer til nedsatt helse eller feil eller skader pa de brukte tekniske appa-
ratene eller selve kanylen. Vi anbefaler & bruke en metallfri trakealkanyle sa lenge MR-behanglln%en
varer i stedet for trakealkanyle med cuff — i den grad det er indisert a bruke trakealkanyle for & holde
trakeostoma apen - i samrad med behandlende lege.

1. Kanyleplate

Karakteristisk for Fahl® trakealkanylene er den spesielt utformede kanyleplaten som er tilpasset hal-
sens anatomi.

Opplysninger om starrelse er angitt pa kanyleplaten.

Kanyleplaten pa trakealkanylene har to gyer pa sidene for a feste en bzerestropp for kanyler.
Leveransen av alle Fahl® trakealkanyler med festesyer inkluderer i tillegg en baerestropp for kanyler.
Med baerestroppen for kanyler festes trakealkanylen pa halsen.

Pass pa at Fahl® trakealkanylene ligger uten spenn i trakeostoma, og at posisjonen ikke endres nar
baerestroppen for kanyler festes.

Den inkluderte innferingshjelpen (obturator) gjer det lettere & legge kanylen.
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2. Konnektorer/adapter

Konnektorer/adapter brukes til & koble til kompatibelt kanyletilbeheor.

Bruksmulighetene i hvert enkelt tilfelle avhenger av sykdomsbildet, f.eks. av tilstanden etter larynge-
ktomi eller trakeotomi.

En 15 mm standardkonnektor muliggjer en sikker forbindelse til ngdvendig tilbehar.

3. Kanylerer

Kanylergret grenser direkte opp mot kanyleplaten og leder luftstrammen inn i luftraret.
Rantgenkontraststripen som forleper langs siden av kanyleraret muliggjer en rentgenologisk fremstil-
ling og posisjonskontroll.

Pa kanylevariantene Suction forlaper rentgenkontraststripen i midten av kanylergret.

3.1 Cuff

Pa produktvarianter med cuff smyger cuffen med sine tynne vegger og store volum seg godt inntil
trakea, og serger for en palitelig tetfing nar den fylles korrekt. Cuffen kan pumpes opp som en ballonﬁ.
Ved hjelp av den lille kontrollballongen pa pafyllingsslangen kan man se om kanylen er i blokkert (fylt)
eller ikke blokkert tilstand.

Selve cuffen fylles ved hjelp av en slange med enveisventil og kontrollballong.

311 T ove av kanylen og lavtry j (hvis for ha

Tettheten til kanyle og lavtrykksmansjett bar kontrolleres rett for og etter hver bruk, o? deretter med

evne mellomrom. Fyll da lavtrykksmansjetten med 15 til 22 mmHg (1 mm Hg svarer fil 1,35951 cm-
,0) og‘;(otgserver om det oppstar et spontant trykkfall 1‘19’ anbefales a utfgre pafylling og kontroll med

cufftrykkmaler). Det skal ikke oppsta vesentlig trykkfall i mansjetten i det tidsrommet den observeres.

Penn;c;etthetspmven skal ogsa utferes fer hver ny innsetting (f.eks. etter rengjering av kanylen) (se
igur 7c).

Tegn pa at mansjetten (ballongen) er utett, kan bl.a. veere:

« Synlige utvendige skader pa ballongen (hull, riss, m.m.)

« Luft som merkbart hvisler ut av ballongen

*Vann i kanylens tilferselsledninger (etter rengjering!)

*Vann i mansjetten (etter rengjaring!)

+Vann i ballongen (etter rengjering!)

«Ingen irritert hoste nar det uteves trykk pa kontrollballongen

OBS!

Under kontrollen av ballongen, innsetting, uttak eller rengjering av kanylen ma det ikke under
noen omstendighet brukes skarpe eller spisse gjenstander, f.eks. pinsefter eller klemmer, fordi
det kan fare til skader pa eller gdeleggelse av ballongen. Dersom et av de ovennevnte tegn
pa utetthet observeres, ma kanylen ikke under noen omstendighet fortsatt brukes, fordi funk-
sjonsdyktigheten i sa fall ikke er gitt!

3.2 Obturator
Kontroller fgr bruk av trakea!kan\{len at det er lett a fierne obturatoren fra kanylen! Etter at du har kon-
trollert obturatorens bevegelighet, skyver du obturatoren inn i kanylen igjen for & bruke trakealkanylen.

3.3 Avsugingsapning (kun pa trakealkanyleversjonene Suction)

Via avsugingsapningen i det utvendige roret til Suction-trakealkanylene kan sekret fiernes som har
samlet seg over den oppblaste cuffen. .
Avsm'{?mgsslangen leder ut til utsiden, og til denne kan det kobles en sprayte eller et avsugingsappa-
rat. Hvilken avsugsvariant som velges ma avgjeres etter en adekvat risikoanalyse gjort av brukeren i
samrad med behandlende lege. Her mé pasientens individuelle sykdomsbilde tas med i betraktnlng%.

| alle fall ma det bare finne sted en avsuging med avsugingsapparat, dersom dette apparatet er utstyrt
med vakuumregulator. Avsugingstykket kan veere maks. —0,2 bar.

Pa Suction-variantene av trakealkanylene skal umiddelbart fer blokkeringen lasnes det sekretet som
har samlet seg opp over mansjetten, Suges av over den avsugingsapningen som befinner seg pa kany-
len, for a hindre at sekretet aspireres. Dermed kan det veere ungdvendig i tillegg & drive avsuging med
avsugingskateter samtidig som kanylen Igsnes, hvilket gjgr handteringen vesentlig lettere.

OBS!

Pa alle trakealkanyleversjoner med avsugingsinnretnin%d(,,SUCTION“) méa man under avsu-
gingent{)asse 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 tilbuyelighet til bledning (f.eks. ved antikoagula-
sjonsbehandlmg). Her ma Suction trakealkanyle me i ikke brukes, fordi det
er gkt risiko under avsugingen.

4. Innvendig kanyle (hvis for handen)

De innvendige kanylene kan lett tas ut av den utvendige kanylen, hvilket muliggjer en rask okt lufttilfer-
sel ved behov (f.eks. ved andengad).

Ved a trekke lett kan deretter den innvendige kanylen fiernes fra den utvendige kanylen (se figur 16).
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Lnnv?ndige kanyler ma aldri brukes uten utvendig kanyle, men ma alltid veere festet til den utvendige
nylen.

OBS!

Veer derfor oppmerksom pa spesielle produktmerknader, indikasjoner og kontraindikasjoner i
bruksanvisningen, og avklar med legen pa forhand om produktet er egnet til din bruk.

VIil. VEILEDNING OM INNSETTING OG FJERNING AV EN KANYLE

For legen

Den passende kanylen ma velges av en lege eller oppleert fagpersonell.

For & 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.

Den innvendige kanylen (hvis for handen) kan til enhver tid tas ut for & gi okt lufttilfersel eller for ren-
gjering. Dette kan f.eks. vaere ngdvendig dersom kanylen er tett av sekrefrester som ikke lar seg fierne
med hosting, eller fordi det ikke finnes noen avsugsmuligheter, etc.

For pasienten

OBS!
Kanylen skal alltid bare feres inn nar cuffen er fullstendig lgsnet (se figur 7a)!

FORSIKTIG!
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-/utlepsdatoen. Bruk ikke produktet etter denne datoen.

Det anbefales & bruke steril engangshanske.

Kontroller at det ikke finnes ytre skader og lese 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, bar kanylen tas ut og rengjares.

Etter rengjering og/eller desinfeksjon ma Fahl® trakealkanylene kontrolleres ngye mht. skarpe kanter,
riss eller andre skader, da disse kan fare til nedsatt funksjon eller skader pa slimhinnene i luftreret.
Skadde trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet brukes.

Ved bruk av Fahl® trakealkanylene kan det oppsta kolonier av f.eks. gjaersopp (Candida%, bakterier o.l.
pa produktene, og dette kan fere til at materialet blir uklart og far redusert holdbarhet. | et slikt tilfelle
ma produktet skiftes ut umiddelbart.

ADVARSEL

Pasi 1e ma ha fatt instr

opplaert fagpersonell.

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmate for a fore inn Fahl® trakealkanyler

Brukerne bgr vaske hendene far bruk (se figur 3).

Ta kanylen ut av forpakningen (se figur 4).

Hvis obturator skal brukes, skal denne farst fares helt inn i kanyleraret, slik at kanten pa obturatorens
ripedel hviler mot den ytre kanten til den 15 mm konnektoren. Olivenspissen stikker da ut over kany-
espissen (proksimal kanyleende). Obturatoren skal holdes i denne stillingen under hele prosedyren.

j i sikker bruk og handtering av FahlI® trakealkanylene av

Pa trakealkanyler med cuff ma du vare spesielt oppmerksom pa folgende punkter:

For du setter inn trakealkanylen, ma du ogsa kontrollere cuffen (ballongen) — denne ma veere fri for
enhver form for skader, og den ma veere tett, slik at nedvendig tetthet er gitt. Vi anbefaler derfor & utfere
en tetthetspreve for hver |nnsettinﬂ (se avsnitt VII, 3.1.1). Ballongen ma vaere helt tom for kanylen fores
inn (se figur 7b)! Nar du bruker et hjelpemiddel for a sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen,
seerlig cuffen, ikke skades pa grunn av friksjon.

Deretter skyves en trakealkompress inn pa kanylergret.

For & 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 sPesieIIe hjelpemidler for & sr)rike ut trakeostoma, som sikrer at trakeostoma sprikes

%.evnt é))g skansomt ut. Dette anbefales spesielt i nedstilfeller, f.eks. ved kollaberende trakeostoma (se
igur 6).
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Nar du bruker et hjelpemiddel for & sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen ikke skades pa
grunn av friksjon.

For na i lopet av inspirasjonsfasen ginér 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 luftraret, 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 serger dermed for at trakealkanylen sitter trygt i trakeostoma (se figur 1).

1.1 Fylling av cuffen (hvis aktuelt)

Nar lavtrykksmansjetten skal fylles, tilferes mansjetten et definert trykk via tilfarselsslangens luer-kob-
ling (normert konisk forbindelSe) ved hjelp av en mansjettrykkmaler (f.eks. cufftrykkmaler). Dersom
legen ikke foreskrive noe annet, anbefaler vi et mansjettrykk ﬁa min. 15 mmHg (20 cmH. OEtiI 18mm Hg
(25 cmH,0). Mansiettrykket ber ikke under noen omstendighet overskride 18mmHg (c%. 5 cmH,0).
Fyll maks. dette nominelle trykket pa cuffen og kontroller at tilstrekkelig Iufttilfersel finner sted via ka-

nylen.

Pass alltid pa at cuffen ikke har skader og fungerer forskriftsmessig.

Dersom gnsket tetthet ikke oppnas, selv etter gjentatte forsek med det nevnte grensevolumet, er kan-
skje en kanyle med sterre diameter indisert.

Korrekt mansjettrykk skal kontrolleres med jevne mellomrom, dvs. minst hver 2. time.

OBS!
Alle instrumenter som brukes til ?éfyllinq av mansjetten,
tikler! Koble instrumentene fra tilforsel ges luer-kok

OBS!
Hvis maks. trykk overskrides over lengre tid, kan blodsirkulasjonen i slimhinnene bli redusert
!fare for iskemiske nekroser, trykksar, trakeomalasi, trakealstenose, pneumothorax). Hos ven-
ilerte pasienter ber man ikke underskride det cufftrykk som legen har fastsatt, for a forebygge
stille aspirasjon. Hvislende lyder i omradet rundt ballongen, szerlig under ekspirasjon, indikerer
at ballongen'ikke tetter trakea lilstrekkeli%. Hvis det ikke er mulig a tette trakea med de trykkver-
diene som legen har fastsatt, ber all luft trekkes ut av ballongen igjen og blokkeringsprosedy-
ren gjentas. Lykkes ikke dette under gjentakelsen, anbefaler vi a velge neste storre trakealka-
nyle med ballong. Pa 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.
Cuffen ma ikke under noen omstendighet fylles med for mye luft, da det kan fere til skader pa
trakeaveggen, riss i cuffen med pafe gende temming eller deformasjon av cuffen. En blokke-
ring av luftveiene er i sa fall ikke utelukket.

0OBS!
Under anestesi kan mansjettrykket stige/falle pa grunn av dinitrogenoksid (lystgass).

2. Uttak av kanylen

OBS!

Dersom trakeostoma er instabil, eller i ngdstilfeller (punksjons-, dilatasjonstrakeostoma), kan
stoma falle sammen (kollabere) nar kanylen er trukket ut. Det kan hindre Iufttilferselen. | et slikt
tilfelle mé du rakst holde en ny kanyle klar til bruk og sette inn denne. En trakeo-spreder kan
brukes til a sikre lufttilferselen midlertidig.

?uffetn ma temmes for trakealkanylen tas ut. Hodet ber helles lett bakover nar trakealkanylene
as ut.

OBS!

Du ma aldri temme cuffen med en cufftrykkmaler — utfer alltid denne prosedyren med sproyte.
For luften fiernes fra ballong?_en med sproyte og kanylen tas ut, ma trakealomradet over ballongen
reng!(ﬂres ved at sekret og slim suges borf. 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 avsu&lngskateter som fores inn i trakea gfqennom kanylergref. Da utfores
avsugingen uten problemer og skansomt for pasienten, og irritasjonshoste og fare for aspirasjon re-
duseres til et minimum.

Trekk deretter trykket ut av cuffen samtidig som avsugingen utferes. ) .
Ev. foreliggende sekret tas na opp og kan ikke lenger aspireres. Veer opgmerksom pa at kanylen alltid
ma rengjeres og ev. desinfiseres og gis glideevne med stomaolje, iht. bestemmelsene nedenfor, far
den settes inn igjen.

Du mé g ekstremt forsiktig frem for ikke & skade slimhinnene.

Fremgangsmate for a ta ut Fahl® trakealkanyler:

}—iodfet be;)helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut. Ta da tak pa siden av kanyleplaten eller huset
se figur 7).

Fjern trakealkanylene forsiktig.

ma vare rene og uten fremmede par-
sa snart j er fylt.
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Nar man tar ut den innvendige kanylen, ma felgende overholdes:

Tilbeher som trakeostomaventilen eller HME (varme- og fuktighetsveksler) ma fieres fer Fahl® trake-
alkanylene kan tas ut.

Ved a trekke lett kan deretter den innvendige kanylen fiernes fra den utvendige kanylen.

}nnseﬂingen av den innvendige kanylen utferes sa i motsatt rekkefalge av det som er beskrevet oven-
or.

IX. RENGJZRING OG DESINFEKSJON

FORSIKTIG!

Av hy%ieniske arsaker og for a unnga infeksjonsrisiko ber du rengjore dine Fahl® trakealkanyler
minst to ganger daglig. Ved stor sekretutvikling ma dette skje tilsvarende oftere.

Ved et ustabilt tracheostoma skal luftveiene alltid sikres for uttak av trachealkanylen, og det
skal holdes en klargjort reservekanyle klar til innfgrina. Reservekanylen ma settes inn umiddel-
bart, for rengjering og desinfeksjon av den vekslede kanylen pabegynnes.

OBS!

Det ma ikke brukes opp i , mikr
ring av kanylene!

Veer oppmerksom pa at den personlige rengjeringsplanen, som om nedvendig ogsa kan inneholde
desinfeksjon i tillegg, alltid ma avtales med legen i samsvar med ditt personlige behov.

Regelmessig desinfeksjon er bare nzdvendigi(nér dette er medisinsk indisert og legen har foreskrevet
det. Grunnen til det er at de avre luftveiene ikke er fri for bakterier, selv hos friske pasienter.

Hos pasi med spesielt sykd bilde (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 hygiene-
kravene for & unnga infeksjoner. Vi anbefaler kjemisk desinfeksjon av kanylene i samsvar med
de instruksjonene som er beskrevet nedenfor. Oppsgk legen.

OBS!

Rester av rengjerings- og d
hinner eller andre helseskader.

Rengjeringen av trakealkanylen skal prinsipielt bare utfares ved behov, avhengig av sekresjon, trake-
ostomas tilstand, pasientens individuelle sykdomsbilde og de hygienekravene som er knyttet til dette.
Trakealkanyler anses for a vaere instrumenter med hulrom. Dermed ma man under gjennomfaring
av desmfeksgon eller rengjering passe spesielt é)a at kanylen er fullstendig befuktet av veesken som
brukes, og at den har fri glennomgang (se figur 8).

Lasningene som brukes til rengjering og desinfeksjon ma alltid tilberedes ferskt daglig.

1. Rengjering

Fahl® trakealkanyler ma rengjgres/skiftes med jevne mellomrom, i samsvar med pasientens indivi-
duelle behov.

Du ma bare bruke rengjeringsmidler nar kanylen er utenfor trakeostoma.

Du kan bruke mild, ph-ngytral vaskelotion til rengjeringen av kanylene. Vi anbefaler & bruke det spesi-
elle kanylerengjeringspulveret (REF 31110) i samsvar med produsentens veiledning.

Du ma aldri rengjere Fahl® trakealkanylene med rengjeringsmidler som kanyleprodusenten ikke har
godkjent. Du ma aldri bruke aggressive vaskemidler, alkohol med hay alkoholprosent eller midler for
rengjering av tannerstatninger.

Det innebeerer akutt helsefare! Dessuten kan kanylen bli gdelagt eller skadet.

Unnga alltid at de kokes ren med kokende vann. Det kan fere til alvorlige skader pa trakealkanylen.
Oppvarmingen til 65 °C kan fgre til at materialet blir litt grumsete; dette gir seg igjen etter en viss tid.

Rengjeringstrinn

Rengjering av trakealkanyler uten cuff

Eventuelle innsatte hjelpemidler ma fiernes for rengjeringen.

Skyll ferst kanylen grundig under rennende vann (se figur 9).

Bruk b%rletlunkent vann for a tilberede rengjeringslgsningen, og falg bruksveiledningen for rengje-
ringsmidlet.

For a lette rengjeringen anbefaler vi @ bruke en rengjeringsboks for kanyler med skyllekurv
(REF 31200).

Hold tak i den everste kanten av skyllekurven for ikke & komme i berering med og kontaminere ren-
gjeringslasningen (se figur 10).

Du ma alltid bare legge en kan%/Ie inn i skyllekurven i rengjeringsboksen for kanyler. Dersom flere
kanyler rengjores samtidig, er det fare for at kanylene presses for hardt sammen og dermed far skader.
Du kan legge innvendig- og utvendig kanyle ved siden av hverandre.

ISkyl!ekurven som er bestykket med kanylens bestanddeler, senkes ned i den klargjort rengjerings-
gshingen.

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.

vn, in e.l. til rengjo-

pa trak ylen kan fore til irritasjon pa slim-

97



Ved behov, f.eks, hvis hardnakkede og seige sekretrester ikke ble fiernet i rengjeringsbadet, er en
ekstra rengmn[}%med en spesiell reng znn%sbars_te for kanyler (OPTIBRUSH®, REF 31850, eller OP-
TIBRUSH® PLUS med ﬁbertoptp, REF 31855) mulig. Du ma bare bruke rengjgringsbersten nar kanylen
er fiernet og er utenfor trakeostoma.

For alltid rengjeringsbersten 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 trakealkanYIen omhyggelig under lunkent, rennende vann eller ved hjelp av en steril koksaltlos-
ning(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 fare til skader pa slimhinnene i luftrgret. Ved synlige skader
skal kanylen ikke under noen omstendighet brukes.

Obturatoren kan rengjeres pa samme mate som trakealkanylen.

Rengjering av trakealkanyler med cuff

Rengjering av den utvendige kanylen skal kun utfgres med blokkert mansjett, og sikkerhetsballongen
ma befinne seg utenfor rengjeringslasningen, for & hindre at det trenger rengjeringslgsning inn i ballon-
gen, hvilket kan fere til betydelig nedsatt funksjon og helserisiko for brukeren.

Brukstiden, o? dermed utskiftnin1gsintervallene‘fo.r kanylen, skal fastsettes individuelt i samrad med
behandlende lege. Senest etter 1 uke skal det imidlertid utfares reng]znnﬁ 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 rengjores/skylles med steril koksaltlgsning.

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 cuff

Kald desinfeksjon av Fahl® trakealkanyler er mulig med spesielle kiemiske desinfeksjonsmidler.

Dett ber alltid gjeres nar det er indisert av den behandlende lege pa grunn av ditt spesielle sykdomsbil-
de, eller pa grunn av den aktuelle pleiesituasjonen.

En desinfeksjon vil som regel veere pa sin plass for & unnga kryssinfeksjoner, og for & begrense risi-
koen for infeksjoner ved bruk pa stasjonzere omrader (f.eks. sykehus, pleiehjem og/eller andre innret-
ninger i helsevesenet).

FORSIKTIG!

En grundig rengjering ber alltid ga forut for en ev. ngdvendig desinfeksjon.

Det ma ikke under noen ghet brukes infeksj i som setter fri klor, eller ster-
ke luter eller fenolderivater. Da kan kanylen bli alvorlig skadet eller til og med adelagt.

2.2 Desinfeksjon av utvendig kanyle med cuff

Desinfeksjon av trakealkanyler med cuff skal bare utferes med ekstrem omhyggelighet og kontroll.
Ballongen ma alltid vaere blokkert pa forhand.

Desinfeksjonstrinn

Det skal her kun brukes OPTICIT® desinfeksjonsmiddel for kanyler (REF 31180) i samsvar med pro-
dusentens veiledning.

Alternativt anbefaler vi et desinfeksjonsmiddel basert pa virkestoffet glutaraldehyd. De aktuelle instruk-
sjonene fra produsenten om bruksomrade og virkningsspektrum ma da alltid falges.

Falg bruksanvisningen for desinfeksjonsmiddelet.

Skyll trakealkanylen omhyggelig under lunkent, rennende vann eller ved hjelp av en steril koksaltlgs-
ning(0,9 %-NaCl-lgsning).

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.

3. Sterilisering/autoklavering

Resterilisering er ikke tillatt.

OBS!

ﬁ)pp\{anning til over 65 °C, koking eller dampsterilisering er ikke tillatt og forer til skader pa
anylen.

X. OPPBEVARING/STELL

Rengjorte kanyler som i gyeblikket ikke er i bruk, ber oppbevares i en ren plastboks pa et tert sted hvor

de er beskyttet mot stov, sollys og/eller varme.

Reservekanyler som fortsatt befinner seg i sterilforpakningen, bar oppbevares pa et tert sted hvor de

er beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.

Nar rengjorte kanyler skal oppbevares, ma det passes pa at ballongen er utluftet (blokkering fiernet).

Etter rengjoring og ev. desinfeksjon samt terking av den innvendige kanylen ber den utvendige

o;{eﬁlle:tten gis glideevne, f.eks. ved at den gnis inn med stomaolje, f.eks. OPTIFLUID® stoma-

oljeklut.
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demi
Vi anbefaler a 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.

Maksimal brukstid er 29 dager (regnet fra datoren for anbrudd av sterilforpakningen). Hvis det foreligger
en bakterie (f.eks. MRSA), reduseres brukstiden/levetiden tilsvarende.

Holdbarheten til en kanyle pavirkes av mange faktorer. F.eks. kan sekretets sammensetning, grundig-
heten av rengjgringen og andre aspekter veere av avgjgrende betydning.

Skadde trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet brukes.

OBS!

Enhver endring av kanylen, sarlig avkap‘)ing og innsetting av siler, samt reparasjoner pa ka-
nylen ma bare utferes av produsenten eller av bedrifter med uttrykkelig skriftlig autorisasjon
fra prodtll(sznten! Ikke forskriftsmessig utferte arbeider pa trakealkanylene kan fore til alvorfige
personskader.

Xll. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funksjonssvikt, per-
sonskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede hendelser som skyldes egenmek-
tige endringer av produkiet 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 OE innsetting av siler, eller som le%e av
reparas!]qner, dersom disse endringene eller reparasjonene ikke er utfort av ?rodusenten selv. Dette
gjelder bade for skader som maétte forarsakes av dette pa selve kanylene, og for alle falgeskader 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 (rengjgring, 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.

Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skulle
opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og ansvarlige myndigheter i den
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

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 Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid & foreta produktendringer.

TRACHEOTEC® er et i Tyskland o? medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.

Du mgdkllm bruke stomaolje (REF 31525) eller OPTIFLUID® stomaoljeklut (REF 31550) som gli-
el.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikili ne ovat sovellettavia.

Ulkokanyylissa 15 mm:n
kiertoliitin (VARIO)

Kaksi sisdkanyylia Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa steriloida uudelleen

Laakea sisakanyyli E] Sisalto (kpl)
Imulaite (SUCTION) \1!‘) Kaytto yhdelle potilaalle

Kuff @ Vaurioituneen pakkauksen
sisaltdémaa tuotetta ei saa kayttaa
Obturaattori 4% ssilytettava kuivassa
S ) )
Kanyylin kiinnitysnauha ;..L\ Suojattava auringonvalolta
Hengityskoneeseen Laékinnallinen laite

Sopii magneettikuvaukseen

Valmistaja

Valmistuspaivays

Viimeinen kayttépaivamaara

Noudata kayttoohjetta

Erékoodi

Tilausnumero

Bl 8wk EN DI
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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
TRAKEAKANYYLI

I. ALKUSANAT

Tama kayttéohje koskee ka.ikkig.Fahlﬁ’)-trak.eakang/yle{(a. Kéyttdohje on tarkoitettu ladkéreiden, hoito-

t}}iemnikslgbsl;nnan Ja potilaan/kayttajan tiedoksi Fahl®-trakeakanyylien asianmukaisen kasittelyn varmis-

Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoonottoa!

Sailyta kayttoohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa helposti saatavissa.

tSé_iilytéi tata pakkausta niin kauan kuin kaytat trakeakanyylia. Se sisaltaa tarkeitéa tuotetta koskevia tie-

oja.

1. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

Fahl®-trakeakanyyleja kaytetaan trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai trakeostomian jélkeen.

Trakeakanyyli pitaa trakeostooman auki.

Kuffeilla varustetut trakeakanyylit on tarkoitettu kayttéon kaikista syista johtuvien trakeostomioiden jal-

keen silloin, kun kanyylin on oltava tiiviisti henkitorven seindmaa vasten.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttda ja asettaa vain asianmukaisen koulutuksen

saanut laakari tai ammattihenkilokunta.

Ammattihenkilokunnan on annettava kayttajalle Fahl®-trakeakanyylien hoito- ja kdyttokoulutus.

Fahl®-trakeakanyylin LINGO-malli on suunniteltu ainoastaan trakeostomiapotilaille, joiden kurkunp&a

on séilynyt, tai laryngektomiapotilaille, joilla on ohivirtausventtiili (daniproteesin kayttajat).

lll. VAROITUKSET

Laaketieteellisen ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien hoito- ja

kéyttokoulutus.

Fahl®-trakeakanyylit eivdt saa missaan tapauksessa olla tukkiutuneita esim. eritteesta tai pint-

tymista. Tukehtumisvaara!

Jos henkitorvessa erittyy limaa, trakeakanyyli voidaan puhdistaa imemalla henkitorvi imuka-

tetrin kautta.

Vahingoittuneita trakeakanyyleja ei saa kayttaa, vaan ne on havitettava valittdmasti. Vahingoit-

tuneen kanyylin kdyttdminen voi johtaa hengitysteiden vaarantumiseen.

Trakeakanyylien paikalleen isen ja poistamisen yhteydess voi esiintyd drsytystd, ys-

tga__tall véhaista verenvuotoa. Jos 0 on pitk ota vélittomasti yhteytta laa-

ariin!

Trakeakanyylit on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan yhdella potilaalla.

Kaikenlainen uudelleenkaytté muilla potilailla ja siten myos kasittely uudelleenkayttéa varten

muilla potilailla on kielletty.

Trakeakanyyleja ei saa kayttaa laserhoidon eiké sahkokirurgisten laitteiden kéyton aikana. Jos

lasersateet osuvat kanyylin, se voi vaurioitua.

Jos potilas sisadnhengittaa vaarin tetun kanyylin, ladkarin on poistettava se.

Kun trakeostooma on instabiili, on aina ennen trakeakanyylin poistamista varmistettava hen-

gitystiet ja pidettdava valmisteltua varakanyylia valmiina sisdanvientia varten. Varakanyyli on
valittomasti paikall vield ennen vaihdetun kanyylin puhdistusta ja desinfiointia.

VAROITUS!

Puheventtiililla varustettuja trakeakanyyleja 1 vain trak omiapotilaille, joilla erit-
teen muodostuminen on normaalia ja limakalvokudos oireeton.

Metalliosia siséltavia trakeakanyyleja ei missdan tapauksessa saa kayttaa sadehoidon aikana,
sillda seurauksena voi olla esim. vakavia ihovaurioita. Mikli trakeakanyylin kayttdminen sa-
dehoidon aikana on vilttaméatonta, kayté ainoastaan muovista valmistettuja trakeakanyyleja,
joissa ei ole metalliosia. Hopeaventtiil varustetuissa, muovisissa puheventtiilikanyyleissa
venttiili voidaan esimerkiksi poistaa kokonaan varmistusketjuineen siten, ettd sisdkanyyli ja
puheventtiili poistetaan ulkokanyylistd ennen sadehoitoa.

VAROITUS!

Voimak} eritteen d isen, ﬂram i ttiuden ja pintt 1 yhteydessa
sekéd sddehoidon aikana on suojaverkollisen kanyylimallin kaytto sun_.siteftavaz_i_ vain silloin,
kun potilas k??{_saan_nolllsestl seurantakaynneillé ja noudattaa lyhyempié vaihtovéleja (yleensa
viikoittain), silla suojaverkko ulkoputkessa voi edistda granulaatiokudoksen muodostumista.
IV. KOMPLIKAATIOT

Téamén tuotteen kéyton yhteydessa voi ilmeté seuraavia komplikaatioita:

Avanteen epapuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehdé kanyylin poistamisen valttdméattéméksi, ja epa-
puhtaudet voivat my6s johtaa antibioottihoitoa vaativiin infektioihin.

Jos potilas sisdanhengittaa vaarin asetetun kanyylin, 1aékarin on poistettava se. Eritteen tukkima ka-
nyyli on poistettava ja puhdistettava. Eritteen tukkima kanyyli on poistettava ja puhdistettava.
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V. VASTA-AIHEET
Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilas on allerginen kaytetylle materiaalille.

VAROITUS!

Hefr;giltyskonetta kéytettdessa ei saa missaan tapaul kayttaa kanyyli ja, joissa ei ole
uffial

VAROITUS!

Hengityskonetta kérteﬂi—iesséi suojaverkollisia/ikkunallisia kanyylimalleja saa kéyttaa vain hoi-

tavan laédkarin luvalla.

VAROITUS!

Puheventtiililld varustettuja trakeakanyyleja ei saa misséén tapauksessa kayttaé potilailla, joille

on suoritettu laryngektomia (kurkunpaan poisto), silla seur voi olla'vakavia komplikaa-

tioita ja jopa tukehtuminen.

VI. VARO

Hoitava laakari tai koulutettu ammattihenkilkunta valitsee oikean kanyylin koon.
Fahl®-trakeakanyylien mallien UNI-adapterissa saa kayttaa vain 15 mm littimella varustettuja valineita,
jotta lisévaruste el irtoa tai kanyyli vahingoitu.

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitda saatavina aina vahintaan kahta
varakanyylia.

HUOMIO!

H.englityskonett_a_\ kaytettédessa voi ilmeta tavallista suurempia vetovoimia, esim. vaikeasti liikku-
vien kanyyliin liitettyjen kiertoyhdistimien vuoksi tal_f_mtllaan akillisten liikkeiden vuoksi, jotka
irrottavat sisdkanyylin tahattomasti ulkokanglista. aman vuoksi potilasta on valvottava tai
kanyyli ja/tai letkujarjestelma on vaihdettava tarvittaessa.

Trakeakanyyl_ia_g’a /hteensopivia lisdvarusteita ei saa muuttaa eika korjata milléén tavalla. Vaurioituneet
tuotteet on 'havitettava asianmukaisesti.

VII. TUOTEKUVAUS

Joustavat TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO-trakeakanyylit ovat laaketi 1 tarkoitetusta
muovista (esim. polyvinyylikloridista) valmistettuja tuotteita.

VAROITUS!

TRACHEOTEC®-trakeakanyylit ovat saatavina ilman sisakanyylia, TRACHEOTEC® PRO -trakea-
kanyylit ovat saatavina sis:—if(anyylilléi varustettuina.

Fahl®-trakeakanyyleja on saatavana erikokoisina ja -pituisina.

Pakkaus siséltaa 1 kanyylin, joka on pakattu steriilisti ja steriloitu eteenioksidilla (EO).

Vastaavat kokotaulukot ovat liitteessa.

Kanyylin kérki on py®ristetty, jotta henkitorven limakalvoarsytykselta valtyttaisiin.

Painokohtien ja granulaatiokudoksen muodostumisen ehkaisemiseksi henkitorvessa on suositeltavaa
vaihdella kaytettya kanyylin pituutta, jottei kanyylin kérki ole kosketuksessa aina samaan henkitorven
Eggtsie;n ja mahdollisesti aiheuta &rsyyntymista. Keskustele ehdottomasti asiasta hoitavan laakéarin
MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVA OHJE

Potilaat voivat kayttda néita trakeakanyyleja my6s magneettikuvauksen aikana.

Tama koskee vain sellaisia trakeakanyyleja, joissa ei ole metalliosia/kuffia.

VAROITUS!
Koska kuffilla vart i trake: yylei on pieni metallijousi tayttoletkun tarkastusbal-
Iclv_lr;gir:jtakqiskuventtiillssi, kuffilla varustettuja kanyyleja ei saa kayttada magneettikuvauksen
yhteydessa.

Magneettikuvaus on diagnostinen tekniikka, jota kédytetaan sisaelimien, kudosten ja nivelten kuvauk-
seen magneettikenttien ja radioaaltojen avulla. Metalliset esineet voivat vetdytya magneettikenttaan ja
aiheuttaa muutoksia kiihdytyksensé vuoksi. Vaikka metallijousi on erittéin pieni ja kevyt, ei kuitenkaan
voida téysin sulkea pois yhteisvaikutuksia, jotka voivat {o_ taa terveydellisiin haittoihin tai kaytettyjen
teknisten laitteiden seka ifse kanyylien toimintahéiriihin tai vaurioihin. Jos trakeostooman auki pitami-
seen vaaditaan trakeakanyylin kayttoa, suosittelemme metallitonta trakeakanyylia magneettikuvauk-
sen aikana kuffilla varustetun trakeakanyylin sijasta. Asiasta on kuitenkin keskusteltava ensin hoitavan
laékarin kanssa.

1. Kanyylikilpi

Tunnusomaista Fahl®-trakeakanyylille on erityisesti muotoiltu kanyylikilpi, joka sopii kaulan anatomi-
aan.

Kanyylikilpeen on merkitty kanyylin kokotiedot.

Trakeakanyylin kilvessa on kaksi sivupidiketta kanyylinkantohihnan kiinnitysté varten.
Pidikesilmukoilla varustettujen Fahl®-trakeakanyylien toimitukseen siséltyy myos kanyylinkantohihna.
Kantohihnan avulla trakeakanyyli voidaan ripustaa kaulaan.

Varmista, etta Fahl®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jannitykseton ja ettei sen asento muutu kanyy-
linkantohihnan kiinnityksen yhteydessa.

Toimitukseen sisaltyva obturaattori helpottaa kanyylin asettamista.

102




2. Yhdistimet/adapterit

Yhdistimia/adaptereita kaytetaan yhteensopivien kanyylin lisavarusteiden liittamiseen.
Kayttdmahdollisuus yksittdistapauksessa riippuu myos potilaan taudinkuvasta, esim. tilasta laryngek-
tomian tai trakeostorian jalkeen.

Tarvittavat lisévarusteet liitetaan turvallisesti 15 mm vakioyhdistimella.

3. Kanyyliputki

Kanyyliputki on liitetty kanyylikilpeen ja johtaa ilmavirran henkitorveen.

Sivussa oleva rontgenkontrastimerkinta mahdollistaa putken havaitsemisen ja asennon tarkastamisen
rontgenkuvauksessa.

Suction -kanyylimallissa rontgenkontrastimerkinté kulkee kanyyliputken keskella.

3.1 Cuff

Kuffilla varustetuissa tuotemalleissa on hyvin ohutseindmainen ja tilava kuffi, joka mydtéilee tarkasti
henkitorven seindmaa ja oikein taytettyna takaa luotettavan tiivistyksen. Kuffin voi pumpata tayteen
iimaa ilmapallon tavoin (ballonki). Tayttoletkussa olevan pienen tarkastusballongin avulla nahdaan,
onko kanyyli kiinni (taytetty) vai auki.

Kuffi taytetaan yksisuuntaisella venttiililla ja tarkastusballongilla varustetulla letkulla.

3.1.1 Kanyylin ja matalapainemansetin tiiviyden tarkastus (mikali kdytossa)

Kanyylin ja matalapainemansetin tiiviys on tarkistettava juuri ennen asettamista ja heti sen jalkeen
seka “saannollisin valein siita lahtien. Suorita tarkastus seuraavasti: Tayta matalapainemansettiin
15-22 mmH% (1 mmHg vastaa 1,35951 cmH,0) ja tarkkaile, laskeeko painé spontaanisti (suosittelem-
me tayton ja tarkastuksen suorittamista tarka%tqsm__ﬂe_laﬁorin kuffipainemittarilla). Seuranta-ajan kulues-
sa mansetin paine ei saa laskea huomattavasti. Tiiviys on tarkastettava télla tavalla myés 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, repedméat jne.)

« Selkeasti kuuluva sihina ilman haihtuessa ballongista

« Vetta kanyyliin johtavissa letkuissa (puhdistuksen jalkeen!)

Vettd mansetissa (puhdistuksen jalkeen!)

* Vetta tarkastusballongissa (puhdistuksen jalkeen!)

« Potilaalla ei ole arsytysyskaa, kun tarkastusballongiin kohdistetaan painetta.

VAROITUS!

Ballongin tarkastukseen seka kanyylin paikalleen asetukseen, poistoon tai puhdistukseen ei
saa missaan tapauksessa kayttaa teravia esineita kuten pinsetteja tai puristimia, silla ne voivat
vahingoittaa ballongia tai vioittaa sen kayttokelvottomaksi. Jos jokin edelld mainituista vuo-
don merkeisté ilmenee, kanyylia ei saa missédén tapauksessa kayttaa, silld sen toimintakykya
ei voida enaa taata.

3.2 Obturaattori

Tarkista ennen trakeakanyylin asettamista, voidaanko obturaattori poistaa helposti kanyylista
Tarkastettuasi obturaattorin esteettéman liikkumisen tyénna obturaattori takaisin kanyyliin trakeaka-
nyylin asettamista varten.

3.3 Imuliitéanta (vain Suction-trakeakanyylimallissa)

Suction-trakeakanyylien ulkoputkessa olevan imuliitinnén kautta voidaan poistaa téyteen puhalletun
ki ylapuolelle kertynyterte, " " - L
Ulospain johtava imuletku voidaan liittda ruiskuun tai imulaitteeseen. Kéyttéja voi itse valita imuvaih-
toehdon asianmukaisen riskien arvioinnin |1alkeen ja keskusteltuaan asiasta hoitavan laakarin kanssa.
Valinnassa on huomioitava potilaan yksildllinen taudinkuva.

Imulaitetta saa kuitenkin kayttaa imuun ainoastaan siina tapauksessa, etté kyseinen laite on varustettu
tyhjionsaatimelld. Imupaine saa olla enintaan - 0,2 bar.

Trakeakanyylien Suction-malleissa on juuri ennen avaamista imettévé pois kuffin ylapuolelle kertynyt
erite kanyylissa olevan imuliitinnan kautta eritteen aspiraation estdmiseksi. Téman ansiosta lisdimu
imukatetrilla saattaa olla tarpeetonta samanaikaisesti kanyylin avaamisen kanssa, miké helpottaa ka-
sittelyd huomattavasti.

VAROITUS!

Kaikissa imulaitteilla varustetuissa trakeakanyylimalleissa (,,SUCTION“) on imun aikana var-
mistettava erityisesti, ettd muodostuva alipaine on mahdollisimman lyhytaikainen; siité aiheu-
tuva kurkunpaan alapuolisen alueen kuivuminen on valtettava.

VAROITUS!

Vasta-aihe potilailla, joilla on lisdéntynyt verenvuodon riski (esim. antikoagulanttihoitoa saavat
potilaat). Tallaisilla potilailla ei saa kayttaa imuliitdnnalla varustettuja Suction -trakeakanyyleja,
silla riski on suurempi imun aikana.

4. Sisakanyyli (mikali kdytossa)

Sisakanyylit voidaan vaivatta irrottaa ulkokanyylista, ja ne mahdollistavat tarvittaessa (esim. hengenah-
distuksessa) nopeamman iimansaannin.

Sisakanyylin voi sitten poistaa ulkokanyylista vetamalla varovasti (katso kuva 16).
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Sisékan_%yleja ei saa koskaan kayttaa iiman ulkokanyyleja, ja niiden on aina oltava kiinnitettyina ulko-
kanyyleihin.

VAROITUS!

Huomioi tdmén vuoksi erityiset tuotetta koskevat huomautukset seka kayttoohjeissa mainitut
kayttoaiheet ja vasta-aiheet, ja selvité tuotteen kaytettavyys etukateen hoitavan ladkéarin kans-
sa.

VIIl. KANYYLIN ASETTAMIS- JA POISTAMISOHJE

Laékarille

Laakari tai koulutettu ammattihenkilokunta valitsee sopivan kanyylin.

Optimaalisen sopivuuden ja sitd kautta parhaan mahdollisen siséén- ja uloshengityksen varmistami-
seksi on aina valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Sisakanyyli voidaan (mikéli kéyt@')ssé“()qistaa. iimansaannin parantamista tai tuotteen puhdistamista
varten. Tama voi olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun kanyylissa on eritejadmié, joiden poistaminen ei
onnistu yskimalla tai puuttuvan imumahdollisuuden vuoksi.

Potilaalle

VAROITUS!
Vie kanyyli paikalleen aina ainoastaan kuffin ollessa tdysin avattuna (katso kuva 7a).

VARO!

Tarkista steriili. rakkaus huolellisesti varmistuaksesi siitd, ettd pakkausta ei ole muutettu tai

vahingoi Ala kayta jos pakk n vahingoittunut.

;ag(ista tuotteen viimeinen kayttopaivamaara. Ala kayta tuotetta tdman paivdmaaran umpeu-
uttua.

On suositeltavaa kayttaa steriileja kertakayttokasineita.

Tarkista ennen asettamista, onko kanyylissa ulkoisia vaurioita tai irrallisia osia.

Mikali huomaat kanyylissa poikkeavuuksia, &l& missaan tapauksessa kayta sita, vaan laheta se tar-

kistettavaksi/korjattavaksi.

Huomioi, ettd kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desinfioitava

seuraavien maaraysten mukaisesti.

Jos Fahl®-trakeakanyylin luumenessa on eritettd, joka ei lahde pois yskimalla tai imemalla, kanyyli on

irrotettava ja puhdistettava.

Puhdistuksen ja/tai desinfioinnin jalkeen Fahl®-trakeakanyylit on tarkistettava tarkasti teravien reuno-

jen, halkeamien tai muiden vaurioiden varalta, silla ne heikentavat tuotteen toimintakykya tai voivat

Johtaa henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen.

Vaurioituneita trakeakanyyleja ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

Fahl®-trakeakanyylien kayton yhteydessa voi pesiytya esim. hiivasienta (_I(_:_andida) tai bakteereita,g’otka

V0|Y13ettf?/gti?\?j é?tgt\(’earlaallen samenemiseen ja kayttoian heikkenemiseen. Téallaisessa tapauksessa tuote

on X

VAROITUS

Koulutetun ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien hoito- ja kayt-
tokoulutus.

1. Kanyylin asettaminen paikalleen

Fahl®-trakeakany isohjeet

Kayttajan on pestava kadet ennen kayttéa (katso kuva 3).

Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Kéytettdessa obturaattoria on tdma vietava ensin kokonaan kanyyliputkeen niin, etta obturaattorin kah-
van olake on 15 mm yhdistimen ulkoreunaa vasten. Soikea karki tyontyy talldin kanyylinkarjen (kanyylin
proksimaalipaa) yli. Obturaattoria on pidettava tassa asennossa koko toimenpiteen ajan.

Huomioi kuffilla varustetuissa trakeakanyyleissa erityisesti seuraavat seikat:

Tarkista ennen trakeakanyylin asettamista paikalleen mys kuffi (ballonki) - sen on oltava taysin va-
hingoittumaton ja tiivis, IJO vaadittava tiiviys voidaan taata. Suosittelemme sen vuoksi tiiviyden tar-
kastamista sléappa!e VII, kohta 3.1.1) aina ‘ennen paikalleen asettamista. Ballongin on oltava taysin
tyhja ennen kanyylin asettamista paikalleen (katso kuva 7b%. Kéyttaessasi apuvélinetté trakeostooman
levittamiseen varmista, etteivat kanyyli ja erityisesti sen kuffi vahingoitu hankautumalla.

Sen jalkeen kanyyliputkeen tyonnetaan trakeaharsotaitos.

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemista henkitorveen helpottaa pyyh-
kimalla ulkoputkea OPTIFLUID®-avannedljyliinalla (tuotenumero 31550). Nain taataan avannedljyn ta-
sainen jakautuminen kanyylinputken pintaan (katso kuva 4a ja 4b).

Jos asetat kanyylin itse, sitd on helpompi kasitell3, jos viet Fahl®-trakeakanyylin siséén peilin edessa.
Pida asettamisen aikana toisella kadella tiukasti kiinni Fahl®-trakeakanyylista kanyylikilven kohdalta
(katso kuva 5).

Voit levittaa trakeostoomaa vapaalla kadellasi hieman niin, ettd kanyylin kérki sopii paremmin hengi-
tysaukkoon.
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Trakeostooman levittdmiseen on saatavana myos erityisia apuvalineitd, jotka mahdollistavat trakeos-
tooman tasaisen ja hellavaraisen levittdmisen, ‘esimerkiksi myds hatétilanteissa trakeostooman luhis-
tuessa (kasto kuva 5).

Kayttaessasi apuvalinetta levittdmiseen varmista, ettei kanyyli vahingoitu hankautumalla.

Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen (siséénhengityksen) aikana kanyyli varovasti trakeostoomaan ja
taivuta paata hieman taaksepain (kasto kuva 7).

Tyonna kanyylia eteenpéin henkitorveen.

Kun olet tyéntanyt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa p:
Kaytettdessa obturaattoria on tdma poistettava viipymatta trakeakanyylista.

Trakeakanyylit on aina kiinnitettava erityisellé kanyylinkantohihnalla. Se stabiloi kanyylin ja varmistaa
trakeakanyylin turvallisen kiinnityksen trakeostoomassa (katso kuva 1).

1.1 Kuffin tayttaminen (mikali kdytossa)

Matalapainemansetti téytetddn syéttémélla mansettin  méaéritelty paine tuloletkun luer-litinnén
(standardisoitu kartiomainen liitos) kautta kuffipainemittarin avulla.Mikali |aakari ei toisin maaraa, suo-
sittelemme kuffipaineeksi vahintaan 15 mmHg (20 cmH, % - 18mmHg (25 cmH,0). Mansettipaine ei
missaan tapauksessa saa olla yli 18mmHg (noin 25 cml—i2 ).

Tayta kuffi enintdan tdhan asetuspaineeseen ja varmista, etté iimantulo kanyylin kautta on riittévaa.
Varmista aina, etta kuffi on vaurioitumaton ja foimii moitteettomasti.

Jos toivottua tiiviytta ei saavuteta yritettdessa uudelleen mainitulla rajatilavuudella, on mahdollisesti
aiheen kayttaa halkaisijaltaan suurempaa kanyylia.

Kuffipaine on tarkistettava saannéllisesti, ts. vahintaan 2 tunnin valein.

VAROITUS!
Kaikkien kuffin tdyttdmiseen kéytettyjen instrumenttien on oltava téysin puhtaita. Kun kuffi on

taytetty, irrota instrumentit tuloletkun luer-liitannasta.

VAROITUS!

Enimmaispaineen ylittiminen pitkaaikaisesti voi heikentda limakalvojen verenkiertoa (iskee-
misten nekroosien, painehaavaumien, trake lasian k in, ilmarinnan vaara).

Tekohengitettavilla potilailla ei saa alittaa ladkarin maarittamaa kuffiﬁainetta,jotta"hilﬂ'ainen as-
piraatio valtetaan. Sihisevat aanet ballongin alueella, erityisesti uloshengitettaessa, ifmaisevat,
etta ballonki ei henkitorvea riittdvasti. Jos henkitorvea ei pystyta tiivistamaan laakarin
maarittdmilla painearvoilla, on ballonki tyhjennettava kokonaan ilmasta ja sulkutoimenpide
suoritettava uudelleen. Jos tama ei sillois 1 onnistu, suosittel kool ksi
suuremman, ballongilla varustetun trakeakanyylin valitsemista. Koska ballongin seindma la-
Egisee kaasua, ballongin paine vihenee paésaantéisesti hieman ajan myéta. Narkoosikaasuja

aytettdessa paine voi kuitenkin myos lisdantya tahtomatta. Painetta on sen vuoksi ehdotto-
masti valvottava saannollisesti.

Kuffia ei saa missdén tapauksessa tayttaa liia

n téyteen ilmaa, silld se voi johtaa henkitorven

seinaman vaurioihin ja kuffin halkeamiin seka sen jalkeen kuffin tyhjenemiseen tai muodon
vadristymiseen. Silloin hengitysteiden tukkiutumista ei voida sulkea pois.

VAROITUS!

Kuffipaine voi nousta tai laskea ar ian aikana typpioksiduulin (ilok in) vuoksi.

2. Kanyylin poistaminen
VAROITUS!

Kun tr 1a on epa ai ky @ on hatatapaus (punktio- tai dilataatiotrakeostoo-

ma), stooma voi luhistua kanyylin poisvedon jalkeen ja siten vaikeuttaa ilmansaantia. Tallaista

tapausta varten on uuden kanyylin oltava nopeasti kdytettavissa ja kdytossa. limansaannin tila-
i varmi: i voidaan kayttaa t 1 levitinta.

Kuffi on tyhjennettdva ennen trakeak ylin poi i Trakeakanyyli poi: 1 paan olles-
sa hieman taivutettuna taaksepain.

VAROITUS!

Kuffia ei saa kosk tyhjentaa kuffipai ittarilla. Suorita tyhjennys aina ruiskulla.

Ballongin ylapuolella oleva trakea-alue on puhdistettava eritteesta ja limasta ennen ballongin iimausta

ruiskulla ja kanyylin poistamista. Jos potilas on tajuissaan ja hénen refleksinsa toimivat, suosittelemme
otilaan imemisfa ja trakeakanyylin avausta samanaikaisesti. Imu tapahtuu imukatetrilla, joka viedééan
enkitorveen saakka kanyyliputkea pitkin. Siten imu tapahtuu ongelmitta ja potilaalle hellavaraisesti, ja

arsytysyska ja aspiraatiovaara minimoidaan.

Veda sitten paine pois kuffista samanaikaisesti imun kanssa.

Mahdollinen erite poistetaan eika sen aspiroiminen ole siten enaa mahdollista. Huomioi, etta kanyyli on

aina ennen uudelleen asettamista puhdi ja tarvi desinfioitava maéraysten mukaisesti.

aman lisaksi sen liukuvuus on varmistettava levittamalla avannedljya.

immaisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.

Fahl®-trakeakanyylin irrotusohjeet:

Trakeakanyyli poistetaan féén ollessa hieman taivutettuna taaksepain. Pida kiinni kanyylin sivuista tai

suojuksesta (katso kuva 7).

Poista trakeakanyyli varoen.
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Sisakanyylia poistettaessa on huomioitava seuraavaa:
Ennen Fahl®-trakeakanyylin poistamista on ensin irrotettava lisdvarusteet, kuten trakeostoomaventtiili
tai kosteuslampovaihdin.

SISAKANYYLIN VOI SITTEN POISTAA ULKOKANYYLISTA VET_AMALLA VAROVASTI.

Sis"%ikanyyli asetetaan takaisin paikoilleen péi jarjesty & edelld kuvatulla ta-
valla.

IX. Puhdistus ja desinfiointi

VARO!

Hyﬂieenisist__’a’ syisté ja infektioriskin valttamiseksi Fahl®-trakeakanyyli tulee puhdistaa perus-
teellisesti vahintadn kahdesti vuorokaudessa. Eritteen muodostumisen ollessa voimakasta
F on suor L .

Kun trakeostooma on instabiili, on aina ennen trakeakanyylin poistamista varmistettava hen-
gitystiet ja pidettdva valmisteltua varakanyylid valmiina sisdanvientia varten. Varakanyyli on
asetettava valittomasti paikalleen, vield ennen vaihdetun kanyylin puhdistusta ja desinfiointia.

VAROITUS!

Kany'\((Ieja ei saa puhdistaa astianpesukoneessa, hoyrykeittimessa, mikroaaltouunissa, pyykin-

pesukoneessa elka muussa vastaavassa laitteessa!

H. kohtai puhdi nitelmasta, joka voi tarvittaessa sisiltaa lisadesinfiointiker-

toja, on sovittava laakarin kanssa henkilokohtaisen tarpeesi mukaan.

Saannollinen desinfiointi on tarpeen vain silloin, kun ladkari on ladketieteellisista seikoista

johtuen katsonut sen olevan aiheellista. Tamé johtuu siité, ettd myos terveen potilaan ylahen-

gitysteissa on bakteereita.

Erityispotilailla (esim. MRSA, ORSA), joiden sairauteen liittyy kohonnut uusintainfektion vaara,
ksinkertainen puhdistus ei riita hygieniavaatimust?n tayttamiseen ja .il:lfektioi.den tolp'urpiseep.

1 .

uosittelemme kanyylien kemiallista puhdi alla kut
asiasta ladkérin kanssa.
VAROITUS!
Puhdistus- ja desinfiointiaineiden jaamat trakeakanyylissa voivat johtaa limakalvoarsytykseen
tai muihin terveydellisiin haittoihin.
Trakeakanyyli on puhdistettava paasaantoisesti vain tarvittaessa eritteen muodostumisesta, trakeos-
tooman tilasta seka potilaan sairaudesta ja siihen liittyvisté hygieniavaatimuksista riippuen.
Koska trakeakanyylit ovat onteloisia instrumentteja, niiden desinficinnissa ja puhdistuksessa on var-
mistettava erityisesti, etté kaytettava liuos kastelee ja lapaisee kanyylin kaikki pinnat (katso kuva 8).
Puhdistuksessa ja desinfioinnissa on péivittéin kaytettava uusia liuoksia.

1. Puhdistus

Fafﬂg@-trakeakanyylit on puhdistettava ja vaihdettava saénndllisesti potilaan henkilokohtaisen tarpeen
mukaan.

Kayta puhdistusainetta ainoastaan kanyylin ollessa trakeostooman ulkopuolella.

Kanyyli voidaan puhdistaa miedolla, BH-qeug'aa_Iillg pesunesteelld. Suosittelemme erityisen kanyylin
puhdistusjauheen (tuotenumero 31110) kéyttamista valmistajan ohjeiden mukaan.

Ala missaan tapauksessa puhdista Fahl®-trakeakanyyleité puhdistusaineilla, joita kanyylien valmistaja
ei ole suositellut. Ald missaan tapauksessa mydskaan kayta voimakkaita aggressiivisia kodinpuhdis-
tusaineita, vahvaa alkoholia tai hammasproteesien puhdistusainetta.

Se voi johtaa terveyden akuuttiin vaarantumiseen! Lisaksi kanyyli voi tuhoutua tai vaurioitua.

Ala missaan tapauksessa keité trakeakanyylia kiehuvassa vedessa. Kiehuminen voi aiheuttaa trakea-
kanyylille merkittavia vaurioita.

Lammittdminen 65 °C:n lampétilaan voi johtaa materiaalin hienoiseen samentumiseen, mutta jonkin
ajan kuluttua sita ei enaa ole huomattavissa.

Puhdistusvaiheet

Kuffeilla var ien trakeakanyylien puhdi inen

Mahdolliset apuvélineet on poistettava ennen puhdistusta.

Huuhtele kanyyli ensin huolellisesti juoksevalla vedelld (katso kuva 9).

tK"é & puhdistusliuoksen valmistukseen ainoastaan haaleaa vetta ja noudata puhdistusaineen kayt-
Gohjeita.

Puhdistusta helpottamaan suosittelemme sihdillistad puhdistusrasiaa (tuotenumero 31200).

Pida kiinni sihdin ylareunasta, jottet kosketa ja likaa puhdistusliuosta (katso kuva 10).

Aseta aina ainoastaan yksi k_an%/yli kerrallaan kanyylin puhdistusrasian sihtiin. Jos kerralla puhdistetaan
useita kanyyleja, kanyylit voivat painautua toisiaan vasten ja siten vaurioitua.

Voit asettaa sisé- ja ulkokanyylin vierekkain.

Kanyylin osilla taytetty sihti upotetaan valmistettuun puhdistusliuokseen.

Vaikutusajan kuluttua (katso kanyylin puhdistusjauheen kéyttéolgaje) kanyyli huuhdellaan useita kertoja
huolellisesti kadenlampaisellé ja puhtaalla vedella (katso kuva 9). Kun'kanyyli asetetaan trakeostoo-
maan, siind ei saa olla puhdistusaineen jaamia.
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Tarvittaessa, kun esimerkiksi pinttyneité ja itoamattomia eritejaamia ei saada Foisteﬂua puhdistuskyl-
vyssé, osat voidaan puhdistaa lisdksi erityisella kanyylmpuhdlstusharalla OPTIBRUSH?®, tuotenumero
31850, tai OPTIBRUSH® PLUS kuituisella yldosalla, tuotenumero 31855). Kayta puhdistusharjaa ai-
noastaan, kun kanyyli on poistettu ja trakeostooman ulkopuolella.

Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin karjesta sisaén kanyyliin (katso kuva 11).

Kéyta tata harjaa ohjeiden mukaan ja toimi varoen, jotta pehmeé kanyylimateriaali ei vahingoitu.
Huuhtele trakeakanyyli huolellisesti haalealla, juok lla vedella tai steriililla keittosuolaliuoksella
(0,9%-NaCl-liuos).

M: puhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

Ala missaan tapauksessa kéyta kanyylia, jonka toimintakiky on heikentynyt tai jossa on vaurioita, ku-
ten ter: reunoja tai halkeamia, silla tdma voi johtaa henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen. Jos
kanyylissa nékyy vaurioita, sité ei saa misséan tapauksessa kayttaa.

Obturaattori puhdistetaan samalla tavalla kuin trakeakanyyli.

Kuffeilla var jen trakeakanyylien 1
Ulkokanyylin saa puhdistaa ainoastaan mansetin ollessa suljettuna, ja turvaballongin on oltava puhdis-
tusliuoksen ulkopuolella, jotta puhdistusliuoksen [i:éésy ballongiin estetd@n. Tama voisi johtaa huomat-
taviin toimintahairidihin ja terveydellisiin riskeihin kayttajalle.

Kanyylin kayttdaika ja siten vaihtovalit on maaritettava yksilollisesti yhdessa hoitavan Iaakéarin kanssa.
UIkokan{yli 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.

F?]_Ignkia ja kanyylia on kasiteltava erittdin varovasti ja huolellisesti, jotta niiden vaurioituminen val-
etaan.

2. Kemiallisen desinfioinnin ohje

2.1 Sisakanyylin infiointi/kuffilla vart 1 ulkokanyylin puhdistaminen
Fahl®-trakeakanyyli voidaan kylmésteriloida erityiselld kemiallisella desinfiointiaineella.

Desinfiointi on suoritettava aina silloin, kun |adkari pitaa sitd valttamattomana erityisen sairau-
den vuoksi tai kun se on indikoitu kyseisessa hoitotilanteessa.

Desinfiointi on yl a tarpeen risti-infektioiden valttdmisté varten seka laitoshoitokaytossa
(esim. sairaala, hoitokoti ja/t)ai muut terveydenhoidon laitokset) infektioriskien rajaamiseksi.
VARO!

Tarvittaessa tehtdvaa desinfiointia edeltda aina perusteellinen puhdistus.

Missaén tapauksessa ei saa kéyttaa desinfiointiaineita, jotka vapauttavat klooria tai siséltévat voimak-
ﬁ;téﬂu?l:gakma tai fenolijohdannaisia. Kanyylit voivat télldin vahingoittua huomattavalla tavalla tai jopa
2.2 Kuffilla varustetun ulkokanyylin desinfiointi

Kuffilla varu_stettug’]en trakeakanyylien desinfioinnissa on toimittava &arimmaisen huolellisesti ja harki-
ten. Ballonki on ehdottomasti suljettava ennen desinfiointia.

Desinfiointitoimenpiteet

Tahan on kaytettava OPTICIT® kanyylien desinfiointiainetta (tuotenumero 31180) valmistajan anta-
mien ohjeiden mukaan.

Vaihtoehtoisesti suosittelemme glutaraldehydipohjaista desinfiointiainetta. Valmistajan antamia kaytto-
aluetta ja vaikutusaluetta koskevia ohjeita on aina noudatettava.

Huomioi desinfiointiaineen kayttdohj

Huuhtele trakeakanyyli huc
(0,9%-NaCl-liuos).
Markapuhdistuksen jélkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.
3. Sterilointi ja autoklavointi

Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

VAROITUS!
Kuumentaminen yli 65 °C:n lampétilaan, keittaminen tai hoyrysterilointi eivat ole sallittuja me-
netelmia, 4 ne vaurioittavat kanyylia.

X. SAILYTTAMINEN/HOITO

Puhdistettuja kanyyleja, jotka eivét sillé hetkella ole kaytdssa, on séilytettéva kuivassa paikassa puh-
taassa muovirasiassa polylta, suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Viela steriilisti pakattutja varakanyyleita on sailytettava kuivassa paikassa polyita, suoralta auringonva-
lolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Pueristetuissa kanyyleissa on varmistettava, etté ballonki on tyhjennetty ilmasta (avattu) sailyttamista
varten.

Sisékanyylin puhdistamisen ja mahdollisen d fioinnin seka kuivaamisen jélkeen sisdkanyy-
lin ulkopinnan liukuvuutta on parannettava levittamalla avanneoljya, esim. OPTIFLUID®-avan-
nedljyliinalla.

Kéyta liukasteena ainoastaan avanneéljyé (tuotenumero 31525) tai OPTIFLUID®-avannedljylii-
noja (tuotenumero 31550).

vedella tai steriililla keittosuolaliuoksella

juo
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Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittéin suositeltavaa pitdé vahintaan kahta varakanyylia
helposti saatavana.

XI. KAYTTOIKA

Nama trakeakanyylit ovat steriileja potilaskohtaisia tuotteita.

Tuotetta saa kayttaa enintaan 29 vuorokautta (steriilin _ﬂakkau_ksen ‘avaamispaivasta lukien). Kayttoai-
ka on lyhyempi, potilaalla iimenee erityisia taudinaiheuttajia (esim. MRSA).

Kanyylien k& aikuttavat monet tekijat. Eritteen koostumuksella, puhdistuksen perusteellisuu-
della seka muilla tekijilla on tarkeéd merkitys.

Vaurioituneita trakeakanyyleja ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

VAROITUS!

Ainoastaan valmistaja tai timén yksise ti kirjallisesti valtuuttamat yritykset saavat muut-
taa kanyyleja, erityisesti lyhentaa ja rei ta seka korjata niitd. Ammattitaidottomasti suori-
tetut trakeakanyylien muutokset voivat johtaa vakaviin loukkaantumisiin.

XII. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA
Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairitista, loukkaantumi-
sista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista, jotka johtuvat
tuotteeseen omavaltaisesti tehdyista muutoksista tai asiattomasta kaytosta, hoidosta ja/tai kasittelysta.
Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat kanyyliin
tehdyista muutoksista, erityisesti lyhentdmisen tai rei‘ittémisen seurauksena, t: rjaustoimenpiteista
Jqs‘valmlsbaﬂa eiole itse tehnyt n&itd muutoksia tai korjauksia. Tama patee seké tasta aiheutuviin vauri-
oihin kanyylissa etta kaikkiin naiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.
Trakeakanyylin kdyttaminen kohdassa XI mainittua kayttaikaa pidempaan {a/tai kanyylin kdyttaminen,
hoitaminen {puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen tdman kéyrﬁﬁohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.
Jos tdmén Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessé iimenee vaka-
va vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle seké vastaavalle viranomaiselle siina jasenvaltiossa,
jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydéan ja toimitetaan ainoastaan yleis-
tGen én}_wtntlehtqen mukaisesti; ndméa ovat saatavana suoraan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.
TRACHEOTEC?® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekistercity Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH:n (K&In) tavaramerkki.
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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
TPAXEIOZQAHNAZ

I. EIZArQrH

AuTO T0 £YXEIPIdIO IgXUEI yia TOUG TpaxeloowAnveg Fahl®. O oﬁn&i[g XPONG XPNOIMEUOULV VI TV EVN-
UEPWAT) TOU YIATPOU, TOU VOONAEUTIKOU TTPOCWTTIKOU Kl TOU agBevoUg/XpnaTn yia Tn dIacgpaAion Tou
TwaToU XEIPIOHOU TwV TpaxeloowAnvwy Fahl®.

Mpiv a1ré TNV TPWTN XPON TOU TTPOIOVTOG, TTAPOKAAEIOTE Va SIABACETE TIPOCEKTIKG KOl HEXPI
TéAoug TIg 0Bnyieg xpnong!

DUAGTOETE TIG 0BNYIEG XPHONG O EUKOAX TTPOTRACILO PEPOG VIO LEANOVTIKF) avagopd.

DUAGETE QUTAV TN CUCKEUATia yIa 6T0 BIACTNUA XPNOIKOTTOIEITE TOV TpayeloowArva. MepiAapBavel an-
HOVTIKEG TTANPOPOPIES VIO TO TIPOIOV!

IIl. APOBAEMNOMENH XPHZH

O1 TpayeloowArveg Fahl® poopigovTal yia Tn aTaBepOTTOINGN TG TPAXEIOTTOIAG HETG OTTd Aapuyye-
KTOUIM N TPOXEIOTOHI.

O TpaxeIoTWARVOG SIATNEE] TNV TPOXEIOTTOMIC AVOIXTH.

Ol TpaXeIOTWANVES [ cuff vOeikvuvTal yia XPAON PETA ATTO TPAXEIOOTOHI OTTOICOONTIOTE QUTIOAOYIAG
TIOU OTTQITE] OTEYAVOTTOINGT PETAEY TOU TOIXWHATOG TNG TPOXEIOG KOl TOU TPAXEIOTWANVAL.

H emAoyn, n xpron kai n TOTro8ETNaN Twv TIPOIOVTWY Ba TIPETTE TV TTPWTN POPA va ekTEAOUVTal aTTd
EKTTAIBEUHEVO YIATEO N EEEISIKEUEVO TIPOTWTTIKO.

O XpoTNG TPETTEI va £XEI KATOPTIOTEI ATTO iEFEIEIKF.UinO TPOCWTTIKG OXETIKG HE TOV AT @aAn
XEIPIONO Kl TN Xprion Twv TpaxeloowAivwy Fahl®.

O TpaxeloowArveg Fahl® LINGO éxouv oxedIaoTei OTTOKAEITTIKA Yiat Tfaxslompnui:voug aoBeveig pe
diatrpnon Tou Adpuyya 1 AapuyyekTounBévTeg aaBeveig pe BaABida opIAiag.

lll. NPOEIAOMOIHZEIZ

O1 aoBeveig TTPETTEl VA £XOUV KATAPTIOTEI ATTO s§'£]|5u(£uuévo IATPIKO TIPOCWTTIKO OTOV Ao @aAn
XEIPIOUO Kl TN XPrioN TwV TpaxeioowAvwy Fahl®.

Zg Kapia TEPITITWAN SeV EMTPETTETAI N aTO@Pagn Twv TpaxeloowAnvwy Fahl® .. aré ekkpi-
ozlg 1] kpouoTeg. Kivduvog aoguiag!

BAévvn TToU £x£1 OUCOWPEUTEI OTNV TPaXEia, HTTOPE va avappo@nBei pe £151k6 kabeThpa avap-
poPnoNg Tpaxeiag.

Aev emiTpérreral n Xprion EAATTWHOTIKWY TPpAXEIooWARVWY. MPETTEl va aTroppiTITovTal OPETWG.
H Xprion eAaTTWHATIKOU TPaXEIOTWARVa PTTOPEi Va BETEl O KiVEUVO TIG 0EPOPOPOUG 000UG.
Kard Tnv eicaywyn f TNV a@aipeon Twv TPaXEIooWARVWY, PTTopEi va TTpokAnBsi £peBiopdg,
BrAxag n eAagpd aipoppayia. Ze TEPITITWON EPPEVOUCAG QIPOPPAYiOG, CUMBOUAEUTEITE TOV 10~
TPO 0Og apéowg!

O1 TPaXEIOOWANVEG ATTOTEAOUV TTPOIGVTA TTOU TTPOOPIoVTal ATTOKAEIOTIKG Yia Xpon o€ évav
HOVOo aoBevi.

OTroladATroTe ETTAVAANTITIKY XPion o€ dAAoug aoBeveig Kal ETTOUEVWG Kal N ETTESEPYaTia yia
£mavaAnTITIKA Xpron o€ dAAov aoBevi) atrayopelovTal.

Aev emiTpémeTan n Xpon Twv TpaxeIoowAARVWY Katd T Sidpkeia Bsparreiag pe Aéilep 1) pe nAe-
KTPOXEIPOUPYIKEG OCUOKEUEG, Edv N Séopn Aéilep KaTaAngel AV OToV TPAXEIOTWANVA, GeV
HTTOpPEi Va aTroKAEIoTE NMIG TOU.

H akoUoia e10p6@pnon evég cwAfva TTou Sev TTPOCAPUOOTNKE CWOTA TTPETE VA aQaIPEBEi
aTro 1aTPO.

Zg mEPITITWON A0TABOUG TPAXEIOOTOUIOG, TIPIV ATIO TNV AQAIPETT) TOU TPAXEIOTWARVA TTPETTEI
mavTa va S1a0@aAifeTal 0 agpaywyog Kai va UTTApXEl £TOINOG Yo Ei0aywyr évag owAnvag
uvnxmdomaag. O GWAAVAG AVTIKOTAGTACNG TTPETTE VO XPNOIUOTIOINOET AUECWG, TIPIV AKOUA
&eKIviioel 0 KaBapIoHOG Kal N atroAUUavon Tou aAAaypévou GwARva.

MPOZOXH !
O1 TpaxeloowANVEG pe AsIToupyia opIAiag CUVIOTWVTAI HOVO YIO TPOAXEIOTOUEG HE PUOIOAOYIKEG
EKKPIOEIG KAl PUOIOAOYIKO 10TO BAevvoyovou.
O1 TPAXEIOOWANVES TTOU Traplééouv HeTAAAIKG e§apTAPATA SeV TTPETTEI € KA TTEPITITWOT)
Va XPNOIHOTTOIoUVTal KOTA T OIGPKEIQ espurr,siq;)‘qkﬂvogio)\iug (akTivoBeparreia), 5I6TI auto
pTrogsl va TpokaAéoel .. coBapég Seppatikég BAABES! 2e TEPITITWON TTOU KaTd TN SidpKEIa
NG Beparreiag akTivoBoAiag gival aTrapaiTnT N XPAGN TPOXEIOGWANVA, XPNOILOTIOIEITE aTro-
EIOTIKA TPAXEIOOWARVES ATT6 GUVOETIKG UAIKO, XWpig ETAAAIKG :%xp'rnpuw. TOUG CWARVEG
BaABidag opIAiag aTrd CUVBETIKG UAIKO pE BuABl'Su apyUpou, n BaABioca, auprrspl)\ug avouEVNG
NG aAucidag aoaAsiag, HTTOPES va aaipeBEei EVIEAWG AT TO CWARVA, ATTOOUVGEOVTOG TOV
scrw'rqélx)?, owAnvioko pe Tn BaABiSa opiAiag aTré Tov sgm'r:plxé owAnvioko, pIv T BepaTtreia
akTivoBoAiag.
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MPOZOXH !

Ze TEPITITWON EVTOVOTEPWYV EKKPICEWV, TAONG VIO OXNHATIOUO KOKKIWS0UG I0TOU 1) KpoUoTag,
KaBWG Kau KaTd TN Sidpkeia BepaTreiag pe akTIVOBOAIQ, GuVIGTATaI N XPHON HOVTEAOU TpOXEl-
OOWANVA UE OiTA HOVO UTTO TAKTIKI 10TPIKK TTAPaKoAoUBNon Kol THPNOT MIKPOTEPWY SlaaTn-
HaTwv aAAayng (ouviiBwg epSouadiaia), KABWGS UTTOPEi Va Eival EVTOVOTEPN | CUCCWPEUCT)
KOKKIQW30UG I0TOU 0T OiTa 0TOV £§WTEPIKG CWANVIoKO.

IV. EMINAOKEZ

Kara m xpron autol Tou TTpoidvTog PIropolv va TTPoKANBoUV oI €§1G ETTITTAOKEG:

Pdtrol (poAuvaon) Tng aTopiag unogai VO_KATOOTACEI avaykaia TV agaipean Tou owAnva. O1 puTrol
UTTOPOUV ETTIONG VO 03NYNOOUV G ACILWEEIS KAl VO KATAOTAHOOUV QVaYKaid Tn XOprynan avTiBIoTIKWY.
H akouaia 10po@nan evog GwArva TTou Sev TIPOTAPHOOTNKE TWOTA TTPETTEI VOl AQAIPEBET ATTO 10TPO.
Eav 0 owArvag amo@paxBei atro eKKpioElS, apaIpEaTe Tov kai kaBapiaTe Tov. Edv o owAnvag atroppa-
XBei a1t EKKPITEIG, APAIPETTE TOV Kal KABAPIOTE Tov.

V. ANTENAEIZEIZ

Na pn xpnoipotroigital 6v 0 aoBeviig £xel aAAepyia OTO XPNOIHOTTOIOUHEVO UAIKG.

MPOZOXH !

Me unxaviké agpiopd, pun XPNoIHOTTOIEiTE TTOTE HOVTEAX TPaXEIOoWARVA Xwpig cuff!

MPOZOXH !

Kard Tn S1GpKEIa TOU 0EPICHOU, Ta HOVTEAX TPOXEIOCWANVA PE OiTa/TTapaBupO TTPETTEN VA XPN-
gIgoTroloUVTal HOVO PETA OTTG CUVEVVONGDT WE TOV BepdTTovTa 1aTPO.

NPOZOXH !

O1 TpayxeloowAnveg pe BaABida opIAiag Sev ETITPETTETAI O€ KAUIO TTEPITITWOT) VA XPNOIUOTTOI-
oUvTal o€ aoBeveig Pe )\apuvvzx'roplj'(xwpig Adpuyya), 16T AaUT6 PTTOPET Va 0dNyrTel ot cofa-

PEG ETTITTAOKEG, KON Kol O€ TIVIYHO!

VI. MIPOZOXH

To evBedelypévo péyeBog TPaXEIOTWArvVa TTPETTE Vo ETTIAEYETaI aTTO ToV BepdmrovTa yiaTpo 1 egeIdikeu-
PEVO TIPOTWITTIKO.

Stov Tpogappoyéa UNI Twv TapaAhaywy TpaxeloowAivwy Fahl® g]‘ropot}v va TTpoaapmBouv povo
BoneénTika egapTNHATA e TUVOETIKO 15 mm, yia TV ATTOQUYT TOU KIVOUVOU aKoUadIag aTroguvaeang Tou

TTAPEAKOUEVOU 1) TIPOKANGNG {NHIGG OTO CWARVA.

lMa T dIa0@AaNion TG ATTPOOKOTITNG TIAPOXNG TUVIOTATAI ETTIOTAKEVWG VA UTIAPXOUV TIavToTe dIaBETI-
oI TOUAGXIOTOV BUO EQEDPIKOI TPOXEIOTWANVEG.

MPOZOXH !

Kard 1 didpKela pnxavikoU agpICHOU, EGV AOKOUVTAl QUENHEVEG EQEAKUCTIKES SUVAEIG, TT.X.
wéi QTTOTEAETUO OQIXTAG OUVBETNG TTEPIOTPOPIKWY CUVSETIKWV HE TO CWANVIOKO 1 Wg aTro-
TEAEOPA aVEGEAEYKTWVY KIVAOEWV TOU 0OBEVOUG, O ECWTEPIKOG OWANVIOKOG PTTOPEl OKOUTIO
VO TIEPIOTPAPET £§W AT TOV £EWTEPIKG CWANVIOKO. ZUVETTWG, 0 a0BeVIig Ba TTPETTEI Va TTapa-
KOAOUBEiTaI 1 EVOEXOMEVWG VO QVTIKATAOTABEI 0 CWANVIOKOG N/Kal To 0UCTNHA CWARVWONG.
Mnv TTpoBeite g€ aAAQYEG, ETTIOKEUEG 1 TPOTTOTTOINTEIG TOU TPAXEIOTWARVA KOl TwV GUPBATWY TTapEA-
KOPEVWV. Z€ TTEQITITWAN gnulc'xg, TO TIPOIOVTA Bt TTPETTEI APETWG VO ATTOPPITITOVTAI LE TOV EVOEDEIYUEVO

TPOTTO.

VII. MEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ

O1 TpaxeloowAriveg TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO eival TIpoiovTa TTou KATaoKEUAgovTal aTro

TTAQOTIKA UAIKA I0TPIKAG TTOIOTNTAG (TT.X. TTOAUBIVUAOXAWPIDIO).

MPOZOXH !

O1 TpaxeiogwAiveg TRACHEOTEC® rapéxovTal Xwpig ECWTEPIKO CWANVIOKO, EVW 01 TPAXEIO-

owAnveg TRACHEOTEC® PRO TrapéxovTadi Je E0WTEPIKO CWANVIOKO.

O1 TpaxelogwArveg Fahl® SiatiBevral e didpopa PeyEON Kal Prkn.

?,guilé%?ciu TIEPIEXE! 1 OWAVA O ATTOOTEIPWHEVN TUOKEUATIA TTOU ATTOOTEIPWONKE HE AIBUAEVO-
£idI10 X

Oa BPEiTe TOUG OXETIKOUG TTIVAKEG MEYEBWY OTO TTAPAPTNHAL.

To dkpo Tou TpaxelogwArva ival apBAU, yia TNV aTTopuyr epeBICHOU Tou BAEVVOYOVOU TNG TPAXEIDS.
lMa TV amoguyn onueiwv TTiEgNg A TO GXNUOTIOHO KOKKIWHATWAOUG 1I0TOU TNV TPAXEId, GUVIOTATAI
n evaAAayr) TPaEIOOWANVWY BIPOPETIKOU UAKOUG, ETOI WATE N KOPUPr) TOU Tpaéaloo(p)\r']vq va unv

QKOUUTTA DIOPKWS OTO idI0 GNUEID TNG TPAXEIAG TTPOKAAWVTAG EVOEXOUEVWS £PeBITUOUG. ZulnTOTE

OTIWOBNTIOTE HE TO BEPATTOVTA YIATPO GAG YIQ TIG AETITOHEPEIEG TNG DIABIKATIAG.

YMOAEIZH MRI

AuToi o1 TPAXEIOOWANVEG MTTOPOUV VA POPIOUVTAI OTTO TOUG OOBEVEIG AKOUN Kal KaTd Tn Sidp-
KEIO ayVNTIKAG TOHOYpa@iag E’MRI).

AuTO 1GXUE HOVO VIO TPOXEIOOWANVEG XWPiG HETAANIKE pEpn/Xwpig cuff.
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MPOZOXH !
Emeidi o1 TpaxeloowAnveg e cuff SiaBétouv éva pikpod peTaAAiké edatripio oTn BaABida avremi-
OTPOPNG TOU PTTaAovioU EAEyXoU (TOU CWARVA POUCKWHATOG), O TpaxeloowWANvag pe cuff dev
TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITA KOTA TN SIGPKEIA JayvnTIKiAG Topoypagiag (MRI).
H payvnTikn Topoypagia givai pia SiayvwaTikr PEB0DOG yia TNV ATTEIKOVION TWY ECWTEPIKWY OPYAVWY,
I0TWV Kal apBPWOEWYV e T BorBeia payvnTiKwy TTEdIWV Kal padIOKUPATWY. Ta HETAAAIKG QVTIKEIEVA
UTTOPOUV VO TPABNXTOUV EVIOG TOU UQyVNTIKOU TTEGIOU KOl VOl TIPOKAAEGOUV GANOIWGTEIG aTTo TNV ETTI-
Taxuvar) Toug. MapoAo 1Tou 10 PETAANIKO eAaTripio ival IBIAITEPQ HIKPO Kal eEAa@pU, BeV UTTOpolv va
QToKAgIoTOUV aANAETIBPATEIS TTou Ba pTTopouaav va odnyRaouv ae BAABES uyeiag 1y BuaAeimoupyia
g CNHIEG TWV XPNCIUOTTOIOULEVWY TUOKEUWY A OKOHN Kal Tou idIou Tou TpaxeloowAnva. Edv yia tn
IaTENON TNG BATOTNTAG TG TPAXEIOOTOIAG ATTQITEITA N XPNON TPOXEIOGWANVA, GUVICTOUHE TN XPAaN
TPAXEIOOWANVA XWPIG HETAAAO avTi TOU TRaxeloowArva He cuff kata Tn SIGPKEIR TNG PMayVNTIKAG TOO-
YPA®iag, HETG OTTO GUVEVVONDN HE TO BepATTOVTA YIATPO.

1. E§wTepikn TAdKa

O1 TpaxeloowAnveg alAikovng Fahl® xapakTnpi¢ovTal atrod TNV avaTopiKd SIaHOP@WHEVN EGWTEPIKT TTAG-
KO TTOU €XEI TIPOOAPHOTTEI GTNV AVATOIC TOU TPAXAAOU.

2TV e§wTepIKN TTAAKA BpiokovTal ol TTANpo@opieg PeEyEBOUG.

H e§wTepIkn) TTAGKA TwV TPAXEIOTWARVWY PEPEI dUO TTAEUPIKESG BNAIEG yia TV TTPOTdPTNON Hiag KopdE-
Aag ouykpdaTNONG TPAXEIOTWARVA.

KaBe TpaxeioowArvag aihikovng Fahl® pe BnAiéc, guvodeUeTal ETITTPOTBETA e Taivia cuykpaTtnang. Me
TNV TaIvia GUYKPATNONG, O TPAXEIOCWANVAG KaBnAwveTal aTo Aaipo.

O TTPETTEN VA TTPOTEEETE, WATE O TPAXEIOTWANVaG Fahl® va eQapuddel Xwpig TAOEIG aTnY TPaXEIOTTOIa
Kal TTwg N B€an Tou va unv PETaBAAAETal aTTd T GUYKPATNON TNG KOPOEAAG OUYKPATNONG TPAXEID-
aTopiag.

To ?Eplkapﬁavépevo Bonénua giIoaywyng (aTmo@PakTipag) SIEUKOAUVEI TV TOTTOBETNAN TOU TPOXEI-
oowAnva.

2. ZuvdeTika/Mpoapuoyeig

To OUVBETIKA Kall O TIPOTQPHOYEIG TTPOOpICovTal yia TN GUVOEDN GUHBATWY TTAPEAKOUEVWV VI TPa-
XEIOOWAIVEG.

H duvarotnta epappoyng e5apTaTal aTTd TNV EKACTOTE TTABNON, T1.X. KATAOTAON YETG OTTO ApUYYEKTO-
Un 1 TROXEIOTOI.

Eva TutnkO guvOETIKO 15 mm emTEETTEI TNV ad@aAr] CUVOEDN UE TA ATTAPAITNTA TIAPEAKOEVAL.

3. AuAGg TpaxeloowARva

O auAdg Tou TpaxeloowAnva BpiokeTal akpIBug SiTTAa aTnv e§wTepIk TTAGKA Kai 0Bnyei T por| Tou
aépa TNV TPOXEIQ.

H TTAEUpIK OKIQYPAQIKA Awpida OTOV QUAG TOU TPAXEIOTWANVA ETTITPETTEI TNV ATTEIKOVIOT) TOU OTIG OKTI-
VOYPOQIEG Kal TOV EAEYXO TNG BEanG.

Me Tig TraparAayEég TpaxeloowArva Suction, n akTIVOOKIEPH Talvia JIATPEXEN TO KEVTPO TOU aUAOU TOu
TPOXEIOTWARVA.

3.1 Cuff

Me Tig rapaAAayég TTpoiovTog pe cuff, To AetrTotoixwpaTiko cuff pe peyaho Oyko Qapudlel KaAa aTnv
TPaxEia Kal SIAoPANICel agloTnaTn gTeyavotroinan, eav TTANPWOE owaTd. To cuff pouakwveTal OTTWG
€va PTmaAovi. To pIKpO, PTTaAGVI EAEyXOU TOU WAV TTARPWONG UTTOOEIKVUEI EQV O TPOXEIOTWANVAG
BpiokeTal o€ ACPANIGHEVN (POUTKWHEVN) 1 ATTACPAAIOPEVN KATAOTAOT).

H mAfpwon Tou cuff yivetar pe owArva trou diaBetel BaABida avTETTIOTPOPAG Kal UTTAAOVI EAEYXOU.

3.1.1 "EAeyXog oTeyavoTnTag TOU TPAX! Afjva kai Tou 0aAdpou XaunAng Trieong (eav
UTTApXE!)

H oteyavoTtnta Tou TPAXEIOOWARVA Kol Tou agpoBaAdHOU Xapn)\ﬁg TTieang Ba TTPETTEl var EAEyXETaI agé-
TWwG TIPIV KAl JETA aTTO KABE x{)r’]on KQIl KATOTTIV O TAKTA XPOVIKG dlaaTrpara. PousKWwaTe ToV agpoba-
Aapio xapnAng Trieanc petagu 15 kal 22 mmHg (1 mmHg avrigToiei o€ 1,35951 cmH,0) Kai eAéygTe £av
PEIWVETQI N TTiETN QU o%in{u (yIo TNV TTAEWION Kall Y Tov EAEYXO GUVIOTATA: GUTKEUI (QOUTKG3LIATOG
(peTpnTAg TriEang cuff). Kard 10 xpovikod didaTnua TrapakoAolBnang, dev Ba TIpETTEl va ongslwesl an-
PQVTIKA TITWAaT TNG TTETNG OTOV aEPOBAAAI0. AUTOé 0 €AeyX0g aTeyavOTNTAG B TTPETTEI VX GIEVEPYEITAI
TIPIV aTTO KABE €K VEOU eQapPHOYN (TT.X. HETA TOV KABAPIOHO Tou TPAXEIOOWANVA) (BA. eIkOva 7¢).

Ev§:i§:lg ATTWAEING TNG OTEYAVOTNTAG TOU agpoBaldpou (UTraAoviol), ueTagl dAAwv, atroTe-
ouv:

*gUPaVAG {NUIG aTO UTTAAOVI (OTTEG, OXIOMEG K.4L)

*qITBNTOG NXOG JIAPUYNG CEPA ATTO TO PTTAAGVI

*VEPO PETT TOUG GWANVEG TIPOTAYWYNG TIPOG TOV TPAXEIOTWANVA (UETA TOV KaBapIopa!)
*vePO Péoa aTov agpOBAAANO (LETE TOV KaBapiauo!)

*VEPO PETA OTO PTTAAGVI EAEYXOU (HETA TOV KaBapiopo!)

* arrouaia Brixa OTav aoKeiTal TTiEaN OTO PTTAAOVI EAEYXOU
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MPOZOXH !

Ma Tov éAeyXo Tou pTTaAovioU KaTd TV €l0aywyh, TV a@aipeon 1 Tov kabapiopsd, pn Xenoi-
HOTTOIEITE OF KaMia TIEPITITWAOT KOQTEPG N AIXUNPA OVTIKEIPEVA, OTTWG AaBideg N UEIyKTr]pE;,
KaBWwg auTd Ba TTOpoUCaV Va TTPOSEVHTOUY PBOPA I} KATAGTPOP) ToU pTTaAoviol. Edv diarri-
OTWOETE KATTOIO ATTO TIG TTPoAVAPEPBEiTES £VvOEISEIg aTWALIAG TG maxuvémmg, Ba TrpéTrel
OTTWOBNTTOTE VO OTAUATACETE TN XPAON TOU TPAXEIOOWARVA, YiaTi N KaAr AsiToupyia Tou dev
gival TAgov Siacg@aAiopévn!

3.2 ATro@pakTipag

IMpoTOU XPNOINOTTOINTETE TOV TPAXEIOTWANVA, EAEYETE £QV O ATTOPPAKTIPAG AVACUPETAI EUKOAA aTTO
Tov owAnva!l Agou BERAIWBEITE TIWG O ATTOPPAKTAPAG LETAKIVEITAI AVETA, EICAYAYETE TOV Kal TIAAI gTOV
TPOAXEIOOWANVA YIA VO GUVEXITETE HE TNV TOTTOBETNDN.

3.3 O™ avappoégnang (Hovo oTig TraparAayég TpaxeloowAvwy Suction)

Méow TnNG oTmMg avappoPnaong aTov eEWTEPIKO CWARVA TwV TPaXelogwAvwy Suction pITopolv va
QAQaIPEBOUV EKKPITEIG TTOU £XOUV OUTGWPEUTEI TIAVW OTTO TO QOUCKWLEVO Cuff. . .

O owAnvag avappoPnang TTou odnyei TTPOG Ta £§w, UTTOpPEI va guvdeBel ae gupIyya 1) OUOKeUR avap-
péenang. H emAoyn piag guykekpIPévng TTapaAAayng e duvatotnTa avappoenang EEapTaral aTro To
XPNaTN, PETA ATTO TN GXETIKA QVAAUGN TOU KIVOUVOU GE GUVEVONAN HE TO BePATTovVTa yIaTpo. H TTdBnan
TOU ekAaToTE a0BeVOUG Ba TTPETTEI va AngBei uTTown.

Zg KABE TTEPITITWON, N QVaPPOPNAT HE TUTKEUN QVOPPOPNANG EMTPETTETAI JOVO AV N GUOKEUN avap-
poenaong dlaBETel puUBLIOTN kevou. H Triean avappd@nang TTPETTEl va avépxeTal ae éwg Kal — 0,2 bar.
21ig TrapalAayeg Suction Twv TpaxeloowAnvwy, Ba TIPETTEN JONIG TIPIV aTTO TNV aTTao@AAIon va avap-
POPWVTAI Ol GUGTWPEUPEVEG EKKPITEIG TIAVW attd To cuff, IEow TG 0TS avappo@nang Tou TpaxeIo-
OWANVA, yIa TNV aTTOTPOTTA EITPOPNTNG TwV EKKPITEWV. Me Tov TPGTTO QUTO UTTOPET Vo TTapaAeIpBei n
TTIPOOBETN AvaPPOPNAN LE KABETPA aVaPPOPNONG TAUTOXPOVA HE TNV OTTAGPAAIGT TOU TPAXEIOTWAN-
va, SIEUKOAUVOVTOG ET01 GNHAVTIKA TOUG XEIPITUOUG.

MPOZOXH !

Ze 6A\oug Toug TPAXEIOTWANVEG PE CUTKEUR Yia avappognan (,SUCTION®), kard Tn Sidpkeia
NG diadikaciag avappéenong Eival 1SIaiTEpa cn}\luv‘rlko va dlao@aAioTel 611 dnuioupysital
600 T0 SUVaTOV TUVTONGTEPN UTroTrieon. H emakoAoudn §fipavon Tou utroyAwTTidikoU Xwpou
TIPETTEI VO OTTOPEUYETAI.

NPOZOXH !

Avrévdeidn yio aoBeveig pe augnpévn Tdon aigoppayiag (Tr.x. avTITIKTIKA aywyn). Z& autAv TRV
TEPITITWON Sev EMITPETTETAN N XPNON TOU TpayEl0oWANva Suction e o1 avappogenong, 5161
UTTAPXEl QUENPEVOG KiVBUVOG KATA TNV avappo@non.

4. Eowtepik6g OwANVioKog (eGv utrdpxer)

O £0WTEPIKOG TWANVIOKOG UTTOPE] va apaipeBei UKOAQ aTTo ToV EEWTEPIKG TWANVIOKO ETTITPETTOVTAG
£101, Qv eival unap(xnmoirr.x. O€ TTePITTWAN SUATIVOIAG), Hid YPriyopn augnan Tng Trapoxng aepa.
Me eAagpict €AEn, PTTOpEi TWPA Vo aQaIPeBEi 0 ETWTEPIKOG TWANVIOKOG OTTO TOV EEWTEPIKO TWANVIoKOo
(BA. eikova 16).

O1 e0WTEPIKOI CWANVIOKOI eV TTPETTEI OE KOO TIEPITITWATN VA XPNOIMOTTOIOUVTAl XWPIG EEWTEPIKO Tw-
Anvioko, GAAG TTPETTEI TIAVTOTE VO OTEPEWVOVTAI OTOV ESWTEPIKO TWANVIOKO.

NPOZOXH !

Oa TpéTTel ETOPEVWG Vo AapBAVETE UTTOYN TIG EISIKEG UTTODEISEIG TWV TTPOIGVTWY, Tlgsvﬁti&:l;
K0l TIG QVTEVSEISEIG OTIG 0BNYyieg &(pr’lar]g KOl VO ATTOOAPNVIETE £K TWV TTPOTEPWV TN duvaToTn-
T XPNONG TOU TIPOIOVTOG HE TO BEPATTOVTA YIATPO OAG.

VIIl. OAHIIEZ I'A THN TOMO®ETHZH KAI THN AQAIPEZH TPAXEIOZQAHNQN

Ma 1o yiatpd

O kaTaAANAOG TPOXEIOTWANVOG TIPETTE VO ETTIAEYET ATTO 10TPO I EEEIBIKEUPEVO TTPOTWTTIKO.

Ta 1 SlacgpdaAion TG 1I5aviKAg £5paaNg Kal ETTOEVWS TNg KAAUTEPNG BUVATHG, EICTIVONG Kall EKTTIVONG,
Ba TTPETTEl val ETTIAEYET TPAXEIOTWANVAG TTOU va TaIPIGGE! OTar avaTopIKG SedOopEvVa TOU EKATTOTE aoBE-
voug.

O €0WTEPIKOS TWANVIOKOG de\{ UTTAPXEI) UTTOPET va apaipeBei ava TTaoa OTIVHI yia augnpévn TTapoxn
aépa 1 yia Tov KaBapiopo. AUTO EVOEXETAI va QTTAITEITAN, TT.X. EGV 0 OWANVIOKOG Eival ETrIKu)\UpéJSVOg pe
KATAAOITTA EKKPINATWV, TO OTTOI0 SEV PTTOPOUV VA OTTOPOKPUVBOUV HE aTTOXPERYN A £5aiTiag aduvapiog
avappoPnang, K.AT.

MNa Tov aoBeviy

MPOZOXH !

Kard Tnv g1oaywyn Tou TpaxelocwAnva, To cuff wpémer va gival ravrote amac@aAiopévo (§e-
‘poucxwpévo)\{ﬁ)\. £IKOVA 7a))g.

MPOZOXH !

EeTAOTE TIPOOEKTIKG TV ATTOCTEIPWHEVN CUOKEUATia Kol BERaIwOEITE TTwg Sev £xel aAAoIwBET
Kol dev £xel gnpid. Mn XpnoI1POTTIOINCETE TO TTPOIOV, £GV N CUCKEUATia £XEl UTTOOTET {nuId.
EAéygre Tnv nuepopunvia ARgng. Mnv XpnoilOTTOINCETE TO TTPOIGV PETA TO TTEPAG AUTAG TNG NHE-
popnviag.
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2UVIOTOUHE VO QOPATE OTTOCTEIPWHEVA YAVTIA HiOG XPHONG.

Mpiv a6 TV TOTTOBETNON Ba TTPETTE! Val EAEYEETE TOV TPAXEIOTWARVA YIa EEWTEPIKEG JNUIEG Kal XaAapd

Hepn.

Edv maparnprioeTe onISATTIOTE aoUVABITTO, LN XPNOIHOTIOINJETE OE Kapial TIEPITITWAOTN TOV TPOXEIOTWAN-

Va Kal OTEIATE TOV YIa EAEYXO0 TNV ETAIPEIX aG.

NaBeTe uTTOWN TTWG Ba TTPETTEL VO KABAPITETE KaI EVOEXOUEVWG VO OTTOAULAVETE TOV TPAXEIOTWARVA

gUPQWVA e TOUG aKOAOUBEG 0dnyieg, O€ KABE TIEPITITWAON TTPIV TOV ETTAVATOTTOBETATETE.

S€ TIEQITTTWOT EVOTTOBEDNG EKKPITEWY OTOV QUAG Tou TpaxeloowArva Fahl® mou Sev pmropolv va agal-

PEBOUV e ATTOXPEHUYN 1) AVOPPOPNTT, APAIPETTE TOV TPAXEIOOWANVA Kol KABAPIOTE TOV.

Metd Tov KaBapiopo Kai/r) TNV ammoAUuavar Toug, ol Tpa)%npcw)\r']vzg Fahl® mpérel va eAéyyovTal ayo-

AQTTIKG WG TTPOG QIXHNEEG OKHES, PWYHES 1 ,c()\)\s:r;%3 LIEG GIOTI ETTNPEAZOUV APVATIKA TN AEITOUPYIKOTATA

Kal UTTOpOUV Va TTIPOKOAEGOUV TPAUHATIOHOUG TOU BAEVWOYOVOU TNG TPOXEITG.

TMOTE pn GUVEXIZETE VOl XPNOIHOTTOIEITE KATEGTPAHHEVOUG TPOXEIOTWANVEG.

Kard xprﬁag TWV TPAXEIOOWANVWY aIAIKovNG Fahl® Ta TTpoidvTa TTOPOUV VAl OTTOIKIGTOUV HIE TT.X.
upouum}mg (Candida), )éuxmplq K.4., 03NYWVTag eVOEXOUEVWS 08 BOAWAN TOU UAIKOU KOl HEIWHEVN
IQPKEID (WG, € QUTAY TNV TIEQITTTWAN Bl TTPETTE VAl ViVEI GLETT QVTIKATAOTAON.

NPOEIAOMOIHZH

O1 aoBeveig PETTel va KaBOSNYyoUVTal aTTd £EEIBIKEUPEVO TIPOCWITIKG OTOV ACPAA XEIPIOHO
Kal TN XpAGN Twv TpaxeloocwAnvwy Fahl®,

1. ToroBéTnoN Tou TPAXEIOCWARVA

ZeIpG EVEPYEIWV YIO TNV TOTroBETNON TpaxeioowAivwy Fahl®

O1 xpriaTeg Ba TIPETTEN Var TTAEVOUV Tal XEPIQ TOUG TTPIV OTTO TNV eappoyn (BA. eikdva 3).

AgaipéaTe Tov TpaxelogwAfva armo Tn cuokeuaoia (BA. eKkova 4).

T TIEPITITWON TTOU XPNJILOTIOIEITAI OTTOPPAKTAPAG, QUTOG EICAYETAI TTPWTA TTARPWGS OTOV AUAG Tou

TPAXEIOTWANVA, £Ta1 WATE TO KOAAPO 0T AaBr) TOU aTTOPPAKTAPA VA OKOUUTIA OTO EEWTEPIKO XEIAOG

TOU OUVOETIKOU 15 mm. H put og oxrpa & m(g TTPOELEXE! ETTIONG ATTO TO AKPO TOU TPOXEIOTWANVA

g:vvug AKPO TOU TPOXEIOTWANVA). KaB' 0An Tn didpkeia TG S1adIKaaiag, O ammoQPAKTAPAG TTPETTEN VOl
I0TNPEITAI O€ auTnv TN B€an.

Ma Toug TpaxeloowAveg pe cuff AABeTe IBIITEPWG UTTOWN Ta aKOAoUBa onpeia:

EAéy&re TOV TpOXEIOTWARVA Kai TO cuff (UTTaAGVI) TTpIV TV el0aywyn — auTa Ba TTRETTEN val gival GBIKTA

Kal OTEYavd, OUTWS WATE Va SIac@aAIZETal n urrunoukwvn,oTavavonomon. > UVIGTOUE YIo TO AOYO QuTO

évav £Aeyx0 OTEYavVOTNTAG TTPIV OTTO KABE Xprian éB . evornra VII, qﬁ. 3.1.1). Mpiv_a1mo mv eigaywyn

TOU TPAXEIOTWANVA, TO UTTAAOVI TTPETTEI Val eXEl adEIGTEl TTARPWG (BA. €lkOva 7b)! EAv XpnoIloTTOlEiTE
0NONTIKO LETO YIa TO AVOIYHA TNG TPAXEIOOTOHIAG, 8a TIPETTEI VA TTPOTESETE WOTE VA PNV TIPOGEVNOETE
NUIG aTov TpaxelogwAnva Kai 1d1aitepa ato cuff atro Tnv TpIA.

Karommv wlgital TTavw aTo OTEAEXOG TOU TPAXEIOTWANV VA ETTIBEHA TPAXEIOTTOUING.

IMpokelpévou va augnBei n oAIgBNTIKNA IKAVOTNTA TOU OWAAVA TPOXEIOOTOUIOG Kl €101 Vo SIEUKOAUVBET

n el0aywyn atnyv. E‘OG €id, guvigTaTal va AITTAIVETE TOV EEWTEPIKO GWANVIOKO pe éva pavTnAaki Aadiou

TpaxeioaTopiag OPTIFLUID® (KQA. 31550), To 0TT0i0 ETTITPETTEI TNV OHOIOOP@N KATAVOUN Tou Aadiou

TPOXEIOOTOUIAG aTO CWANVIOKO (BA. eIKOva 4a Kai 4b).

Edv Tipokemal va TOTTOBETAOETE JOVOG/HOVN 0AG TOV TPOXEIOOWANVA, UTTOPEITE VA SIEUKOAUVETE TOUG

XEIPIOHIOUG, TOTTOBETWVTAG TOV TPaXEIOTWARva Fahl® prrpooTd oe kaBpeQTn.

Kard v elgaywyr) Tou Jpaéaloow)\r']va, KpaTdre Tov TpaxeloowAnva Fahl® pe 1o éva xépl ammo mv

EGWTEPIKN TTAGKA ‘(B)\. €Ikova b).

Me T0 eAeUBEPO %g'pl UTTOPE(TE VO aVoigeTe EAAQPA TNV TPAXEIOTTORIA, TIPOKEIIEVOU N KOPUQH TOU GWAN-

va va dIENBE KaAUTEPA PETT ATTO TO AVATIVEUTTIKO GVOIYHIQL.

Mo 70 Avolyua Tng TpayelooTopiag diamiBevial €18IKA BondNTIKA PECQ, TTOU  ETTITPETTOUY  £Val

OLIOIOLOPPO KOl TIPOTEKTIKO GVOIYMA TG TOXEIOOTOMIAS uxokn Kal O€ KATAOTATEIG £KTAKTNG QVAYKNG,

OTTWG TT.X. TUPTITWON TWV TOIXWHATWY TG TPOXEIOTTOUIAS (BA. EIkOvVa 6).

Eav xpnaoipotroieite BonBnTikod PECO yia TO AVOIYHa TG TPOXEIOOTOMIAG, Bal TTPETTEN VO TIPOTESETE WATE

Va PNV TPOgeVAOETE {NUIG OTOV TPAXEIOTWARvVa aTTd TNV TPIRH.

ElodyeTe TWpa KaTA TN SIGPKEIQ TNG EICTTVONG TOV TPAXEIOTWAMVA TIPOTEKTIKA GTNV TPAXEIOGTOIA EVWD

YEPVETE TO KEQAN EAAPPA TTPOG Tal TTiow (BA. EIKOVA 7?.(

MpowBnaTE TWPA TOV TPAXEIOTWAVA TTNV TPAXEIA.

gg)ou TTPOWONTETE TIEPAITEPW TOV CWANVA OTNV TPAXEIQ, PTTOPEITE VO ETTAVAPEPETE TO KEPAAI € OpBIa
Ean.

3TNV TTEPITITWAN TTOU XPNCILOTIOIEITAI ATTOQPAKTAPAG, AUTOG TTPETTEI VA ATTOCUPBEI apETWS aTmd Tov
TPOXEIOTWARVA.

O1 TpaXEIOTWAMVEG TTPETTEI VO OTEPEWVOVTAI TTAVTOTE HE EIBIKI) KOPOEAQ GUYKPATNONG TPAXEIOTWAMVA.
Autr gTaBepoTTolel TOV TpaXEIOTWANVA Kal SIATQAAIGE! £T01 T aTABEPr) EQAPHOYN TOU TPAXEIOOWANVA
aTnv TpaxeloaTopia (BA. eikova 1).

1.1 NARpwon Tou cuff (edv utrdpxer)
MNa 1o (ﬁOUOKwp(] Tou agpOBaAGHOU XOaUNANG TTiEaNG, BNUIOUPYEITAI JUYKEKPIUEVN TTiEOT PECQ OTOV
QEPOBAAANO PETW TOU GUVBETIKOU Luer (TUTTOTTOINWEVN KWVIKK gUVBEDN) TOU TwANVA TTpoTaywyng,
XPNOILOTIOIWVTAG EVA UETPNTR TTiEoNG Tou cuff (Tr.X. Mmpr#mg Trieang agpoBaldpiou). EKTOC kal av o
xlarpo';_'npog)\aml SIAPOPETIKA, OUVIOTOUHE Triean Tou cuff TouAdyiaTov 15 mmHg (20 cmH,0) £wg

8mmHg 52 z;mHQOg. P2 K[é]lu TIEQITITWAON deV TIPETTEN N TTiETT TOU 0EPOBAAAOU va Uﬂspﬁalvsl Ta
18mmHg (epitrou'25 cmH,0).
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TOU TPOXEIOTWANVA EVOI ETTAPKAG . i .

MpogéxeTe TAVTOTE WaTe To cuff va unv TTapouaiddel {nuid kai va Aeitoupyei ayoya.

Eqv dev emmTeuyBei n ATTQITOUKEVN OTEYAVOTNTA QKON KOl LIETA OTTO VEEG ATTOTTEIREG HIE TOV TTPOOVAPEP-
BEvTa PEYIOTO OYKO, I0WG Va ATTAITEITAl TPAXEIOOWANVAG PEYAAUTEPNG DIGPETPOU.

H owotn Trigon Tou cuff Ba TTpéTTel va eAEyXeTal TAKTIKA, SNA. TOUAGXIOTOV KABE 2 WPEG.

MNPOZOXH !

OAa Ta 6pyava Toy Xf C1l0TTOI00VTal Yia TO oUcKwHa Tou cuff Tpétrel va eivan kaBopd ko

prlg &éva owpartiSia! ATroouvdéeté Ta aTréd To oUVBETIKG Luer Tou cwAnva mpooaywyng po-
IS OUOKWOEI TO cuff.

MPOZOXH !

Ze MEPITITWON TTAPATETAPEVNG UTTEPBACNG TNG PEYIOTNG TTHEONG, ETTNPEGTETAI N QIPATIKA PON
Tou BAevvoyévou (kivduvog yia IO’XdIgIKn VEKPWON, EAKN aTTd TriEon, TpayElopaAakia, TPaXEIQ-
K} OTEVWOT), TIVEUPOBWPAKA). Z& AOBEVEIG UTTO UNXAVIKI QVATIVON), N TTECT) TOU cuff dev mpé-
TMEl VA HEIWVETAI KATW OTTO EKEIVN TTOU £XEI PUBUICTEI OTTO TO YIATPO, rrﬁoxalpévou Va OTTOPEU-
X0¢i n o1wneEn avappoé@non. ‘Hxog aupiypol oTnv ePIoX TOU UTTaAovioU, EI8IKG KATd TNV
£KTTVON, UTTOONAWVEI OTI TO UTTAAGVI eV OTEYAVOTTOIET ETTAPKWG TNV TpaxEia. e TEPITTTWON
TTOU 01 KaBOPICPEVEG OTTO TO YIATPO TIPEG TrEONG BEV £TTAPKOLV yia 'rr%c'rzvavqrro,lncn ™me
Tpaxeiag, Ba TTpETel va agaipedei 6Aog o a%oug a1rd 10 PTraAdVI Kai n Siadikagio pepagng
va emavaAnglsi. Ze TepiTTwon Tou N SladIKacia aTroTUXEl avd, OUVIOTOUHE TV £TTIAOYA
TOU ETTOHEVOU HEYAAUTEPOU CWANRVA TPAXEIOOTOMIOG HE MTTOAOVL. Aévw NG dIaEPATOTNTAG
TWV TOIXWHATWY TOou pTraAoviou o€ aépid, N TTECT) TOU UTTAAOVIOU UTTopEi BEwpPNTIKG Va TTECE
eAa@ppd pe TNV TAPOCO Tou XPOvou, aAAd pTropei va augnbei akouoia pe avaiodnTIKG aépia.
ETropévwg ouvigTtaral Bepud N TOKTIKA TTapakoAouBnon Tng Trieong.

Ze Kopia TepiTTTWON Sev emITPETETAI TO UTTEPBOAIKO QoUoKwua Tou cuff pe aépa, 516TI pTo-
pouUV va TTpokAnBolv BAGREG TOU TOIXWHOTOG TNG TPAXEiag, oXigipo Tou cuff pe guvodn exké-
VWO Kal TTapapop@wan Tou cuff, yeyovog Tou HTropel evOEXOUEVWG VO TTPOKAAETEI ATTOPPA-
&N TWV AEPOPOPWY 0BWV.

MPOZOXH !

Kard tn Sidpkeia Tng avaionaiag, n wicon oTo cuff propei va augnBei/peiwdei Adyw Tou utro-

ge1diou Tou agwTou (IAaPUVTIKS agpio).

2. A@aipeon Tou TpaxXEIOCWARVA

MPOZOXH !

Zg EPITITWOT A0TABOUG TPAXEIOOTOUIOG I} OF TTEPITITWOEIG ETTEIYOUCAS AVAYKNG (TPAXEIOOTO-

Hia TTapakévInong 1 S100TOANG) EVOEXETAI VO GUHTTEGOUV T TOIXWHOTA TG TPAXEIOOTOMIOG (VO
aTappPEU £TA TNV AQQIPEST) TOU TPAXEIOOWARVA, SBUOXEPAIVOVTAG £TO1 TRV TTOPOXH OEpa.

ZTNV TEPITITWOT) AUTH, TTPETTEI VA UTTAPXEI GAUECT £TOIMOG KAl Va TOTTOBETNBE! £vag VEOG TPaXEI-

oowAnvag. ‘Evag eKTATAPAS TPOXEIOOTOMIAG PTTOPEI va XpNOIHOTTOINBEi yia TNV TpoowpIvh

B100¢QaAIoN TNG TTAPOXNG aépa.

Mpiv a6 v agaipean Tou TpaxeloowAnva, To cuff wpéme va éxel adeidoel. H agpaipgon 8a

TIPETTEN VA YIVETAI HE TO KEPAAI YEPHEVO EAQPPG TTPOG T TTCW.

NPOZOXH !

Moté pnv adeiadete To cuff pe éva petpnTn Tricong Tou cuff — Sievepyeite TavToTe aUTA TN S10SI-
Kaoia XpNoIHOTIOIVTAG GUPIYYQ.

Mpiv TNV ammagpwan Tou ptraAoviol Je aUPIYYa KAl TNV OQaipeETn TOU TPOXEIOOWARVA, TTPETTEI VA KO-
BapiCeTal TTPWTA N TEPIOXT TG TPAXEIOG TTAVW ATTO TO UTTAAOVI HEGW QvapPOPnang TwV EKKPITEWV
Kai g PAévvag. TMa aoBeveic TTou dlatnpolv Tn ouveidnan Kal Ta avTavakAAoTIKA TOUG, OuVITTATal N
Qavappoenan Tou agBevoug Ie TAUTOXPOVN aTTag@AaAion Tou TpaxelogwAnva. H avappogpnan dievep-
VeiTal pe KaBeTpa avappoPNaNG, O OTToI0G EITAYETAI OTNV TPOXEIT HEJW Tou TpaxeloowAnva. Me Tov
TPOTTO AUTO, N APAiPEDT TTPAYATOTTOIEITAI OPAAA Kol QIAIKG Yia Tov agBevny Xwpig EpEBITNO Tou Adiou
Kal EAQIOTOTTOIEITal O KIVOUVOG EI0pO®NONG.

Evw exTeAeiTe avappd@nan, EKTOVWOTE TNV TTiean ammo To cuff.

TuxOv €KKPIOEIG GUAEYOVTOI Kal O KivOUVOG €1l0pogenang amocoBeital. AGBETE uTown TIwG O
KaBe TrepiTTOn Ba TTPETTEl VO KABOPITETE Kai EVOEXOUEVWS VO ATTOAULAVETE Kal VA ETTAAEIWETE TOV
Tpcg(slgow)\nva He AGdI aTopiag, TUHPWVA HE TOUG GKOAOUBOUG KavoVIGHOUG, TTPOTOU TOV ETTAVATO-
TIOBETATETE.

Evepyeite IS10ITEPA TIPOTEKTIKA, IO VO PNV TPAUNATIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

AkoAouBia evepyEeIwV YIO THV a@aipeon TpaxeioowAnvwy Fahl®

H agaipean Twv TPaXEI0oWARVWY Ba TTPETTEN va YIVETAI JE TO KEQAN YEPUEVO EAAPPA TTPOG TA TTIOW.
MiGaTe Tov TPAXEIOOWANVA aTTO Ta TIAAYIO TNG EEWTEPIKAG TTAAKAG/ Tou TTEPIBARUATOG (BA. EIKOVa 7).
AQaIpETTE TIPOTEKTIKA TOV TPOAXEIOTWANVA.

Kard Tnv a@aipeon Tou E0wTEPIKOU OWANVioKou, TTpoo£geTe Ta ak6Aouba:

MpoTou agaipeaeTe Tov TpaxeloowAnva Fahl®, Ba TTpETTel va £xeTe agaipéael Tn BAABIDA TPOXEIOTTOHIOG
1) ToV VOAAGKTN BeppdTNTAG/UYPATIag.

Me eAag@pid EAGN, UTTOPET TWPA VA aPaIPEDET 0 ETWTEPIKOG CWANVITKOG OTTO TOV EGWTEPIKO CWANVIOKO.
Kard mv emavaAnyn 1ng diadikaaiag, 0 EgwTEPIKOG TWANVIOKOG XPNOILOTTOIETaI JE TNV QVTIOTPOGN
TEIPd ATTd AUTAV TTOU TTEPIYPAPETAl TIAPATTAVW.

DouokwaTe To cuff xwpig va utrepPeite autrv TV Triean kai BERAIWBEITE TTWG N TTAPOXN aEPa SIapETOU
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IX. KAOAPIZMOZ KAI ANTOAYMANZH

MPOZOXH !

o AGyoug vyigiviig Kai yia TFPI uﬂowuxﬂ TOU KIVEUVOU HOAUVOEWY, TTpETrel va KoBapileTe Sie-
05IKA TOUg TpaxeloowAnveg Fahl® TouAdxioTov 500 Yopég TNV NPEPA KAl GE TIEPITITWOT HEYO-
UTEPNG OUYKEVTPWONG EKKPITEWV CUXVOTEPQ.

Ze mEPITITWON A0TABOUG TPAXEIOOTOUIOG, TTPIV ATIO TNV AQAIPETT) TOU TPAXEIOTWANVA TTPETTEI

mavTa va Sla0@alifeTal 0 agpaywyog Kai va UTTApXEl £TOINOG YO EI0aywyr évag owAnvag

uvnxmdc'raarg;. O cWAAVAG AVTIKOTAGTACNG TIPETTEI VO XPNOIUOTIOINOET AUECWG, TTPIV AKOUA

&eKIviioel 0 KaBaPIoHOG Kal N atTroAUUavo TOu aAAaypévou CwARva.

MPOZOXH !

Mo Tov KaBapIop6 Twv CWARVWY Sev PTTopEi va XpnoipoTroindei AuvTipio midTwy, kKAifavog
ATHOU, CUOKEUN MIKPOKUMATWY, TTAUVTIIPIO poUXWV I} TTapopola ouokeun!

NABETE UTTOWI), TTWG TO EEATOHIKEUPEVO TIPOYPAMHA KABapPIGLOU, TO OTToi0 gmopai va TepIAapBavel Kai
ETTTAEOV ATTOAUHIGVOEIG €AV iVaI QTTAPAITNTO, TIPETTEN VA cugnmesi OTTWADNTTOTE WE TOV IATPO TAG KAl
VO TIPOTAPHIOCTE! GUUPWVA LE TIG TTIPOTWTTIKEG GOG AVAYKEG.

ATTOAUpQVON YEVIKG OTTaITEITal, JOVOV €AV EVOEIKVUTOI IATPIKG TUHQWVA PE TNV EVTOAA Tou Iatpou. O
AGYOG Yia aUTO €ival OTI aKOUN Kal OTa UyIr ATOHA, TO QVWTEPO AVATTIVEUGTIKO eV gival OTeipo.

pX3 i PE CUYKEKPIPEVEG AOIMWEEIG (TT.X. aTré,a'rsAéxg MRSA, ORSA «.a.), o1 o1r0i0I SI0TpE-
XOUV QUEN[IEVO KivVEUVO UTTOTPOTTIAlOUCKIV ACIHGIEEWV, DEV OPKEi £va QTTAOG KaBOPIOPOG Yia
TNV TAPNON TWV ISIAITEPWYV OTTAITHTEWYV UYIEIVAG YIQ TNV aTTOTPOTIT) AOINWEEWV. ZUVIOTOUHE TN
XNHIKN aTTOAUHAVON TWV TPAXEIOCWARVWY OUPPWVA HE TIG TFapaKATw odnyieg. Map AgioTe
VO ETTIKOIVWVINOETE LE TOV IaTPO 0 aG.

MPOZOXH !

YmroAgippata KaBapIoTIKWV Kal aTTOAULAVTIKWY HECWV OTOV 'rpagzlouw)\r']va 08a pIropoucav
va TpoKaAégouv BAGBN oTo BAevvoyovo Tng Tpaxeiag f GAAEG OUCHEVEIG EMTITWOEIG OTNV
uysia.

O kaBapigpog Tou TpayeloowArva Ba TpéTel katd BAan va Slevepyeital Jovo epogov amareital, avd-
Aoya g TN GUGTWPEUAN TWV EKKPIJEWY, TNV KATAOTAAN TNG TPAXEIOTTOIAG, TNV OTOHIKN IATPIKA KATA-
Ta0N Tou agBevoUg Kal TIG CUVAPEIG ATTAITATEIG UYIEIVAG.

O Tpaxsloqur'B/ag TIPETTE Va BEWPOUVTal wilbpvcxya UE KOINOTNTEG, GUVETTWIG KaTd Tr) Sladikaagia oTTo-
AUpavang 1 kaBapiopou TTpETTel va JIaoPAAICETe OTI 0 CWARVAG KAAUTITETAI Kal DIGBPEXETAl TIANPWG
aTro 10 XPNOIHoTTol0UHEVO dIGAUpa (BA. eIKOva 8).

lMa Tov kaBapIopo kal TNV aTTOAUPAvaT, TIPETTEN TIAVTOTE VA XPNCIMOTIOIOUVTAI PPECKA BIGAULATA TTOU
£XOUV TTOPOTKEUOTTE TNV idIat NUEPQ.

1. KaBapiopog

O1 TpayeloowAnveg Fahl® pémel va kabapifovTal/avTikaBigTavTal TaKTIKA, GUUQWVA HE TIG AVAYKEG

TOU EKACTOTE AOBEVOUG.

KaBapiaTiko pégo Ba TTpETTel va XpNOIHOTTOIETal HOVO OTAV O TPAXEIOOWANVAG BPITKETaI EKTOG TPa-

XEIOOTOUIOG.

MNa Tov KaBapIoHO TOU TPAXEIOOWARVA UTTOPE va o1poTTOINBE £va TTIO KABAPIOTIKO YAAGKTWUA

e oudETEPO SH.uZuvw'rd‘T)alX n xpr’]aﬂ Tngugléﬁ)(r']g GK)éep]; Eaeqprllopou Tp(r:](xaloow)\ﬁewv (KaA. 311 fJ 0)
n

TUHQWVA PE TIG 0dNYiEG TOU KATATKEUOTTH.

Mnv kaBapileTe O Kapia TTEPITTWAON Toug TpaxeloowArfves Fahl® pe kaBapiaTika péga Trou Sev eival
EYKEKPIPEVQ ATTO TOV KATAGKEUATTT TOU TPAXEIOTWANVa. My XpnGILOTIOIEITE OE Kapia TTEPITITWAN IgXU-
PA ATTOPPUTTAVTIKA OIKIOKNG XPrONG, OIVOTTVEUHA O€ UWNAF GUYKEVTPWON A HETQ yia TOV KAaBaPIoHO
TEXVNTWY OOOVTOTTOIXIWV.

YTapxer Gpedog Kivduvog yia Ty uyeial EKTOG auTou, EVOEXETOI VO KATAOTPAPE: 1} va UTTOOTEI {NUId
0 OWARVaG.

ATToQUYETE OTTIWOBNTTOTE Wit UTTEPRACN TOU Onpeiou Bpaapol Tou vepoU. AuTo Ba PTTOpoUdE va TTPO-
geviael anuavTIKn NHIG GTOV TPAXEIOTWARvVA.

H mpoBEépuavan péxpl Toug 65 °C ptropei va TrpokaAéael eEAagpict BoAepoTnTa Tou UAIKOU, N oTToia
aTToKaBiaTaTal PETG ATTd KATTOIo XPOVIKG SIAaTnLa.

Brjpara kabapiopol

KaBapiopdg TpaxeioocwAnvwy xwpig cuff

Agaipeite BonBNTIKA PETT TTOU £XETE EI0AYAYEL, TIPIV ATTO TOV KABAPIOHO.

Karapxrv eKTTAUVETE TOV TPAXEIOOWARVA KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPO (BA. EIKOVa 9).

XpnaipoTrolgite atrAd XAIApo VEPO yia TNV TITAPACKEUN) TOU KABAPIOTIKOU SIGAUHATOG Kal TNPEITE TIG 0dn-
YIEG XPrIoNG TOU KABAPIOTIKOU PETOU.

Na tn dieukdAuvon Tou KABaPITUOU GUVIGTOURE T lon doxeiou kaBapIoHoU TPAXEIOTWARVA HE Ev-
6emn Igoxdpa (KQA”31200)4 piow HE T XPilan BoX pioHou TP fvaw
MAaTe yia To OKOTTO QUTO TNV £VOETN £0XAPA OTTO TO ETTAVW XEIAOG, YIC VOl OTTOQUYETE TNV ETTAQH Kol TN
HOAuvan Tou KaBapiaTikoU diaAUpaTog (BA. eikdva 10).

TOTTOBETEITE TTAVTOTE LIOVO £VAV TPAXEIOTWANVA 0TV £VOETN E0XAPA TOU BOXEIOU KABApPITHOU T, GK(EIO-
gwAnva. Eav Kueapi&vml TAUTOXPOVA TTEPITTOTEPOI TPAXEIOTWANVEG, UTTAPXE! KiVOUVOG urrapgo IKAG
QUTTIEDNG TOUG WE ATTOTEAETA TV TTPOKANGN {NHIGG.

O e0WTEPIKOG KAl O EGWTEPIKOG TWANVIOKOG UTTOPOUV va ToTToBeTNBoUV padi.
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'Ie'o £§3pTNHA TITAG PE TA EEAPTAOTA TWV TWANVIOKWV EPRUBICETAI OTO TTAPAOCKEUATKEVO BIGAUMA Ka-

apIoHOU.

Merd Tv Trapéheuan Tou xpdvou dpaacng (BA. 0dnyieg Xpriang TNG akovNg KaBApPITLOU TOXEIOTWAN-

VWY), 0 TPaXEIOoWANVaG GETTAEVETAI KOAA TTOANEG POPEG, HE XAIapo, kaBapo vepod (BA. eikova 9). Aev

TIPETTEI VA UTTAPXOUV O€ KOO TIEPITTTWOT) KATAAOITTG TOU KABAPIOTIKOU PETOU ETTAVW OTO GWARVA, KaTd

TNV TOTTOBETOT) TOU OTNY TPAXEIOTTOMIA.

Eav gival ammapaitnTo Tr.X. O€ TTEPITITWON TTOU ETTIHOVA KAl £VTOVA KATAAOITTA EKKPICEWY SEV UTTOpETaY

VQ QTTOPAKPUVBOUV LE TO AouTpO quupIOBOU, ITTOPE] VOl aKo)\ouegcm Up(’)ﬂeﬂ%(aeaplcpéé JE EIBIKT
BoupTaa kaBapigpou TpaxeloowArvwy (OPTIBRUSH®, KQA 31850 i OPTIBRUSH® PLUS pe dkpo
v, KQA 31855). H BoupTaa kaBapiapou Ba TTpETTEl va XpNOIOTTOIETal HOVO OTAV O TPAXEIOTWANVAG

£XEI aQaIPEBET KaI BPIOKETOI EKTOG TPAXEIOTTOIAG.

Eigaydyete ravToTe TN BoUpTon KABAPITHOU TPAXEIOTWANVWV GTOV TPAXEIOTWANVA, EEKIVUIVTAG aTTd

TNV Kopun Tou (BA. eikova 11).

XpNOIHOTTIOINTTE Tr) GUYKEKPIEVN BoUpTaa GUPPWVA LE TIG 0BNYiEg Kal HETAXEIPIOTEITE TV TTOAU TTPOTE-
KTIKG, IO VO UNV KATOOTPEWETE TO HAAAKS UAIKO TOU CWARva.

ZeTAUVETE OYXOAACTIKA TOV TP alocw)\ljvq KATW atro XNIapO TPEXOUHEVO VEPOD ) PE XPNON ATTOTTEIPW-
pévou @ualoloyikou opou (diaAupa 0,9% NaCl).

Msm’xamv UYPO KaBaPIoHO, O TPAXEIOOWANVAG TIPETTEI VO OTEYVWOET KaAd e €va KaBapo Travi Xwpig

XVOUSI.

Aey TTPETTEl OE KAWIQ TIEPITITWAT VA XPNOILOTIOIEITE TPOAXEIOOWANVEG TTOU TTAPOUTIAdouv UTToRadpI-

GEVN AEITOUPYIKOTNTA N n}\nzg OTTWG TT.X. GIXUNPEG OKLEG 1) PWYHEG, OIOTI QUTO Ba HTTOPOUTE Va TTpo-

KOAETEI TPAUPATIONO TOU BAEVVOYOVOU TG TROXEIDS. EGv SIaTOTWAETE NUIEG, O TPAXEIOTWANVAG OeV

UTTOPEI VO XPNOIMOTTOINGET O Kapia TEPITITWan.

O aTToPPAKTAPAG UTTOPET VOl KABAPIOTE e TOV iBI0 TPOTTO TTOU KABAPIZETAl O TPAXEIOTWANVAG.

Kabapiopog tpay: Afvwv pe cuff

O KaBapIoHOG TOU EEWTERIKOU TWANVIGKOU TTPETTEI VOl SIEVEPYEITI HOVO LE AOPANITHEVO (POUTKWHEVO)

QEPOBAAALIO Kall TO UTTAAGVI A0PAAEITG TTPETTEN VOl BPiKeTal EKTOG TOU KABaPIOTIKOU SIGAULIATOG, Yid TV

QTroQUYT EI0PONG KaBAPIOTIKOU DIGAULIATOG TO UTTAAGVI TTOU Ba HTTOPOUTE Va TTPOKAAETEI GTNUAVTIKEG

SuaAeIToUpYiEg KA KIVOUVOUG UYEIQG Yia TO XProTn.

H Bidipkeia eQappoyng Kal ETTOPEVWG Ta SIGCTAROTA aVTIKATAOTAONG TOU, TPOXEIOOWANRVA Ba TIPETTEI

va_kadoy |Zeovm| £EATOHIKEUPEVA, OE OUVEVVONAN PE TOV BEpATTOVTA 1aTPO. TO OPYOTEPO PETA OTTo 1

eBdopudda Ba TTPETTEl WOTOTO va kaBapileTal ) va avTikabigTaral 0 e§WTEPIKOG GWANVIOKOG, SIOTI LETA

QTTO QUTO TO SIATTNLA GUEAVETOI TNAVTIKA O KIVOUVOG SNHIOUPYIOG KOKKIWHATWS0UG ITOU, TROXEIOHa-

Aakiag KTA., avéAoya pe TV Traenan.

)\O EEWTEPIKOG OWANVIOKOG pe AEPOBAAaNO PTTOPEi var KaBAPITTEI/CETTAUBEI e OTTOOTEIPWHEVO QUOIO-
OYIKO 0pO.

Movo pg TIPOOEKTIKO Kall SIEEODIKO XEIPIOHO PTTOPET VO aTToPEUXBE N TTPOKANGN {NHIGG OTO UTTAAGVI, KOl

KaT' ETTEKTATN ) TTPOKANGN (NUIGS OTOV TPAXEIOTWARVA.

2. 0dnyieg XnuUIKAg aroAUpavang

2.1 ATroAUpavon TOU ECWTEPIKOU TWANVio PIONGG TOU £§WTEPIKOU CWANVIoKOU
Xwpig cu

O1 TpaxeloowArveg alAikovng Fahl® uropolv va uroBANBoUv ae Wuxper atroAUpavan Le edIKE, XNUIKG
QTTOAUHIQVTIKG PETQ.

H wuypn amoAUpavan Ba TTpETTel val eKTEAEITQI TTAVTOTE GTAV TO GUVIOTA 0 BEPATTWY VIATPOG AdYw TG
OUYKEKPIPEVNG PUONG TNG TIABNANG 1y OTav eVOEIKVUTAI YA TNV EKACTOTE TIEQITITWAT PPOVTIOAG.

H ammoAUpavon ammarreital kata Kavova yia Ty aTroguyr| SlIa0TAUPOUKEVWY LOAUVOEWV Kal Yid ToV

TIEPIOPIOHO TWV KIVOUVWY HOAUVANG KATA TNV £Qappoyr Ot TepIBAAAOVTa voanAeiag (TT.x. KAIVIKR, oikol
voaonAeiag f/kal GAAEG UYEIOVOUIKEG EYKATATTATEIS).

MPOZOXH !

MpIv a1ré TNV eVBEXOUEVWG OTTAPAITATH ATTOAUMOVOT B0 TTPETTEl va EKTEAEITOI OTTWOBATTOTE
0oX0oAaoTIKOG KABAPITHOG.

Acv TTpéTTel o€ KaMia TEPITITWOT VO XPNOIUOTIOI00VTAl ATTOAUHAVTIKG HECT TTOU OTTEAEUBEP -
vouv xAwplo i} TEpIEXOUV 1I0XUpa aAKaAla i) Trapdywya @aivoAng. KaTi Térolo Ba propolos va
TPOSEVATEI ONUAVTIKA JNMIA 1} OKOMN KAl VO KOTAGTPEWEI TOV TPAXEIOTWARVA.

2.2 AroAUpavon Tou e§wTepikoU owAnviokou pe cuff

lMa v arroAUpavan Twv TpaxeloowAnvwy pe cuff atraireitar 1Idiaitepn gxoAaoTIKOTTA Kal EAEYXOG. Z€
KABE TTEPITITWAT) Bat TTPETTEN TIPONYOUHEVWG Va £XEI AOPAAICTE] (POUTKWAEI) TO HTTAAOVI.

BApata aroAvpavong

l'ia 10 gKOTTO aUTO, Ba TTPETTEN VO XPNOILOTIOIEITAI TO ATTOAUHAVTIKO HETO TpaxeiogwArvwy OPTICIT®
KQA. 31180) gUp@wva U TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTH.

VOAAQGKTIKG, OUVIOTOUHE TN XPrion aTTOAUPavTIKOU PETOU We BAan T SpadTikr| ougia yAouTapaAGeGon.
2 KABe TTEPITITWON Bal TTPETTEI Va AapBAVOVTaI UTTOWN 01 EKAJTOTE OBNYIEG TOU KATAOKEUADTH OXETIKA
U TO TTEdi0 EQAPHOYAG Kal TO EUPOG DPACNG.

NGBETE UTTOWN TIG OBNYIES XPNON TOU ATTOAUHAVTIKOU JETOU.

ZeTAUVETE OXOATTIKA TOV qu;\(sloow)\ljvu KATW atro XNIApO TPEXOUHEVO VEPOD 1) PE XPAON ATTOTTEIPW-
pévou @ualoAoyikou opou (diaAupa 0,9% NaCl).

MtTg’xéTov Uypo KaBapIopd, 0 TPAXEIOTWANVAG TIPETTEI VO OTEYVWOET KOAd HE £va KaBapo Travi Xwpig
XVOUSI.

117



3. AtrooTeipwon/KAiBaviopog
Agv EMITPETETAI N ETTOVATIOOTEIPWOT).

NMPOZOXH !
Oéppavon dvw Twv 65°C, Bpacpdg N aTooTEipwon e aTud Sev emiTpéTmovral Kai a odnyn-
oouv o€ BAGRN Tou CwARva.

X. ATTIOGHKEYZH/®PONTIAA

O1 kaBapITHEVOI TPOXEIOTWANVEG TTOU BV XPNJIKOTTOIOUVTAI ETTi TOU TTAPOVTOG, Ba TTPETTE VO QUAGD-

govtal ge aTeyvo TrepIBAMov, pEaa ge kaBapd TTAAaTIKG BOXEIO Kal VA Eival TTPOGTATEUPEVO! ATTO TN

aKovn, To NAIkS ewg f/kai Tn BeppoTNTAL.

O1 £edPIKOI TPAXEIOTWATVES TTOU OKOUN BPITKOVTaI EVTOG ATTOTTEIPWHEVNG TUTKEUATiag, Ba TTPETTel va

PUAQTTOVTAI OE GTEYVO TTEPIBAAAOV, TIPOTTATEUHEVOI ATTO TO NAIOKO GWG Kai/r TN BeppoTnTa.

l'a Toug KaBapIoUEVOUS TPOXEIOTWANVEG, BEBAIWBEITE OTI TO PTTAAGVI Eival EEQPOUTKWIEVO (QTTATPAAI-

TUEVO) VIO aTTOBrKEUTN.

MeTd Tov KaBapIouod Kai, EQv €ival ATTAPAiTNTO, TNV ATTOAUHAVOT KAl TO OTEYVWHO TOU E0WTE-

gu(oo OWANVIOKOU, N ESWTEPIKI ETTIPAVEIN TOU ECWTEPIKOU aw)\gvioxou TBpéna va Airavesi pe
43I TPOAXEIOTTOHIOG, TT.X. ME HAVTNAGKI Aadiou TpaxeiooTopiag OPTIFLUID®.

Mot Aitravon ég_rllcrl OTTOIEITE ATTOKALIOTIKG TO AGdI aTopiag (KQA. 31525) | To pavTnAdki

AadioU oTopiag IFLUID® (KQA. 31550).

la T Bl0oQANON TNG ATTPOOKOTITNG TIAPOXAG TUVISTATAI ETIICTAPEVWG VO UTTAPXOUV OTTWAONATIOTE

SI0BETIUOI TOUAAXITTOV SUO EQESPIKOT TPAXEIOTWANVEG.

XI. AIAPKEIA XPHZHZ

AuToi 01 TPAXEIOOWATVEG EiVal ATTOTTEIPWHEVA TIPOIOVTA IO XPrOT T€ VAV HOVO Q0BEVr.

H péyiomn Sidpkeia {wrig avépxeTal e 29 NUEPES (aTTO TV NEPOUNVia qvoivuaroaTrL QTTOCTEIPWHEVNG
OUOKEUQTIQG). € TTEPITITWAN TTAPOUTiag TTaBoyovou Ikpoopyaviapou (Tr.x. MRS % N WEEAIUN BIdip-
Kela {wng/ SIaPKEIa TTAPAUOVHG HEIWVETAI avAaAoya.

H didpkeia {wig evog TpaxelogwArva egaptaral amd TToAMoug TrapdyovTeg. KaBopiaTikig anpaaiag
UTTOpET Va €ival TT.X. N OUTTaON TwV EKKPITEWY, N GXOAATTIKOTNTA TOU KaBapIoHoU Kal GAAA {nTnpaTa.
Mot pn ouvexifeTe va XPNOIUOTTOIEITE KATEGTPAHHEVOUG TPAXEIOTWANVEG.

MPOZOXH !

OTT0IECOATIOTE TPOTTOTIOINTEIG 0TO CWANVA, £15IKA BPaXUVOEIS Kai SIOTPHOEIG, KABWGS Ka ETTI-
OKEUEG OTO TWANVa EﬂngEﬂtTﬂl va S1evepyoUvTal IOVO OTTO TOV KATAOKEUAOTA ] aTré ETaIpEieg
TToU £XOUV PNTG £0UCI0GOTNBEI TTPOG TOUTO OTTG TOV KATAOKEUNTTH YPOTITWG! Tporrarrogaalg
OTOUG TPAXEIOOWANVEG, TTOU SievepyoUvTal aTrd un e§EISIKEVPEVA ATOMA, UTTOPOUV Vo odnyn-
oouv o€ goBapod TPAUNATIOHO.

XIl. NOMIKEZ YNOAEIZEIZ

H karaokeudaTpia eTaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev uvu)\algidval Kapia euBU-

VN yia QUOAEITOUPYIES, TPAUHATIOHOUG, AOIHWEEIG Kai/r) GAAEG ETTITTAOKEG f) GAAG QveTTIBUUNTA ougdem,

Ta OTT0Ia OPEIAOVTAI G QUBIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TTPOIOVTWV I kN EVOEDEIYHEVN XPMOT, GPOVTIOA KaI/r)

XEIPIOWO.

Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBaver kapia euBivn yia gnuiég

TIOU TTPOKAAOUVTOI AT TROTTOTTOINTEIG TOU GWANVA, Ol OTTOIEG TIPOKUTITOUV KaTa KUPIO AGYO WG aTro-

TEAETHA BPaxUVOEWV Kal SIATPATEWY, N ETTIOKEUWY, EQV TETOIOU EIBOUG TPOTTOTTOINTEIG I ETTIOKEUEG OEV

£x0UV TIpayparoTroinBei aTTo Tov i510 TOV KATAoKEUAOTH. AUTO 10XUE! Yiat OAEG TIG {NMIEG TTOU TTPOKARON-

Kav aTovV id10 To gwAfva KaBwg KAl yIO OTTOIETONTTOTE TTAPETTOHEVEG CNHIES.

Zg TIEPITITWON EPAPUOYAG TOU TPAXEIOCWANVA TIEPA ATTO TO XPOVIKO SIATTNHA_EPAPHOYNG TTOU KaBo-

Rigsml amv evornra Xl, f/kai g€ TepITTwan xpnang, XpnaipoToinang, epovridag (kabapiopou, atro-
uucvon% r}]q)u)\cxgng TOU GWArVa Katd naﬁuglaan TWV QTTAITAJEWY QUTWV TWV 08NYIWV XPrang, n

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH oev avaAauBaver kayia uBuvn, GUUTTEPIAGUBAVOLEVNG

NG £UBUVNG YIa EAATTWHATA — GTO BaBO TTOU ETITPETTETAI ATTO TO VOHO.

Z€ TEPITITWAT TTOU TTPOKUWEI KATTOI0 goBapd uPBAV ge gUVBEDN WE QUTAV T OUTKEUR TG Andreas

Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auto TpéTel va avagepBei aTov KATAOKEUAOTN Kal 0TV appodia

apxr| Tou kpAToug UEAOUG OTO OTToI0 BPICKETAI O XPATTNG N/Kal 0 aoBeVAG.

H mmwAnan kai n di168ean dAwv Twv TTpoidvTwy g Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH yi-

VOVTOI OTTOKAEITTIKA GUHQUVA HIE TOUG YEVIKOUG 0pOUG auvaAAaywv (AGB), Toug oTToioug PTTopEiTe va

AaBerte ameubeiag amod Ty Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KATaOKEUAOTNG dIaTnpEei ava TTAoa aTiypr To IKAiWHA TPOTTOTTOINGNG TOU TTPOIOVTOG.

To TRACHEOTEC® eiva ot 'eppavia kai aTa kpdmn péAn tng EE orjpa karateBév ng Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia
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PIKTOGRAM AGIKLAMALARI

Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklan iiriiniin ambalajinin lizerinde yer ahr.
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A 8 wikE

iki i¢ kan(illi Etilen oksit ile sterilize edilmistir

15 mm déner konnektorli
(VARIO) dis kantil

Diiz i¢ kantl

Emme diizenekli (SUCTION)

Kaf

Obtirator

Kanl boyun bagi igerir

Ventilasyon amagli

MRT igin uygundur

Uretici

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Kullanma talimatina bakin

Parti kodu

Siparis numarasi

)
o

Q)

®
&

#*

Tekrar sterilize etmeyiniz

Ambalaj icerigi (adet olarak)

Tek hastada kullanim igindir

Ambalaj hasarliysa, kullanmayin

Kuru ortamda saklayin

Glnes i1sigindan koruyarak
saklayin

Tibbi Grlin
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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
TRAKEAL KANULUN

1. ONSOZ

Bu kilavuz yalnizca Fahl® trakea kandilleri icin gegerlidir. Kullanma talimati, Fahl® trakea kantillerinin

usuliine uygun bir sekilde kullaniimasini giivence altina almak igin doktorun, bakici personelinin ve

hastanin/uygulayicinin bilgilendiriimesi amacini tasimaktadir.

Liitfen {riinii ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlanmn dikkatle okuyunuz!

lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.

{_%t_f?n trakeal kanuli kullandiginiz siirece bu ambalaji saklayiniz. Uriinle ilgili nemli bilgiler icermek-

edir!

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

Fahl® trakea kandilleri, larenjektomi veya trakeotomi sonrasinda olusan trakeostomanin stabilizasyo-

nunda kullanilir.

Trakeal kantiliin gorevi trakeostomay agik tutmaktir.

Kafli trakeal kaniller ise herhangi bir nedenden dolay! gerceklestiriimis olan trakeotomilerde trakea

duvari ile kanul arasinda sizdirmazlik olmasi gereken durumlarda endikedir.

Ik kullanimda Uriinlerin se¢imi, uygulanmasi ve yerlestirimesi egitilmis bir doktor veya egitilmis uzman

personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

Uygulayicinin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde ku ve uy igin tip uz-

mani personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

LINGO tipi Fahl® trakeal kandilleri sadece larinksi (girtlagr) alinmamis trakeostomi hastalari ya da port

destekli valf (konusma protezi) kullanan larenjektomi hastalari igin tasarimlanmistir.

lll. UYARILAR

Hastalarin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kt ve uy igin tip

personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Fahl® trakeal kaniilleri kesinlikle 6rnegin salg: veya kabuk gibi cisimlerle tkanmamahdir. Bo-

gulma tehlikesi!

Trakeada bulunan salg: trakeal kaniiliin iginden bir trakeal emme kateteri aracihgiyla emilebilir.

Hasarh trakeal kaniiller kullanilamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir. Anzah bir kaniiliin

kullamimasi solunum yollannda risk olusturabilir.

Trakeal kaniillerin takilmasi ve glkanlljmasn sirasinda tahris, 6ksiiriik ve hafif kanamalar meyda-
r

na gelebilir. K: 1 dur derhal doktorunuza bagvurun!

Trakeal kaniiller tek hastaya mahsus iriinlerdir ve dolayisiyla yalnizca tek bir hastada kullanil-
mak icin éngdrilmiislerdir.

Herhangi bir sekilde bagka hastalarda kullamilmalar ve buna bagh olarak bu amag igin yeniden
kullamima hazirlanmalan yasaktir.

Trakeal kaniiller lazerle (lazer terapisi) veya elektrocerrahi cihazlanyla yapilan tedaviler sirasin-
da kullamimamaldir. Lazer igimnin kaniile isabet etmesi durumunda hasar olusumlanim ekarte
etmek miimkiin degildir.

Dogru uyarlar s bir kaniiliin i len nefesle igeri gekilmesi durumunda doktor tara-
findan gikariimas: gereklidir.
Stabil ol bir trak t da, trakeal kaniil gcikariimadan 6nce her zaman hava yolu gii-

venceye ahr'\_mah ve hazirlanmis yedek bir kaniil yerlestirme icin hazir tutulmalidir, Yedek kaniil

h_?mei_n _heniiz degistirilen kanlltn temizlik ve dezenfeksiyonuna baslanmadan énce yerlesti-

riimelidir.

DIKKAT!

Konusma fonksiyonlu trakeal kaniillerin yalmizca salgi diizeyi normal olan ve mukoza zan

goku.is.unda dikkat cekici olgular bulunmayan trak tomili tarafindan kullamimas:

onerilir.

Isin tedavisi (radyoterapi) sirasinda metal pargalar iceren trakeal kaniiller kesinlikle kullaml-

mamahdir, aksi halde deride agir hasarlar meydana gelebilir! Eger bir 1sin tedavisi sirasinda

mutlaka trakeal kaniil kullaniimas gerekiyorsa, bu durumda yalmzca metal parga icermeyen

bir plastik kaniil kullanin. Ornegin, gumiis valfh plastik konusma kaniillerinde 1s1n tedavisinden

énce ig kaniil dis kantilden gikanlarak valf ile guivenlik zinciri kaniilden komple ayrilabilir.

DIKKAT!

Dis tlipteki siizgeg delikleri graniilasyon dokusu S inu inden, siizgecli

kaniil versiyonlarinin asini salgilama, graniilasyon dokusu olusturma egilimi olan durumlarda,

1s1n terapileri sirasinda’veya kabuk olusumlarinda yalmizca diizenli doktor kontrolii altinda ve
aha kisa degistirme araliklariyla (normal olarak haftada bir) kullaniimasi onerilmektedir.

IV. KOMPLIKASYONLAR

Bu Uriintin kullaniimasi sirasinda su komplikasyonlar basgésterebilir:

Stomanin kirlenmesi (kontaminasyonu) kandliin ¢ikarilmasini gerekli kilabilir. Kirlenmeler antibiyotik
kullanilmasini gerektiren enfeksiyonlara da yol agabilir.
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Dog':{ru uyarlanmamis bir kaniliin istenmeden nefesle igeri gekilmesi durumunda doktor tarafindan ¢i-
karilmasi gereklidir. Eger kanil sal[géyla tikanirsa, ¢ikariimali ve temizlenmelidir. Eger kandil salgiyla
iair.

tikanirsa, ¢ikariimali ve temizlenmel

V. KONTRENDIKASYONLAR

Hastanin kullanilan materyale kars: alerjik olmasi durumunda kullanmayin.
DIKKAT!

soluma uy larinda kafi yan kaniil gesitlerini kesinlikle kullanmayin!

DIKKAT!

Solutma sirasinda siizgegli/pencereli kaniil gesitleri yalnizca tedavi eden doktora damigildiktan
sonra takilmahdir.

DIKKAT!

Konusma valfh trakeal kaniiller kesinlikle larenjektomili (gmlagﬁ olma{an) hastalar tarafindan
Iﬂg!la_n'llmamahdlr, aksi halde bogulmaya kadar varabilen agir komplikasyonlar meydana ge-
ebilir!

VI. DIKKAT

D(l)gnf ganul boyunun segimi tedaviyi uygulayan doktor veya egitimli uzman personel tarafindan ya-
pilmalidir.

Aksesuarin istenmeden 8evsemes_i_ne veya kanliliin hasar gérmesine meydan vermemek icin Fahl®
trakeal kantl cesitlerinin UNI adaptérleriné sadece 15 mm'lik baglantisi olan aksesuarlar takilabilir.
[_(esin}isig bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kanuiliin hazir bulundurulmasini
onemie oneririz.

DIKKAT!

kanik s niile s olan doner konnektorlerin sikiig: veya hastamin
kontrolsiiz hareketleri gibi nedenlerle ortaya ¢ikan artmis gekme giicleri nedeniyle’i¢ kaniil is-
tenmeden donerek dis kaniilden cikabilir. B olayi, hast: veya duruma
gére kaniiliin ve/veya hortum sisteminin degistirilmesi gerekmektedir.
Trakeal kantillerde veya uyumlu aksesuarda degisiklik, onarim veya tadilat yapmayin. Hasar géren
trlinlerin derhal usultine uygun bir sekilde giderilmesi gerekmektedir.
VII. URUN TANIMI
TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO trakeal kaniilleri tibbi kalitede plastiklerden (6rnegin, polivinil
kloriir) imal edilmis Griinlerdir.
DIKKAT!
TRACHEOTEC?® trakeal kaniiller i¢ kaniil olmadan, TRACHEOTEC® PRO trakeal kaniiller ise i¢
kaniille birlikte sunulmaktadir.
Fahl® trakeal kanlil serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.
Ambalaj, steril olarak ambalajlanmis ve etilen oksit (EO) ile sterilize edilmis 1 adet kandil igerir.
llgili 6lgU tablolari ektedir.
Trakeada mukoza tahriglerine meydan vermemek igin kandliin ucu yuvarlatilmistir.
Trakeada baski yerleri meydana gelmesine ve granulasyon dokusu olusmasina mquan vermemek
icin kanll degisimleri sirasinda farkli uzunluklarda kanul kullanmak ve boylece kandl ucunun stirekli
olarak ayni noktaya temas etmesini ve muhtemel tahrislere yol agmasini énlemek yararli olabilir. Bura-
da nasil'davraniimasi gerektigini mutlaka tedavinizi yiiriiten doktorla konusunuz.
MRT ILE iLGILi NOT
Bu trakeal kaniiller manyetik rezonans tomografisi (MRT) sirasinda hastaya takih olabilir.
Ancak bu yalnizca metal pargasi/kafi olmayan trakeal kandiller igin gegerlidir.
DIKKAT!
Kafh trakeal kaniillerin sisirme hortumunun balonundaki gekvalfta kiiciik bir metal yay bulun-
dugundan, kafl kaniiller manyetik rezonans tomografisi MRT (gekirdek spin tomografisi de
denir) uygulamalannda kullaniimamalhdir.

MRT mqn{)etik alanlar ve radyo daIEalarl araciligiyla i¢ organlarin, dokularin ve eklemlerin goriintQ-
lendirildigi bir tani yontemidir. Metalik cisimler manyetik alanin igine cekilebilir ve ivmeleri sonucunda
degisimler tetikleyebilir.

Yay her ne kadar son derece kiiglik ve hafifse de, burada saglik zararlarina, fonksiyon hatalarina
veya kullanilan teknik cihazlarda ya da kaniilin kendisinde hasar olusturabilecek etkilesimleri ekarte
etmek mimkiin degildir. Eger trakeostomanin acik tutulmasi igin bir trakeal kandl kullaniimasi endike
ise, tedaviyi uygulayan doktorla gériiserek MRT uygulamam suresince kafli trakeal kandil yerine metal
icermeyen bir trakeal kandl kullanilimasini tavsiye ediyoruz.

1. Kaniil destegi

Fahl® trakeal kandillerinin belirleyici 6zelligi, 6zel olarak bigimlendirimis, boyun anatomisiyle uyumlu
kanl destegidir.

Kaniil desteginin tizerinde buyiklik belirten bilgiler yer almaktadir.

Trakeal kandillerinin kanul desteginin her iki kenarinda boyun bagi baglamak igin iki delik bulunur.
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Boyun bagi deliq(ine__sahip olan tiim Fahl® trakeal kandillerinin teslimat kapsamina bir boyun bagi da
dahildir. Trakeal boyun bagi araciliiyla boyuna sabitlenir.

Fahl® trakeal ka n gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve baglama sonucu
konumunun degismemesine dikkat edilmelidir.

Teslimat kapsamindaki kantil yerlestirme yardimcisi (obtirator) kandiliin takiimasini kolaylastirir.

2. Konnektorler/Adaptorler

Konnektérler/adaptorler uyumlu kanil aksesuarini takmak amaciyla kullanilir.

Kullanim olanaklari durumdan duruma ve hastalik tablosuna bagli olarak, érnegin, larenjektomi veya
trakeostomi sonrasi duruma gére degisir.

15 mm'lik bir standart konnektor gerekli aksesuarla glivenli bir baglanti olusturulmasini saglar.

pl

kantil desteginin hemen bitisiginde yer alir ve hava akimini nefes borusuna iletir.

Kandil tiplnin icinde yer alan lateral konumlu bir réntgen kontrast seridi kantiliin konumunun radyolojik
yéntemlerle géruntiilendirimesini ve kontrol edilmesini saglar.

Suction tipi kandl gesitlerinde rontgen kontrast seridi kanl tlipliniin merkezinde yer alir.

3.1 Cuff
Kafli triin (T;e$itlerinde, ¢ok ince duvarli ve bol hacimli kaflar trakeaya yumusak bir bicimde bitisir ve
ilmesi durumunda glivenli bir sizdirmazlik saglar. Kaf bir balon gibi pompalanarak sisirilir.

dogru sisiril
Doldurma hortumunun Gzerindeki kiigik kon_mﬂ_balonu sayesinde kandiliin bloke (doldurulmus) ya da

debloke konumda oldugunu anlamak mimkinddr.
Kaf, tek yonll bir valfi ve kontrol balonu olan bir hortum araciligiyla doldurulur.

3.1.1 Kaniiliin ve (eger varsa) diisiik basing mansetinin sizdirmazlik testi

Kandilin ve disik b_asmF mansetinin sizdirmazligi her kullanimdan hemen énce ve hemen sonra ve
bunu izleyen dizenli araliklarla kontrol edilmelidir. Bunun igin disiik basincli manseti 15 ila 22 mmHg
basingla doldurun (1 mmH? 1,3 cmH,O'ya denktir) ve ani bir basing dlstsu olup olmadigini géz-
leyin (doldurmak ve test efmek icin yardimci arag olarak kontrol inflatorii kaf basinci élgiim cihazini
tavsiye ederiz). Gzlem suresi igerisinde man?ehe onemli bir basing disisii meydana gelmemelidir.
Bu sizdirmazlik testi, kantliin her yeniden takilisinda da (6rnegin kantiliin temizlenmesinin ardindan)
uygulanmalidir (bkz. Sekil 7c).

Asagidaki belirtiler, digerlerinin yani sira, mansetin (balonun) sizdirdigina isaret edebilir:

+Balonda disaridan gorllebilen hasarlar (delik, gatlak vs.)

«Balonun hissedilir derecede hava kagirmasi (tislama sesi)

«Kaniile giden hortumlarda su olmasi (temizleme sonrasindal)

*Mansette su olmasi (temizleme sonrasindal)

« Kontrol balonunda su olmasi (temizleme sonrasindal)

«Kontrol balonuna bastirildiginda oksrik hissi olusmamasi

DIKKAT!

Balonu kontrol ederken, kaniilii takarken, gikarnirken veya temizlerken asla cimbiz veya klemp

Ei“bi keskin veK.a sivri isimler kullanmayin, aksi halde balon hasar gérebilir veya tahrip olabilir.
ger yukaridaki sizdirma belirtilerinden birisi goze carparsa, kaniil artik higbir sekilde kullanila-

maz, giinkii bundan sonra islerligi mevcut degildir.

3.2 Obtiirator

Trakeal kaniili takmadan once liitfen obtiratoriin kaniilden kolayca cikip gikmadigini_kontrol edin!

Obtiiratdriin kolay hareket ettigini kontrol ettikten sonra trakeal kanllli takmak icin obtiratori tekrar

kanltin igine strln.

3.3 Emme deligi (sadece Suction [emme] fonksiyonlu trakeal kaniil gesitlerinde)

Suction trakeal kanuliiniin dis borusunda bulunan emme deligi Gizerinden, sisirilmis kafin Ust tarafinda

biriken salgﬂlar uzaklastirilabilir.

Disariya gikan emme hortumunu bir enjektére ya da bir aspirasyon cihazina baglamak mimkiindiir.

Bu emme iﬁntemlerinde_n hangisinin tercih edilecegi pe/gulagm tarafindan tedaviyi uygulayan doktorla
Orisilerek yapilacak bir risk analizi sonucunda belirfenir. Burada hastanin bireysel hastalik tablosu
ikkate alinmalidir.

Aspirasyon cihaziyla yapilacak olan bir emme isleminde mutlaka t;/akumu ayarlama olanagi olan bir

cihazin kullaniimasi gereklidir. Emme basinci en fazla - 0,2 bar olabilir.

Aspirasyon cihaziyla yapilacak olan bir emme isleminde mutlaka vakumu ayarlama olanag olan bir
cihazin kullaniimasi gereklidir. Emme basinci en fazla — 0,2 bar olabilir.

Trakeal kantillerinin Suction gesitlerinde salginin solukla igeri cekilmesine (aspire edilmesine) meydan
vermemek icin kaf debloke ediimeden hemen énce kafin lizerinde toplanan salg kaniilin tzerindeki
emme deliginden emilerek alinmalidir. Bdylece kaniiliin deblokaji sirasinda ayni zamanda emme kate-
teriyle aspirasyon yapmaya gerek kalmaz ve islem 6nemli dlgiide kolaylasir.

DIKKAT!

Emme fonksiyonuna (,,SUCTION“? sahip tiim trakeal kaniil gesitlerinde emme islemi sirasinda
vakum uygulamasmm miimkiin oldugunca kisa olmasina 6zen gosterilmelidir; subglottik bol-
gede bundan dolay: kuruma meydana gelmesinden kagimimahdir.

122



DIKKAT!

Kanama egilimi yiiksek hastalarda (6rn., antikoagiilan tedavilerinde) kontrendikedir. Burada

ﬁnhme Isnrasmda daha yiiksek bir risk mevcut oldugundan emme delikli Suction trakeal kaniilii
ullamlamaz.

4. Ig kaniil (eger varsa)

I¢ kandller kolayca dis kantilden gikarilir ve boylece gerekli durumlarda (6rn. nefes darliginda) hava
tedarikinin hizla artirilmasini saglarlar.

Bunun ardindan i¢ kandil hafifge cekilerek dis kandilden gikarilir (bkz. Sekil 16).

I¢ kaniller higbir zaman dis kantil olmaksizin kullanilamaz, daima bir dis kaniile sabitlenmis olmalari
gereklidir.

DIKKAT!

Bu nedenle iiriinle il
kontrendikasyonlan
ceden danisin.

VIIl. BIR KANULUN TAKILMASI VE GIKARILMASIYLA ILGILI TALIMATLAR

Doktor igin

Uygun kaniliin bir doktor veya egitimli uzman personel tarafindan segilmesi gereklidir.

Mikemmel bir__YerIe_sim ve mimkin olan en iyi ventilasyonu saglamak igin hastanin anatomisiyle
uyumlu bir kaniil segilmelidir.

I kandil (eger varsa) istenildigi zaman hava girisini artirmak veya temizlik amaciyla ¢ikarilabilir. Bu,
ozellikle kandlin salglyla doldugu ve salginin dksurerek atilamadigi ya da gerekli aspirasyon imkanlari
olmamasi nedeniyle aspire edilemedigi durumlarda gerekli olabilir.

Hasta igin

DIKKAT!
Kaniilii sadece, kaf tiimiiyle debloke edilmis durumdayken yerlestirin (bkz. Sekil 7a)!

DIKKAT!

Ambalajda bir degisiklik veya hasar olup olmadigindan emin olmak igin steril ambalaj: dikkatle
inceleyin. Eger ambalaj hasarhysa, iiriinii kullanmayin.

Raf 6mriinii/ son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gegtikten sonra {iriinii kullanmayin.
Tek kullanimlik steril eldiven kullaniimasi tavsiye edilir.

Kaniilii takmadan énce disinda hasar ve gevsek pargasi olup olmadigini kontrol edin.

Dikkatinizi ceken herhangi bir husus olmasi durumunda kaniilii kesinlikle kullanmayin ve kontrol igin
bize geri gonderin.

Litfen kandltn tekrar takilmadan énce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis ve ge-
rekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.

Eger Fahl® trakeal kandltinin Iimeninde salgi toplanir ve bunun 6kslrme veya aspirasyon yoluyla
cikariimasi mimkiin olmazsa, kandl ¢ikariimall ve temizlenmelidir.

Temizlik ve/veya dezenfeksiyon sonrasinda Fahl® trakeal kandillerinin keskin kenar, catlak veya baska
hasarlara karsi iyice incelenmesi gerekir, ¢linkii bu tlr hasarlar fonksiyon yetenegini olumsuz etkiler ve
soluk borusundaki mukozanin yaralanmasina neden olabilir.

Hasarl trakeal kandilleri hicbir sekilde kullanmayin.

Fahl® trakeal kandillerinin kullanimi sirasinda Griine érn., ma)&a mantarlari (Candida), bakteriler v.b.
yerlesebilir, bunlar triintin saydamllglnl yitirmesine ve dayanikliliinin azalmasina neden olabilir. Bu
durumda driintin derhal degistirilmesi gerekmektedir.

UYARI

Hastalarin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin egitimli
uzman personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

1. Kaniiliin takiimas:

Fahl® trakeal kaniillerinin takil da izlenen
Uygulayici uygulama éncesinde ellerini yikamalidir (bkz. Sekil 3).

Lutfen kantlt ambalajindan gikarin (bkz. Sekil 4).

Eger bir obtlrator kuIIan_lIlKorsa, bunu tamamen kandil tipinin igine srerek obtlratérin tutag parca-
sindaki kenarin 15 mm'lik konnektoriin dis kenarina oturmasi saglanir.

Bu arada aq;zllgln ucu kaniiliin ucunda (kandliin proksimal ucu) disariya cikar. Ttim islem boyunca
obtiratoriin bu konumda tutulmasi gerekmektedir.

Kafl trakeal kaniillerde liitfen su hususlara 6zellikle dikkat edin:

Trakeal kandilii yerlestirmeden dnce kafi da (balon) kontrol edin — istenen sizdirmazligin saglanmasi
igin hicbir hasari olmamasi ve sizdirmaz olmasi gerekmektedir. Bu nedenle%/erlestlrmeden once her
seferinde bir sizdirmazlik kontrolii yapmanizi éneririz (bkz. Bolim VII, no. 3.1.1). Kandil yerlestirimeden
6nce balonun tamamen bosaltilimis olmasi gerekir (bkz. Sekil 7b)! Eger trakeostoma ayirici bir yardim-
cl arag kullanirsaniz, kandlin ve ézellikle kafin stirtinme nedeniyle hasar gérmemesine dikkat edin.
Ardindan kanl tipunin Gzerine bir trakeal kompres surdlir.

i olarak kullanma talimatinda yer alan 6zel bilgileri, endikasyonlan ve
ikkate alin ve tedavinizi yiiriiten doktora iiriiniin uygulanabilirligini 6n-
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Trakeal kanllin kayganhgini artirmak ve bdylece trakeaya surlilmesini kolaylastirmak igin dis tlipln,

stoma yag igeren v%)éagln diizgiin bir sekilde kandl tipinun tzerinde yaylimasini saglayan bir OPTIF-

LUID® mendiliyle (R 1550) silinmesi onerilir (bakiniz Sekil 4a ve 4b).

Eger kanilu kendiniz takiyorsaniz, Fahl® trakeal kanillini bir aynanin éniinde takarak kolaylik sag-

layabilirsiniz.

Fahl® trakeal kanltinG takarken bir elinizle kanil desteginden tutun (bkz. Sekil 5).

Kanul ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi icin serbest olan elinizle trakeostomay: hafifce iki

yana ayirabilirsiniz.

Trakeostomanin iki yana ayrilmasi igin 6zel yardimei araglar da bulunmaktadir; bu araclar, érnegin

acil durumlarda %éken bir trakeostomada oldugu gibi, trakeostomanin esit ve nazik sekilde agiimasini

saglar (bkz. Sekil 6).

g_tl?kmtayhaylrmak icin yardimei arag kullanirsaniz, kandiliin strtinmeden dolay! hasar gérmemesine
ikkat edin.

Simdi trakeal kaniilli inspirasyon fazi (nefes all§? sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun ve bu sira-
la kafanizi hafifce arkaya dogru egin (bkz. Sekil 7).

Kantilii trakeaya siirmeye devam edin.

Kantilii biraz daha hava borusuna sirdiikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.

Bir obturatér kullaniimasi durumunda bunun derhal trakeal kanlilden ¢ikariimasi gerekmektedir.

Trakeal kandiller her zaman &zel bir kaniil boyun bandiyla sabitienmelidir. Bu boyun bandi kantilii stabi-

lize ederek trakeal kantiliin trakeostomada glivenli sekilde yerlesmesini saglar {(bkz. Sekil 1).

1.1 Kafin (eger varsa) doldurulmas:

Diistik basing mansetini doldurmak icin giris hortumunun Luer baglantisi (standart konik baglantr)

Gizerinden bir kaf basinci dlciim aleti araciligiyla (kaf basinci dlcim aletcig)mansete belirli_bir basm%

(

verilir. Eger doktor baska turfti belirlemediyse, en az 15 mmHg (20 cmH20) ila 18mmHg (25 cmH20)
duizeyinde bir kaf basincini tavsiye ediyoruz. Manset basinci 18mmHg (yakl. 25 cmH20) diizeyini
kesinlikle asmamalidir.

Kafi en fazla bu nominal basinca kadar doldurun ve kaniil lizerinden yeterli hava geldiginden emin olun.
Daima kafin hasarsiz oimasina ve kusursuz islev gérmesine dikkat edin.

Eger sinir hacim degeriyle defalarca denendigi halde istenen sizdirmazlik elde edilemezse, daha genis
capli bir kantl kullanilmasi gerekebilir.

Dogru kaf basincinin diizenli olarak, yani en az 2 saatte bir kontrol edilmesi gereklidir.

DIKKAT!

Kafin doldurulmasi amaciyla kullanilan tiim alet ve cihazlarin temiz olmas: ve pargacik icerme-
mesi gerekir! Kaf dolar dolmaz doldurma hortumunu liier baglantisindan ayinn.
DIKKAT!
Azami basincin uzun siireli olarak asiimasi durumunda mukoza zannin kanla beslenmesi
etkilenebilir (iskemik nekroz, baski llseri, trakeomalazi, trakeal stenoz, pnomotoraks tehlike-
si). Solutulan hastalarda hekim sessiz bir aspirasyona meydan vermemek igin belirlenen kaf
ba un altina ir lidir. Ozellikle nefes verme sirasinda olmak lizere, balon yoéresinden
elen tislama seklinde sesler balonun trakeada yeterince sizdirmazhk saglamadigim gosterir.
rakeanin hekim tarafindan belirlenen basingla sizdirmaz hale getirilememesi durumunda ha-
vanin tiimiiyle b bosaltl ve blokaj isleminin tekrarlanmasi gereklidir. Islemin yine
basarisiz olmasi durumunda bir boy biiyiik balonlu trakeal kaniiliin kullamimasini oneririz. Ba-
lon duvaninin gaz gecirgenligi nedeniyle balonun basinci genel olarak zamanla biraz diisebilir,
ote yandan gazh narkozlarda i len yiikselebilir. Bu bakimdan, b diizenli olarak
kontrol edilmesi siddetle onerilir.
Kaf kesinlikle asin miktarda havayla doldurulmamalidir; aksi halde trakea duvarinda hasarlar,
kafta yirtiklar ve bunu izleyen kaf bosalmasi veya deformasyonu meydana gelebilir ve bunlann
sonucunda solunum yollan tikanabilir.

DIKKAT!

Bir i sirasinda di it (glldiiriicli gaz) nedeniyle kaf basinc: yiikselebilir/diigebilir.
2. Kaniiliin gikariimas:

DIKKAT!

Trakeostomanin instabil oldugu hallerde veya acil girisimlerde (ponksilyon veya dilatasyon tra-

keostomalarinda) stoma kaniil disariya cekildikten sonra %okebllir (kolapsiis) ve boylece hava
iri engelleyebilir. Boyle durumlar icin yeni bir kaniil hazir bulundurulmah ve takilmahdir.

ni gegici olarak saglamak igin bir trakea ayiric: da kullanilabilir.

Trakeal kaniil gikariimadan 6nce kafin bosaltilmas: gerekmektedir. Gikarma iglemi bas hafifge

arkaya dogru egilerek gergeklestirilmelidir.

DIKKAT!

Klafl ﬁl_a bir kaf basinci 6lgiim aletiyle bosaltmayin — bu islem daima enjektorle gergeklesti-
riimelidir.
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Balon enjektorle bosaltiimadan ve kandil gikarilmadan 6nce ilk olarak balonun Ust tarafindaki trakeal

bélge aspirasyon araciligiyla salgi ve saIKadar] temizlenmelidir. Bilinci yerinde ve refleksleri mevcut

hastalarda hastanin trakeal kan(lun debloke edilmesiyle es zamanli olarak aspire edilmesi tavsiye edi-

lir. AsElrasyon %Ieml, kandil tiptinin iginden trakeaya kadar stiriilen bir aspirasyon kateteri araciligiyla
erceklestirilir. Boylece aspirasion sorunsuz ve hastaya eziyet etmeden ve Okstiriik ve aspirasyon
ehlikesi asgari diizeye indirilerek gerceklestirilir.

Bir yandan emerek kaftaki basinci gekin. . . .

E?(er bir salgi varsa bu sirada alinacak ve daha fazla aspire edilemeyecektir. Litfen kandlin tekrar

takilmadan once mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis ve gerekirse dezenfekte edil-

mis ve stoma yagiyla kayganlastiriimis olmasi gerektigini dikkate alin.

Mukoza zarlarinin zedelenmemesi igin son derece dikkatli hareket edin.

Fahl® trakeal kaniillerinin gikanl daizlenen H
Trakeal kantil, bas hafifce arkaya dogru egildikten sonra ¢ikariimalidir. Kaniilii kanil desteginin veya
gévdenin yan tarafindan tutun (%kz. $geki| 7%

Trakeal kandili dikkatlice ¢ikarin.

i¢ kaniiliin cikanimasinda sunlara dikkat edilmelidir:

Fahl® trakeal kantili gikariimadan 6nce trakeostoma valfi veya HME (isi ve nem degistirici) gibi akse-
suarin gikariimasi gereklidir.

Bunun ardindan i¢ kaniil hafifge gekilerek dis kandilden gikarilir.

I kgngl_ijn yeniden yerlestirimesinde ise islemlerin uygulama sirasi yukaridaki agiklamanin ters yo-
nuindedir.

IX. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

DIKKAT!

Hijyenik nedenlerden dolay: ve enfeksiyon riskini dnlemek icin Fahl® trakeal kaniillerini giinde
en az iki kez, biiyiik olgiide salg: olusumunda gerekirse daha sik olarak iyice temizleyin.

Stabil yan bir tral trakeal kaniil gikanlmadan 6nce her zaman hava yolu gii-
venceye alinmali ve hazirlanmig yedek bir kaniil yerlestirme icin hazir tutulmahdir. Yedek kaniil
h_lemel_r::i_hem'iz degistirilen kaniiltin temizlik ve dezenfeksiyonuna baslanmadan dnce yerlesti-
rilmelidir.

DIKKAT!
Kaniilii izl ' la bulagik makinesi, buharh , mikro dalgah finn, gamasir ma- TR
kinesi ve benzeri cihazlar kullamlamaz!
Kisisel temizlik planinizin gerekli hallerde daha fazla dezenfeksiyon uygulamalar kapsayabilecegini ve
bu planin daima kisisel ihtiyaglariniz dogrultusunda doktorunuzla géristilmesi gerektigini unutmayin.
Dezenfeksiyon uygulamalarinin diizenli olarak yapilmasi yalnizca doktorun gerekli Eérdugu ve tibbi
agidan endike olan durumlarda gereklidir. Bunun nedeni, st solunum yollarinin saglikli hastalarda da
mikroplu olmasidir.
Yeniden enfeksiyon tehlikesinin mevcut oldugu 6zel hastalik tablolarindan sikayetci hastalar-
da (6rn., MRSA,"ORSA v.b.) sadece temizlik islemi uy%l_lanmag enfekiie/onlan onlemek icin
Qi

gereken ozel hijyen taleplerini karsilamaya yeterli degildir. Asagida aciklanan dog-
r kantillere kimyasal d iyon uygul oneriyoruz. Liitfen doktorunuza
bagvurun.

DIKKAT!

Trakeal kaniillerde temizlik ve dezenfeksiyon maddesi artiklarimin kalmas: mukoza zan tahris-
lerine veya baska saglik zararlanina neden olabilir.

Trakeal kandliinin temizlenmesi ilke olarak yalnizca ihtiya(i halinde, salgi olusumuna, trakeostoma-
nin (IjurLirguna, hastanin kisisel hastalik tablosuna ve bununla iliskili hijyen gerekliliklerine bagl olarak
yapilmalidir.

Trakeal kandiller ici bosluklu aletler olarak degerlendirimektedir, dolayisiyla dezenfeksiyon veya temiz-
lik islemlerinde kantluin kullanilan ¢ézeltiyle tamamen islatiimasina ve i¢ gegisinin agik olmasina dikkat
edilmelidir (bkz. Sekil 8).

Temizleme ve dezenfeksiyon amaciyla kullanilan ¢ozeltiler her giin yeni hazirlanmis olmalidir.

1. Temizleme

Fahl® trakeal kandillerinin hastanin kisisel ihtiyaglari dogrultusunda diizenli olarak temizlenmesi/degis-

tirlmesi gerekmektedir.

Temizlik maddelerini yalnizca kantil trakeostomanin disindayken kullanin. X

Kandlin temizlenmesi igin yumusak, pH nétr bir temizleme losyonu kullanilabilir. Imalatginin talimatlari-

na uygun olarak ézel kanil temizleme tozunun (REF 31110) kullaniimasini 6neririz.

Fahl® trakeal kanuliini higbir zaman kantl imalatcisi tarafindan onaylanmayan temizlik maddeleriyle

temizlemeyin. Hicbir zaman asindirici ev temizlik maddeleri, yiiksek dereceli alkol veya dis protezi

temizlik maddeleri kullanmayin.

Ciddi saglik riski s6z konusudur! Bunun 6tesinde kantil parcalanabilir veya zarar gérebilir.

Kaynar suda kaynatmaktan kesinlikle kaginin. Bu trakeal kantilde ciddi hasara yol agabilir.

(k35 ‘;DC' e kadar isitilmasi materyalde hafif bir bulaniklia yol acabilir; bu bir stire sonra tekrar ortadan
aybolur.
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Temizleme kademeleri

Kafsiz trakeal kaniiliin temizlenmesi

Temizleme isleminden dnce eger varsa, takili olan yardimei gereclerin ¢ikariimasi gerekir.

Kanilii 6nce akan suyun altinda iyice temizleyin (bkz. Sekil 9).

Temizleme ¢dzeltisinin hazirlanmasinda sadece 1lik su kullanin ve temizlik maddesiyle ilgili kullanma

talimatlarina uyun.

Temizleme islemini kolaylastirmak icin bir kaniil temizleme kutusu (REF 31200) kullaniimasini 6ne-

riyoruz.

Bu islem sirasinda temizleme ¢ozeltisine temas etmemek ve onu kirletmemek icin slizgeg sepeti tst

kenarindan tutun (bkz. Sekil 10%.

Kanil temizleme kutusunun siizgeg sepetine her seferinde yalnizca bir trakeal kanlil yerlestirin. Bir-

den fa%tla kanulin birlikte temizlenmesi durumunda kaniillerin fazla sikisarak hasar gérmesi tehlikesi

mevcuttur.

ic ve dis kaniilii yan yana yerlestirebilirsiniz.

Iginde kanil pargalari bulunan durulama araci énceden hazirlanmis temizleme ¢ozeltisine batirilir.

Etki stiresinin dolmasindan sonra (bkz. kanil temizleme tozunun kullanma talimatlari) kantl birkac kez

1lik temiz suyla iyice durulanir ﬁbkz. Sekil 9). Kanil trakeostomaya yerlestirildigi sirada kanilde higbir

temizlik maddesi artigi olmamalidir.

Gerekli hallerde, érnegin inatg vell¥apl$kan salg artiklarinin temizleme banyosuyla temizlenememesi

durumunda, ilaveten 6zel bir kantil temizleme firgasiyla (IQPTIB_RUSH@, REF 31850 veya fiber basl

OPTIBRUSH® PLUS, REF 31855) temizleme yapilabilir. Temizlik maddelerini yalnizca kantil trakeos-

tomanin disindayken kullanin.

Kaniil temizleme firgasini daima kandiliin ug tarafindan kaniliin igine sokun (bkz. Sekil 11).

Fquzlayl talimatina uygun olarak kullanin ve yumusak kanil malzemesine zarar vermemek icin dikkatli
ircalayin.

'Id'rakleal kanGltnt 1k akan su altinda veya steril tuz ¢ozeltisi kullanarak (%0,9 NaCl gozeltisi) iyice
urulayin.

Islak temizligin ardindan kaniil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

Fonksiyon yetenegi kisitianmis veya keskin kenarlar ya da gatlaklar gibi hasarlari olan kandilleri kesin-

likle kullanmayin, aksi halde bunlar nefes borusundaki mukoza zarlarinda yaralanmalara yol acabilir.

Kantilde gozle gortillir hasar varsa, kesinlikle kullanmayin.

Obtirator ayni trakeal kandil gibi temizlenebilir.

Kafl trakeal kaniiliin temizlenmesi

Temizlik sivisinin balona girmesini ve bundan kaynaklanabilecek énemli fonksiyon kayiplari ile ungl-
layici agisindan olusabilecek saglik risklerini dnlemek igin dis kaniliin temizlenmesi sadece kaf blol
durumdayken yapilmali ve giivenlik balonu temizleme sivisinin disinda bulunmalidir.

Kandlin kullanim streleri, dolayisiyla degistirme araliklari, tedaviyi uygulayan hekimle gérisilerek
bireysel olarak belirlenmelidir. Ancak dis kanil en gec 1 hafta sonra temizlenmeli ya da degisirimeli-
dir, ¢linkli 0 zaman hastalik tablosuna gore grantilasyon, trakeal malazi vs. riski belirgin sekilde artar.
Mansetli dis kanl steril salin ¢ozelti ile temizlenebilir/durulanabilir.

Balonun hasar gérmesini ve bundan kaynaklanan kaniil arizalarini énlemek igin bittin islemlerin dikkat-
li ve itinali bir sekilde gergeklestirimesi gerekmektedir.

2. Kimyasal d iyon talimatlan

2.1 Kafsiz i¢ kaniiliin dezenfeksiyonu/dis kaniiliin temizlenmesi

Fahl® trakeal kanllerine 6zel kimyasal dezenfeksiyon ajanlariyla soguk dezenfeksiyon uygulanmasi
mimkandur.

Dezenfeksiyon, her zaman spesifik hastalik tablosuna dayanilarak tedavi eden doktorun tavsiyesi tize-
rine veya ilgili bakim durumunun endikasyon olusturmasi halinde yapilmalidir.

Dezenfeksiyon uygulamasi normal olarak gafraz enfeksiyonlarin dnlenmesi ve yatarak tedavilerde
(6rnegin, klinik, bakimevi ve/veya baska saglik kuruluslari) enfeksiyon risklerinin sinirlandiriimasi agi-

sindan yararl gériilmektedir.

DIKKAT!

Egr%tr dezenfeksiyon yapilmas: gerekiyorsa, bundan 6nce mutlaka esash bir temizlik yapilmas:
sarttir.

Higbir zaman klor salan ya da giiglii baz veya fenol tiirevleri iceren dezenfeksiyon ajanlari kulla-
nmilmamahdir. Kaniil bundan dolay ciddi zarar gorebilir ve hatta tahrip olabilir.

2.2 Kafli dis kaniiliin dezenfeksiyonu

Kafli trakeal kandillerin dezenfeksiyonu sadece olaganiistii bir itina ve kontrol uygulanarak yapiimalidir.
Her durumda balonun 6nceden bloke edilmesi gereklidir.

Dezenfeksiyon adimlan

Fu ?mai%a dretici talimatlari dogrultusunda kantil dezenfeksiyon maddesi OPTICIT® (REF 31180) kul-
aniimalidir.

Alternatif olarak %Iutaraldehit esasli bir dezenfeksiyon maddesi Oneririz. Burada Ureticinin uygulama
alani ve etki spektrumuna yonelik talimatlari her zaman dikkate alinmalidir.
Dezenfeksiyon ajaninin kullanma talimatini da dikkate aliniz.
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'Id'rakFaI kandlint ik akan su altinda veya steril tuz ¢ozeltisi kullanarak (%0,9 NaCl ¢ozeltisi) iyice
urulayin.

Islak temizligin ardindan kaniil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

3. Sterilizasyon/otoklaviama
Yeniden sterilizasyon yasaktir.
DIKKAT!

65°C‘nin lizerine 1sitimasina 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 isinlarina ve/
veya sicada karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Henliz steril ambalajinin iginde bulunan kandller kuru bir ortamda, gilines isinlarina ve/veya sicaga
karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Temizlenmis ve saklanmasi amaglanan kantllerde balonun havasinin bosaltiimis (debloke edilmis)
olmasina dikkat edilmelidir.

ik ve duruma gore i¢ kaniiliin dezenfeksiyonu ve kurutulmasi islemlerinin ardindan i¢
kal hs yliziine kayganlastirmak amaciyla, 6rn. stoma yagh OPTIFLUID® mendiliyle stoma
yag siirilmelidir.

Kagganlastmcn olarak yalmzca Stoma Yag: (REF 31525) veya OPTIFLUID® Stoma Yagh Bez
(REF 31550) kullanin.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kandiliin hazir bulundurulmasini
onemle tavsiye ederiz.

XI. KULLANIM SURESI
Bu trakeal kantiller tek hastaya mahsus, steril Griinlerdir.

Azami kullanim sresi (steril ambalajin acildigi tarihten itibaren olmak tzere) 29 glindir. Bir hastalik
etkeninin (6rn. MRSA) varliginda kullanim siiresi/veya takili kalma siiresi buna bagli olarak kisalir.

Bir trakeal kanultn kullanim émrii birgok faktorden etkilenir. Ifrazatin bilesimi, temizlemede gésterilen
ozen ve diger faktorler belirleyici 5nem tasiyabilir.

Hasarli trakeal kandilleri higbir sekilde kullanmayin.

DIKKAT!

Basta kisaltma, siiz egkdeligi delme ve _a_oparmadgi islemler olmak lizere, kaniiller izerinde
Yapl[acglg tim degisiklikler yalnizca iireticinin kendisi ya da treticinin yazih olarak acikca yetki-
endirdigi firmalar tarafindan yapilabilir! Ehliyetsiz kigilerce trakeal kaniillerde yapilan degisik-
likler agir yaralanmalara neden olabilir.

XII. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Uriin tizerinde yetkisiz olarak yapilan degisiklikler-
den, (riniin usulline uygun olmayan bir bicimde uygulanmasindan, bakimindan ve/veya kullaniimasin-
dan ka&/naklanan fonksiyon bozukluklar, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya baska komplikasyonlar
ve baska istenmeyen olaylar igin sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ozellikle Gretici tarafindan ﬁergekleﬁirilmeyen, basta
kisaltma, sﬂzﬂeg deligi delme veya onarma gibi islemler olmak Uizere, kandiller Uzerinde yapilacak de-
gisikliklerden kaynaklanan hasarfar icin sorumluluk Ustlenmez. Bu, gerek kantiliin kendisinde meydana
gelen hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan tiim diger hasarlar igin gecerlidir.

Trakeal kantltn XI no‘lu maddede belirtilen kullanim stiresinin Gizerinde kullaniimasi, ve/veya kullanim,
uygulama, bakim (temizlik ve dezenfeksiyon) veya saklama islemlerinde bu kullanim kilavuzundaki
talimatlara aykiri davranilmasi durumunda Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - yasalarin
izin verdigi 6lglide — her turlii sorumluluktan, 6zellikle trtin hatasi sorumlulugundan muaf olur:

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu Griind jle il%li ciddi bir olay meydana gelirse, bu du-
rum Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Uriinlerinin satis ve teslimati yalnizca Genel Is
Sartlari (GIS) dogrultusunda gerceklestirilir; bu sartlar dogrudan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Urtinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

TRACHEOTEC?®, merkezi Kéln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun
Almanya‘da ve Avrupa Birligi Gyesi Ulkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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Kiils6 kantil két belsé kaniillel

Kils6 kantl 15 mm-es forgd
csatlakozéval (VARIO)

Bels6 kantl lapos csatlakozoval

Valadék leszivéval (SUCTION)

Ballon (cuff)

Obturator

Kaniiltarté pant mellékelve

Mesterséges lélegeztetéshez

MRT alkalmas

Gyarts

Gyartasi datum

Felhasznalhato

Nézze meg a hasznalati utasitast

Tételkod

Rendelési szam

JELOLES MAGYARAZAT

)

#*

Az alabb felsorolt piktogramok, ha érvényesek, megtalalhatok a termék csomagolasan.

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ujrasterilizalasa tilos

Tartalom (db)

Csak egy betegen hasznalandd

Sérilt csomagolas esetén
felhasznalasa tilos

Széraz helyen tarolandé

Napfénytél védve tarolandd

Orvostechnikai eszkéz
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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
TRACHEALIS KANUL

1. EL6SZO

Ez az utmutato a Fahl® trachealis kantilokre vonatkozik. A hasznalati tmutaté az orvos, az apolosze-
mélyzet és a paciens/alkalmazo tajékoztatasara szolgal, a Fahl® trachealis kantilok szakszer( alkal-
mazasanak biztositasa céljabol.

Kérjiik, gondosan olvassa végig a hasznalati itmutatét a termék elsé alkalmazasa el6tt!

A hasznalati Utmutatét tartsa kénnyen elérhetd helyen, arra az esetre, ha a jovében valamikor Ujra el
akarja olvasni.

Kerjuk, 6rizze meg a csor_na?olést a mindaddig, amig hasznalja a trachealis kaniilt. Az a termékre
vonatkozo fontos informéaciot tartalmaz!

1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

AtFahI@’ trachealis kantilok rendeltetése a tracheostoma stabilizalésa laryngectomia vagy tracheotomia
utan.

A trachealis kanil rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A ballonnal (cuff) rendelkez6 trachealis kantlok barmilyen oku tracheostomia utan mindig akkor javal-
lottak, ha a légcsofal és a kantil kozott tomitésre van sziikség.

A kanul kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal megfeleléen képzett orvos vagy
szakszemélyzet végezze.

Sta élyzet ki kell ok a Fahl® trachealis kaniil biztonsagos kezelésére
és alkalmazasara vonatkozéan.

A Fahl® trachealis kanilok LINGO valtozata kizardlag tracheotomian atesett, de megtartott qégefével
rendelkez6, vagy p_ediP laryngectomian atesett de séntszeleppel (hangprotézist viseld) rendelkez6 pa-
ciensek szamara ajanlott.

Ill. FIGYELMEZTETESEK

At az egé équigyi
sagos kezelésére és alkain
Ne hagyja, hogy a Fahl® trachealis kaniilok eltémédjenek pl. szekrétummal, vagy callusszal.
Fulladasveszély!

A tracheaban talalhaté nyak a kaniilon at leszivhaté trachealis leszivokatéterrel.

Karosodott trachealis kaniiloket nem szabad hasznalni, és azokat azonnal ki kell selejtezni.
Sériilt kanul hasznalata a légutak veszélyeztetéséhez vezethet.

A trachealis kaniilok behelyezésénél fellé irritatacio, kohogés vagy kisfoku vérzés. Tartoés
vérzés esetén forduljon siirgésen orvosahoz!
A trachealis kaniilok egyetlen bet hasznalhat6 termékek, és kizarolag egyetlen betegen
valé alkalmazasra tervezettek.

Mas betegeknél valé minden Gjrafelt
elokészités szigoruan tilos.

A trachealis kaniiloket nem szabad lézeres kezelés (Iézerterapia) vagy elektrosebészeti kezelés
alatt alkalmazni. Ha a kanlilt Iézersugar éri, karosodasok kialakulasa nem zarhaté ki.

A nem megfeleléen rogzitett kaniil véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz sziikségessé.
Instabil tracheost: esetén a healis kaniil kivétele el6tt mindig biztositani kell a légutat,

ek ki kell oktatnia a Fahl® trachealis kaniil bizton-

ésmas k 1€l torténd jrafelhasznalasra valé

és bevezetésre készen kell tartani eg{( elokészitett helyettesité kaniilt. A hely kaniilt
az?nnal be kell helyezni, még miel6tt a kicserélt kaniil tisztitasa és fertétlenitése megkezd6dott
volna.

FIGYELEM!

Beszédfunkcios trachealis kaniilok csak normalis szekréciéval és problémamentes nyalkahar-
tyaszovettel rer 6 trach iasok esetén aja
Fémrészeket tartalmazé trachealis kaniiloket tilos besugarzasos terapia (sugarterapia) alatt
hasznalni, mivel ez pl. sulyos borsériiléseket okozhat! Ha trachealis kaniil viselése sugartera-
rzia alatt sziikséges, ebben az esetben hasznaljon kizarélagosan miianyagbél késziilt, fémal-
atrész nélkiili healis kaniilt. Ezii leppel ellatott, mlianyaghdl késziilt beszédszelepes
kaniilék esetén a szelep pl. teljesen kivehetd a kaniilbél a biztonsagi lanccal egyiitt, azaz su-
garterapia el6tt a belsé kaniilt a beszédszeleppel egyiitt ki kell venni a kiilsé kantlbél.

FIGYELEM!

Erés i0, sarjszo pzédési hajlam esetén, illetve sugarterapia alatt vagy eldugulasi
hajlam esetén sziiros kaniilkimenet csak rendszeres orvosi ellendrzés és révid csereinterval-
lumok (azaz hetenként) mellett ajanlatos, mivel a kiilsé csében lévo sziirés erésitheti a sarj-
szovetképzodést.

IV. KOMPLIKACIOK

Az eszkdz alkalmazasakor a kdvetkezd komplikaciok Iéphetnek fel:

A stoma §zenp¥e;6désg szilkségessé teheti a kandl eltavolitasat. A szennyezédések antibiotikumok
adagolasat sziikségesseé tevo fertézéseket is okozhatnak.
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A nem meifeleléen rogzitett kantl véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz szlikségessé. Ha a ka-
niilben nyakdugo alakul ki, el kell tavolitani és ki kell tisztitani. Ha a kantlben nyakdugd alakul ki, el kell
tavolitani és ki kell tisztitani.

V. ELLENJAVALLATOK

A felhasznalt anyagokra allergias betegeknél nem hasznélhaté.

FIGYELEM!

Gépi lélegeztetés esetén tilos ballon (cuff) nélkiili kaniilvaltozatot hasznalni!

FIGYELEM!

Sziiré kaniilval k csak a kezel6orvos hozzajarulasa esetén hasznalhatok.
FIGYELEM!

leppel ellatott trachealis kaniiloket tilos laringektomian atesett (gégefé nélkiili) bete-
gek esetén hasznalni, mivel ez a fulladast is magéaban foglalé sulyos komplikaciékat okozhat!
VI. VIGYAZAT
A helyes kaniilméret kivalasztasat a kezel6orvosnak vagy a kiképzett szakszemélyzetnek kell elvé-
geznie.
A Fahl® trachealis kaniilok valtozatainak UNI-adapterébe csak 15 mm-es csatlakozéji segédeszkozo-
ket szabad behelyezni, hogy a tartozék véletlen kioldédasa vagy a kanil karosodasa kizarhato legyen.
A folyamatos ellatés érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkantil kéznél tartasa.

FIGYELEM!

G_ta)i lél és alatt, megndvekedett hiizéerdk (pl. nehezen mozgathato, a kaniillel 5sszeko-
1o forgé)csgtlako_;é vagy a beteg nem kontrollalhaté mozgasa miatt) felléptekor eléfordulhat,
hogy a belsé kaniil vélefleniil lecsavarodik a kiilsé kaniilrol. Ezért kell a beteget megfigyelni,
illetve adott esetben a kaniilok és/vagy a tomlérendszer cseréjét végrehajtani.

Ne hajtson végre javitast valgy valtoztatast a trachealis kaniilon vagy a hozza tartozo kiegészitékon. Az
eszkozt sériilése esetén haladéktalanul, megfelel6 modon ki kell selejtezni.

VII. TERMEKLEIRAS

A TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO trachealis kantilok gyogyaszati mindségli miianyagokbdl
(tébbek kozott polivinilklorid) készilt termékek.

FIGYELEM!

A TRACHEOTEC® trachealis kaniilok belsé kaniil nélkiil kaphatok, a TRACHEOTEC® PRO tra-
chedlis kaniilok belsé kaniillel egyiitt kaphatok.

A Fahl® trachealis kan(ilok kiilonb6z6 méretben és hosszisaggal is kertilnek forgalomba.

A csomagolas 1 db, etilén-oxiddal (EO) sterilizalt és sterilen csomagolt kandilt tartalmaz.

A mérettablazatok a fliggelékben talalhatdak.

A kanll hegye le van kerekitve, a trachean Iévé nyalkahartya ingerlésének megel6zése céljiabol.

A trachedban nyomashelyek vagy sarjszévet_kégzédés kialakulasanak elkeriilése végett csere alkal-
maval tanécsos lehet eltérd hosszusagu kandilt behelyezni, ho&;y a kantlcsucs ne mindig ugyanazt a
helyet érintse a tracheaban, és ezéltal esetleg azt ingerelje. Feltétlenll beszélje meg a pontos eljaras-
maodot a kezelGorvossal.

MRT megfeleléség

Ezeket a trachealis kaniiloket ma r ia tomograéfia (MRT) vizsgalat alatt is hord-
hatjak a betegek

Ez azonban csak fémrészek nélkli trachealis kanllokre érvényes.

FIGYELEM!

Mivel ball | (cuff) rendelkezé healis kaniilok esetén a tolt6tomldvel ellatott kontrollbal-
lon visszacsapoé szelepében kis fémrugé talalhato, a ballonnal (cuff) rendelkezé kaniilok nem
alkalmazhatok magneses rezonancias s grafia (MRT) (ma magrezonancias tomo-

grafia) vizsgalat végzése soran.

Az MRT diagnosztikai technika a bels§ szervek, szovetek és izliletek leképezesére, magneses ter

és radiohullamok segitségével. Megtorténhet fémes targyak bevonzasa a magneses térbe, amelyek

Eyorsula’suk révén elvaltozasokat okoznak. Noha a fémrugo rendkivil kicsi es konny(, egészségi
arosodashoz vagy a hasznalt miiszaki eszk6zok, illetve maga a kanil hibas miikodésehez, illetve

karosodasahoz vezetd kdlcsonhatasok itt mégsem zarhatok ki.

Azt ajli'anljulg - ha a tracheostoma nyitvatartasa céljabdl trachealis kanul viselése javallott, hogy az

MRT-kezelés idotartamara, a kezel6orvos eghyetenese esetén, a mandzsettaval (Cu+ﬂ rendelkezd tra-

chealis kantlt fémmentes trachealis kanullel helyettesitsék.

1. Kaniilfed6 lemez

A Fahl® trachealis kaniilok jellemzéje a specidlisan kialakitott kaniilfedé lemez, mely a nyak anato-

midjat kdveti.

A kanlilfedé lemezen talalhatok a méretadatok.

A trachealis kantilok kantilfed lemezén két oldalsé filil talélhato, a kandiltarté szalag rogzitésére.

Minden tartéfillel ellatott Fahl® szilikonkaniil-csomag tartalmaz mellékelve egy kanliltarté szalagot. A

trachealis kanll a kantiltarté szalaggal rogzithetd a nyakra.
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Vigyazni kell arra, hogy a Fahl® trachealis kantil feszﬂltsé?mentesen helyezkedjen el a tracheostoma-
ban, és a szalag rogzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.
A kiszerelésben talalhato bevezetési segédlet (obturator) megkonnyiti a kaniil behelyezését.

2. Csatlakozo/adapter

A csatlakozé/adapter kompatibilis kantiltartozék csatlakoztatasara szolgal.

Az alkalmazas lehetésége minden esetben a kérképtdl (pl. a laryngectomia vagy tracheotomia utani
allapot) figg.

Egy 15 mm-es standard csatlakozé teszi lehetévé az osszekéttetést a sziikséges tartozékokkal.

3. Kaniilcsé

A kantilcs6 kozvetlendl a kantiifeddvel érintkezik, és bevezeti a légaramot a légcsébe.

A kantilcs6von oldaliranyban végigfutd, rontgenarnyékot adé csik lehetévé teszi a rontgenes leképe-
zést és a pozicio ellendrzését.

A Suction kantilvaltozatok esetén réntgenarnyékot ado csik fut végig kézpontosan a kanulcsovon.

3.1 Cuff

A ballonnal (cuff) rendelkezé termékvaltozatok esetén a nagyon vékony falu és nagy térfogatu ballon
g jol hozzasimul a légcséhdz, és megfeleld feltoltés esetén megbizhatd tomitést biztosit. A cuff
elfjhato, mint egy ballon. A tolt6tomlén lévé kis kontrollballon segitsegével ismerheté fel, hogy a kandil
tomitett (feltoltott) vagy laza allapotban van.

A ballon (cuff) feltéltése egyiranyl szeleppel és kontrollballonnal ellatott tdmién keresztiil torténik.

3.1.1. A kaniilok és a kisnyomasu )} (ha van) tomif égének vizsgal

A kaniil és a kisnyomasu mandzsetta tomitettségét minden behelyezés elétt kozvetleniil és behelye-
zés utan is, m?d ezutan rendszeres idokézonkent meg kell vizsgalni. Ehhez toltse fel a kisnyomasu
mandzsettat 15 - 22 mmHg nyomasra (1 mmHg nyomas mefgfe__el 1,35951 cmH,O nyomasnak) és
figyelje melg, hogy spontan nyomascsokkenés é_greLon-e (a feltdlteshez és a vizsgalathoz javasolt:
Felfuvas-ellen6rzo mandzsettanyomas-mero készilek) A _meg,ﬁgg/eles.l id6 alatt nem johet létre jelentés
nyomascsokkenés a mandzsettaban. Ezt a tomitettségvizsgalatot minden ismételt behelyezes (pl. a
kandil tisztitasa utan) elétt végre kell hajtani (lasd a 7c. abrat).

A mandzsettaban (ballonban) fennallé tdmitetlenség jelei tobbek kdzott:
«Kiils6leg felismerhet6 sériilések a ballonon (tdbbek kézétt lyukak, szakadasok)
« Erezhetd sziszegés a levegd ballonbol valo tavozasa miatt

+Viz a kaniilh6z vezet6 csében (tisztitas utan)

+Viz a mandzsettaban (tisztitas utan)

+Viz a kontrollballonban (tisztitas utan)

«Nincs kohdgési inger, ha nyomast gyakorolnak a kontrollballonra

FIGYELEM!

A ballon vi alatanal, behelyezésénél, kivételénél vagy tisztitasanal tilos éles vagy he
térﬁyak l. csipeszek vaﬂ__kapcsok) hasznalata, mivel ezek felsérthetik vagy tonkretehetik a
ballont. Ha a Iflen‘t felsorol Smitetlenségi jelek ismerheték fel, a kaniilt semmi esetre sem sza-

bad tovabb mivel megfelel6 miikodok
3.2, Obturator

rjik, a trachealis kanulok behelyezése elétt vizsgalja meg, hogy kénnyli-e az obturatort a kanlbél
eltavolitani. Miutan megvizsgalta az obturator konny(i mozgathatosagat, a trachealis kanul behelyeze-
séhez tolja vissza az obturatort a kantilbe.

3.3 Leszivo nyilas (csak a trachealis kaniil Suction valtozata esetén)

A Suction trachealis kanllok kils6 csovén lévo leszivonyilason keresztill eltavolithato a felfdjt man-
dzsetta (cuff) felett 6sszegydilt valadék.

A kiviilre vezet6 leszivotomldre fecskendd vagy leszivokésziilék csatlakoztathato. A leszivas modja-
nak kivalasztasa a felhasznalo altal végzett, megfelel kockazatfelmérés utan, a kezeldorvossal torté-
n6 megbeszélés alapjan torténik. It tekintetbe kell venni a paciens individualis korkepét.
Mindenesetre, leszivokésziilékkel csak akkor hajthatd végre leszivas, ha ez a készlilek fel van szerelve
vakuumszabalyzéval. A leszivé nyomasa max. -0,2 bar [ehet.

A trachealis kanulok leszivasos valtozatainal kozvetleni felnyités elott a mandzsetta (Cuff) felett 6sz-
szegy(lt valadékot le kell szivni a kanlon talalhato leszivonyilason keresztlil, a valadek belélegzese-
nek meg;lakgdal ozasa céljabol. Ezaltal mellézhet6 a kandl felnyitasaval egyidejlleg leszivokateteren
keresztlil végrehaitott leszivas, ami a hasznalatot jelentdsen egyszer(siti.

FIGYELEM!

Minden olyan trachealis kaniil valtozat esetén, amely leszivasra (,,SUCTION") szolgalé szerke-
zettel rendelkezik, a leszivasi folyamat alatt kiilonosen arra kell vigyazni, hogy negativ nyomas
lehetdleg csak rovid idére keletkezzen, mivel a gégef6 alatti térség ebbol szarmazo kiszarada-
sat feltétleniil el kell keriilni.

FIGYELEM!

Ellenjavallt novelt vérzési hajlamot mutaté paciensek (pl. antikoagulans terapia) esetén. Itt nem
szabad a leszivé nyilassal ellatott Suction trachealis kaniilt alkalmazni, mivel szivaskor meg-
novekedett kockazat all fenn.

mar nem bi
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4. Belsé kaniil (ha van)

A belsé kantilok kdnnyen kiveheték a kiils6 kantilbél, és ezaltal szlikség (pl. Iégszomj) esetén lehetve
teszik a leveg6szallits gyors novelését.

Ekkor a belsé kanll kénnyed htzassal kivehetd a kiils6 kantilbdl (lasd a 16. abrat).

Bels6 kaniiloket soha nem szabad kiilsé kantl nélkiil alkalmazni, hanem azok folyamatosan a kiilsé
kantilbe régzitettek kell legyenek.

FIGYELEM!

Vegyefiiyelembeahasznélati u Oban lévé ialis, az kozre vonatkozo tanacsok

j .I at, illetve ellenj és tiszta elére a termék alkal hatosagat a | 16or-
vossal.

VIIIl. A KANUL BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

Az orvos figyelmébe

A megfelel6 méretli kaniilt orvosnak vagy szakképzett személyzetnek kell kivalasztania.

Az optimalis behelyezés, és a lehetd legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében mindig a paciens
anatomidjanak megfeleltetett kantilt kell valasztani.

A bels6 kandil (ha van) mindi?( kivehet6 a nagyobb levegészallitas érdekében vagy pedig tisztitashoz.
Ezpl. sz,ukséges lehet, ha a kantilre kéhogéssel vagy hianyzo leszivasi lehetéseg miatt el nem tavo-
lithato valadékmaradék rakodott le.

A beteg figyelmébe

FIGYELEM!

A kaniiloket mindig teljesen nyitott ballonnal (cuff) kell bevezetni (lasd a 7a. abrat)!
FIGYELEM!

Alaposan vizsgalja meg a steril csomagolast, ellenérizze, hogy nem kéarosodott és nem sériilt
meg. Ha la gsériilt, ne alja az eszkozt.

Nézze meg az eltar gillejarati id6t. Ne I alja a terméket ezen datumokon tul.
Javasolt egyszer hasznalatos steril keszty( alkalmazasa.

Behelyezés el6tt feltétienil vizsgalja meg a kandilt kiils6 sériilésekre és laza részekre vonatkozéan.
Ha valami rendellenességet talal, semmi esetre se hasznalja a kandilt, hanem kiildje azt vissza at-
vizsgalas céljabol.

Keérjik, yeﬁye figyelembe, hogy az Ujboli behelyezés elétt a kantilt az alébbi utasitasok szerint meg kell
tisztitani, illetve esetleg fertétleniteni'is kell.

Ha kikéhogessel va_% leszivassal el nem tavolithaté valadék rakodik le a Fahl® trachealis kanil lume-
nében, akkor a kandilt ki kell venni és meg kell tisztitani.

Aftisztitas, illetve a fertStlenités utan vizsgalja meg a Fahl® trachealis kanilt, hogy nem tartalmaz-e éles
szegeélyeket, repedéseket v,agy mas karosodast, mivel ezek befolyasolhatjak az eszkoz hasznalhato-
sagat, valamint a légcsé nyalkahartyajanak sértilését okozhatjak.

Sériilt trachealis kaniilt tilos tovabb hasznalni.

A Fahl® trachealis kantilok hasznalatakor a terméken elszaporodhatnak pl. az élesztégombak (Can-
dida), baktériumok és mas, hasonlé organizmusok, ami az anyag elhomalyosodasahoz és csokkent
tartéssagahoz vezethet. Ebben az esetben id elétti cserét kell alkalmazni.

FIGYELEM!

K y k kell a Fahl® trachealis kaniil biztonsagos kezelésére ki-

oktatnia.

1. A kaniil bevezetése

A Fahl® trachealis kaniil bevezetésének lépései

Az eszkoz hasznalata el6tt mosson kezet (lasd a 3. abrat).

Vegye ki a kanlilt a csomogolasbol (lasd a 4. abrat).

Ha obturatort kell alkalmazni, akkor ezt el6szor teljesen be kell vezetni a kaniilcsébe, hogy az obtu-

rator markolatanal 1évé pant a 15 mm-es csatlakozo kiils6 szélére fekiidjon fel. Az olivacstics kiall a

Eant;é(ﬁs;:_son (proximalis kantilcstics) tulra. Az obturatort a telljes eljaras alatt ebben a helyzetben
el i.

Ballonnal (cuff) rendelkezd trachealis kaniilok esetén kiilonosen figyeljen az alabbiakra:

A trachealis kaniil behelyezése elétt vizsgdlia meg a ,cuff™-ot (ballont) is — azon nem lehet semmilyen

sérlilés, és jol kell zarjon, hogy biztositsa a szlikséges tomitést. Javasoljuk a témitettségvizsgalatot

minden behelyezés elott (lasd a 3.1.1. pontot a VII. részben). A ballont a kaniil bevezetése el6tt teliesen

ki kell Uriteni (l&sd a 7b. abrat). Ha a tracheostoma széthlizasahoz segédeszkozt alkalmaz, vigyazzon

arra, hogy a kandl és kiiléndsen a ballon (cuff) a surlédas miatt ne sértiljion meg.

Ezutan fel kell csusztatni a kaniilcsévon trachealis kétést.

A trachealis kanlilok csiszoképességének ndvelése, és ezaltal a tracheaba val6 bevezetés megkony-

nyitése céljabdl ajanlatos a kiils csovet bedorzsoini OPTIFLUID® Stomaolajos kendével (REF 31550),

amely lehet6vé teszi a stomaolaj egyenletes eloszlasat a kantilcsovon (lasd a 4a. és 4b. abrat).

Ha a kanlil behelyezését 6nmaga végzi, egyszeriisitse az eljarast azaltal, hogy a Fahl® trachealis

kandilt tikor el6tt vezeti be.
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th?;yezésnél tartsa a Fahl® trachealis kantilt egyik kezével a kanlilfedé lemeznél fogva (lasd a 5
abrat).

Szabad kezével kissé huzza szét a tracheostomat, hogy ezdltal a kanllhegy jobban beleilleszkedjen
a légzonyilasba.

A tracheostoma széthlizasahoz specidlis segédeszkozok is kaphatok, amelyek lehetévé teszik a
tracheostomak egyenletes és kiméletes széthlizasat, pl. kollabalé tracheostoma miatti vészhelyzetek-
ben is (lasd a 6. abrat).

Ha a széthlizashoz segédeszkdzt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kanil a surlédas miatt ne sériljon
meg.

Vezesse be 6vatosan a kanlilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor kissé hajt-
sa a fejet hatra (lasd a 7. abrat).

Tolja tovabb a kaniilt a légcsébe.

Miutén a kandilt mar tovabb betolta a légcsébe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.

Obturator hasznalata esetén azt haladéktalanul el kell tavolitani a trachealis kaniilbdl.

A trachealis kaniiloket mindig specidlis kandiltarté szalaggal kell rogziteni. Ez stabilizélja a kandilt, és
gondoskodik arrél, hogy a trachealis kandil biztosan (iljén a tracheostomaban (lasd a 1. abrat).

1.1. A ballon (cuff) (ha van) feltltése

A kisnyomasu mandzsetta feltdltése a bevezet6 toml6 Luer-csatlakozojan (szabvanyos kupos dssze-
kottetés) keresztill torténik, mandzsettanyomas-méro késziilék (mandzsettanyomas-méro késziilék)
segltsegevel, meghatdrozott nyomasra a mandzsettaban. Ha az orvos masképp nem rendelkezik,
legalabb 15 mmHg (20 cmH,0), legfeliebb 18mmHg (25 cmH,0) mandzsettanyomas alkalmazasat
ajanljuk. A mandzse anyomézs semmi esetre sem lépheti tul a 1§mmHg (kb. 25 cmH,0O) értéket.
Legfeljebb erre a névleges nyomasra téltse fel a ballont (cuff), és gy6z&djon meg arréf, hogy a kantilén
keresztil kielégit a levegbellatas. X o I

Mlndlﬁ ﬂgyelgen arra, hogy a ballon (cuff) sértetlen legyen és hibatlanul miikodjon.

Ha a kivant tdmitettség nem érhetd el a fenti hatarériek-térfogattal torténd, ismételt probalkozas utan
sem, akkor lehet6ség szerint javasolt nagyobb atméréjl kanil hasznalata.

A megfelelé6 mandzsettanyomast rendszeresen, de legalabb 2 éranként ellendrizni kell.

FIGYELEM!
A mandzsetta feltdltéséhez hasznalt minden miiszer tiszta és idegen részecskéktél mentes

kell legyen. Huzza le ezeket a b t6 tomlo Luer- ojarol, yst a mandzsetta fel
van toltve.

FIGYELEM!

A maximalis nxomés tartés tlllépése esetén a nyélkahartya vérellatasa akadalyozott lehet
ischaemias nekrézis, ny y ch trachealis stenosis, pneumothorax koc-

, tra
azata). Lélegeztetett betegek esetén tilos az orvos altal megadottnal alacsone/abb nyomas
hasznalata, a csendes aspiracié megelézése céljabol. A ballon térségében fellépé sziszegd
zag', kiilonosen kilégzéskor, azt mutatjla, hogy a ballon nem kielégitéen tomiti a hea a
a trachea nem tomithet6 az orvos altal megadott nyomasértékekkel, akkor az 6sszes levegét
le kell szivni a ballonbdl, és a tomitési eljarast meg kell ismételni. z az ismétléskor sen
sikeriil, akkor a soronkévetkez6 nagyobb kar t at ljuk. A ballonfal gaza-
tereszto képessége miatt a ballon nyomasa az idével kissé csokkenhet, azonban gaznarkozis
esetén akaratlanul megnovekedt Ezért a nyomas rendszeres figyel | kisérése kifeje-
zetten ajanlott.
A ballont (cuff) nem szabad tul erésen feltolteni leveg6vel, mivel ez megkarosithatja a 1égcsé-
lat, szakadasokat okoz! ballonon (cuff), ami a ballon (cuff) leeresztéséhez vagy deforma-
ciéjahoz vezethet, és ezaltal nem zarhato ki a légutak elzarédasa.

FIGYELEM!

{(\neﬁzttézia alatt a dinitrogén-oxid (kéjgaz) miatt a mand yomas novekedhet vagy csok-
enhet.

2. A kaniil eltavolitasa

FIGYELEM!

Instabil tracheostoma esetén vagy vészhelyzetekben (p i0s, dilatacios track a)
Stoma a kaniil kihizésa utan ésszeeshet ‘ ollabalhat) és ezaltal befolyasolhatja a levegdel-
latast. Ebben az esetben készenlétben kell tartani és gyorsan be kell helyezni egy 0j kanult. A
track tf Ikal a levegdszallitas atmeneti biztositasahoz.

A trachealis kaniil kivétele el6tt a mandzsettat ki kell iiriteni. A kivételt kissé hatrahajtott fejjel
kell elvégezni.

FIGYELEM!

Tilos a ballont (cuff) izsett a ér6 készulé kiliriteni — ezt a folyamatot mindig
fecskendével kell vegrehajtani.

A ballon fecskendével valo Iégztelenitése és kanilbdl valo kivétele elétt elészér meg kell tisztitani a
ballon feletti trachealis térsége a valadék és a nyak leszivasaval. Eszméletnél Iév6 és megtartott re-
flexekkel rendelkez6 betegek esetén ajanlott a beteg leszivasa a trachealis kandl eglyideju felnyités.a

Ha e

Y

mellett. A leszivas végrehaijthato leszivokatéterrel, amelynek tracheaba valod bevezetese a kanilcso-
von keresztil tortenik. Ily modon a leszivas problemamentesen és a beteget kimélé modon tortenik,
tehat minimalis a kdhdgesi inger, illetve az aspiracioveszély.
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Egyidejli szivas mellett tavolitsa el a nyomast a ballonbdl (cuff).

Az esetlegesen jelenlevd valadékot felszivia a szivocsd, és mér nem lélegezhetd be. Kerjik, vegye
fllgyelembe, hogy az ujboli behelyezés elétt a kanllt az alabbi utasitasok szerint meg kell tisztitani,
illetve esetleg fertétleniteni is kell, és véglil stomaolajjal cstiszéssa kell tenni.

Jarjon el rendkiviil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa:

A trachealis kanl kivételét kissé hétrahz?'ton fejiel kell elvégezni. A kandilt oldalt a kanilfedd lemezen,
illetve a foglalaton kell megfogni (lasd a 7. ébrég.

A trachealis kanlilt 6vatosan tavolitsa el.

A belsé kaniil kivételekor az alabbiakra kell vigyazni:

A Fahl® trachealis kandl eltavolitasa elétt el kell tavolitani a kiegészitéket (pl. Tracheostoma szelep,
hé és paracseréld stb.).

Ekkor a belsé kanll kénnyed huzassal kivehet a kiils6 kantilbél.

Visszahelyezéskor a bels6 kanlilt a fent leirtakhoz képest forditott sorrendben visszatenni.

IX. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

VIGYAZAT!

Higb iai okokbdl és a fertézési kockazatok megel6zése végett a Fahl® trachealis kaniilt leg-
a'ltaanti) naponta kétszer, erés valadékképzddés esetén ennél t6bbszor, alaposan meg kell tisz-
Instabil tracheostoma esetén a trachealis kaniil kivétele el6tt mindig biztositani kell a légutat,
és bevezetésre készen kell tartani egi_elﬁké,szitett" helyettesité kaniilt. A helyettesité kaniilt
az?r:lanal be kell helyezni, még mielétt a kicserélt kaniil tisztitasa és fertétlenitése megkezd6dott
vol

FIGYELEM!

A kaniil tisztitdsara nem hasznalhaté edénymosogato, g6z616, mikrohullamu siité, moségép
vagy hasonl6 eszkoz!

Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitasi tervet, mely szilkség esetén tovabbi fertétienitéseket
is tartalmazhat, minden esetben meg kell beszélni a kezel6orvossal, és ennek alapjan a személyes
szukségleteknek megfelel6en kell kialakitani.

Rendszeres fertétlenités csak akkor sziikséges, ha ez orvosilag indolkolt orvosi el6iras alapjan. Ennek
alapja az, hogy a felsé légut még egészséges betegeknél sem csiramentes.

Specialis korképpel (pl. MRSA, ORSA stb.) rendelkez6 paciensek esetén, akiknél magas az
(jrafertzés veszélye, az egyszerii tisztitas nem elegendé a fert6zések elkeriilésére szolgalo
kulonleges hl%:eplal kovetelményeknek valé megfeleléshez. A kaniilok kémiai fert6tlenitését
ajanljuk az alabbi utasitasoknak meghfeleléen. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot orvosaval.
FIGYELEM!

Tisztitészer- és fertStlenitészer-maradvanyok a trachealis kaniilon nyalkahartya-irritaciohoz és
mas egészségi artalmakhoz vezethetnek.

A trachealis kandl tisztitasat csak sziikség szerint kell végrehajtani, a valadékképzdédés, a tracheos-
tqma%llapota, a beteg individualis kérképe és az azzal kapcsolatos higiénids kévetelmények fligg-
vényében.

A trachealis kantilok dreges miiszereknek tekintenddk, tehat a tisztitas vegrehajtasakor kilénoskép-
pen arra kell vigyazni, hogy a kanlilt az alkalmazott oldat teliesen benedvesitse és az atjarhaté legyen
(lasd a 8. abrat).

Aftisztitasra és fertétlenitésre hasznalt oldatokat naponta frissen kell elkésziteni.

1. Tisztitas

A Fa,rlﬂ? llre?lchealis kanuloket a beteg egyéni igényeinek megfeleléen rendszeresen tisztitani, illetve
cserélni kell.

Tisztitészert csak akkor hasznaljon a kaniilén, ha az a tracheostoman kivill talalhato.

A kanll tisztitasara hasznalhato enyhe, pH-semleges mosdoldat. Javasoljuk specidlis kanltisztitd por
(REF 31110) hasznalatat a gyart6 utasitasai szerint.

Semmi esetre se tisztitsa me% a Fahl® trachealis kandilt a kandil %ye}\rtéja altal nem jévahagyott tiszti-
toszerrel. Semmi esetre se alkalmazzon agressziv haztartasi tisztitdszereket, magas alkoholtartalmu
folyadékot vagy miifogsor tisztitdsara szolgald szereket.

Akut egészségi kockazat all fenn! Ezenkivil a kantil tonkremehet vagy karosodhat.

Semmilg/en korilmények kozott se alkalmazzon forré vizben valo kifézést. Ez jelentésen megkarosit-
hatja a frachealis kantilt.

A 65 °C-ra melegités az anyag enyhe homalyosodasat okozhatja; ez egy idé mulva megsz(inik.

A tisztitas lépései

Ballonnal (cuff) nem rendelkezé trachealis kaniilok tisztitasa

Tisztitas el6tt el kell tavolitani az esetlegesen behelyezett segédeszkozoket.

A kantiloket el6szor folyo viz alatt alaposan at kell dbliteni (lasd a 9. abrat).

Csak langyos vizet vegyen a tisztit6 oldat elékészitésehez, es vegye figyelembe a tisztitészerre vonat-
koz6 hasznalati utasitasokat.
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§1tzi(s)6i)tés megkonnyitése érdekében a szitabetétes kanliltisztitd doboz hasznalatat ajanljuk (REF

Ekkor a szitabetétet a felsé szélén fogja meg, hogy a tisztito oldattal valé érintkezés, illetve annak
szennyezbdése elkeriilhetd legyen (lasd a 10. abra%.

Egyszerre mindig c,s,ak,egietlen kantilt helyezzen be a kandiltisztitd doboz szitabetétjébe. Ha tébb
kanal ngldeJu tisztitasara keril sor, fennall’a veszély, hogy a kantilokre haté nyomas tul erés lesz,
és ezaltal karosodnak.

A belsé és kiilsé kaniiloket itt egymas mellé is fektetheti.
A kanUlalkatrészekkel megtoltétt szitabetétet kell az el6készitett tisztitdoldatba bemeriteni.

A behatési id6 (lasd a kanilltisztité por hasznalati utasitasat) lefutésa utén a kaniilt tdbbszér alaposan
le kell 6bliteni kezmeleg, tiszta vizben (lasd a 9. brat). Semmi esetre sem maradhatnak tisztitészerma-
radvanyok a kanlilben, amikor megtérténik annak visszahelyezése a tracheostomaba.

Sziikseg esetén, ha pl. makacs és sir(i valadékmaradvanyok nem tavolithatok el tisztito firdében,
lehetséges a tovabbi tisztitas specilis kanlltisztito kefével {OPTIBRUSH@’, REF 31850 vagy OPTIB-
RUSH®PLUS rostfeliilettel, REF 31855). A tisztitokefét csak akkor hasznalja a kandilon, ha az a tra-
cheostomabdl el lett tavolitva és mar azon kivil talalhato.

Mindig a kantilcstics fel6l vezesse be a kantiltisztitd kefét a kantilbe (lasd a 11. abrat).

Haszndlja ezeket a keféket utasitas szerint, és nagyon 6vatosan jarjon el, hogy ne sértse meg a puha
kanulanyagot.

A trachealis kanliloket kézmeleg folyévizben vagy steril konyhaséoldattal (0,9%-os NaCl oldat) ala-
posan ki kell dbliteni.

Nedves tisztitas utan a kandilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

Semmi esetre sem szabad olyan kantilt hasznalni, amelynek mikddéképessége csékkentz_va%y amel
karosodast mutat (pl. éles szélek vagy szakadasok), mert a Iégcs6 nyalkahartyaja megsértlhet. Sérilf-
nek tind kaniiloket tilos hasznalni.

Az obturator ugyanolyan modon tisztithato, mint a trachealis kanuilok.

Ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kaniilok tisztitasa

A kiils6 kanilok tisztitasat mindig zart mandzsettaval kell végrehajtani, és a biztonsagi ballon a tisztito
oldaton kivil kell legyen, tisztité oldat ballonba jutdsanak megakadalyozasa céljabol, ami jelentds funk-
cionalis korlatozasokhoz és az alkalmazé szamara egészségi kockazatokhoz vezethet.

A kanll hasznalati idejét, illetve a csereintervallumokat e? énileg kell meghatarozni a kezeléorvossal
valé megbeszélés szerint. Legkésobb 1 hét utan meg kell tisztitani a kilsé kandilt, illetve kantilcserét
kell végrehajtani, mivel ekkor a granuléciok, tracheomalaciak stb. kockazata a kérképtél figgden je-
lentésen névekedhet.

A mandzsettaval rendelkez6 kiils6 kanilok tisztithatok/atoblithetdk steril konyhasooldattal.

C%a,k ovatos és gondos kezeléssel kertilhetd el a ballon sériilése és ezzel egyiitt a kanil meghiba-
rodasa.

2. Kémiai fertétlenitési utasitas

2.1. Belsé kaniilok fert6tlenitése/Ballon (cuff) nélkiili kills6 kaniilok tisztitasa

A Fahl® trachealis kanilok hideg fertétlenitése specialis kémiai fertétlenitdszerrel lehetséges.

Ezt mindig el kell végezni, ha ezt a kezelGorvos a specifikus korkép alapjan eléirja, vagy ha az adott
apolasi helyzetben az javallt.

Rendszerint fertétlenités szlikséges a keresztfertzések elkeriilésére és apolasi intézményekbe (pl.
Egr:]ltléas,é?golo otthon és/vagy mas egészségiigyi intézmény) behelyezéskor a fertézési kockazat csok-

FIGYELEM!
Egy esetleges fertétlenitést mindig meg kell el6zzon alapos tisztitas.
Semmi esetre sem bad olyan fertétlenité k Ikal i lyek klort szabaditanak

Y
fel, illetve erés lugot vagy fenolszarmazékot tartalmaznak. A kaniil ennél jelentésen megsériil-
het és tonkre is mehet.

2.2, Ballonnal (cuff) ellatott kiils6 kaniilok fert6tlenitése

A ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kandilok fertétlenitését csak a legnagyobb gondosség és elle-
ndrzés betartasa mellett szabad elvégezni. A ballont minden esetben elézetesen le kell zarni.
Fertétlenitési Iépések

Ehhez OPTICIT® kanul-fertétlenitészert (REF 31180) kell alkalmazni, a gyartd utasitasai szerint.
Alternativakent glutar-aldehid hagé,eln%/agu fertétlenitészereket ajanlunk. Minden esetben figyelembe
kell venni a gyartonak a felhasznalas terliletére és a hatasspektrumra vonatkozo el6irasait.

Kérjlik, olvassa el a fert6tlenitdszer hasznalati utasitasat.

A trachealis kanliloket kézmeleg folyévizben vagy steril konyhasdoldattal (0,9%-os NaCl oldat) ala-
posan ki kell dbliteni.

Nedves tisztitas utan a kandilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

3. Sterilizalas/autoklavozas
Ismételt sterilizalas

1etetlen.
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FIGYELEM!
Ak65°C'{(6Ié hevités, a kif6zés vagy gézsterilizdlas nem megengedettek, és a kaniil karosodasat
okozzak.

X. TAROLAS / APOLAS

A megtisztitott kantiloket, melyek aktudlisan nincsenek hasznalatban, szaraz kérnyezetben, tiszta
mUanyagedényben, portdl, napsugarzastdl, valamint hétél védve kell tarolni.

A még steril csomagolasban 1év6 cserekanliloket szaraz kornyezetben, portdl, napsugarzastdl, vala-
mint h6tél védve kel tarolni.

Tisztitott kaniilok esetén vigyazni kell arra, hogy a tarolashoz a ballont [égtelenittett (nyitott) kell legyen.
A belsé kaniilok tisztitasa és esetleges fert6tlenitése, valamint szaritasa utan a belsé kaniilok
kiils6 feliletét lajos bedorzsoléssel (pl. OPTIFLUID® S laj endét alkal va)
csuszoéssa kell tenni

lajat (REF 31525), illetve az OPTIFLUID® Sto-

Kend gként kizaro 1 csak
madl-Tuch (REF 31550) kend6t alkalmazzon.
A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkantil kéznél tartasa.
XI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

Ezek a trachealis kandilok steril, egyetlen paciensen hasznalhaté termékek.

A maximalis felhaszndlhatésagi idé 29 nap (a steril csomagolas felnritésénak napjatol szamitva).
Betegségcsirak (pl. MRSA) jelenléte esetén a felnasznalhatosagi idd, illetve hasznalati idé megfeleld
mértékben csdkkennek.

A kanlilok eltarthatosagat sok tényez6 befolyasolja. Dontd jelentdsegii lehet a valadek Gsszetétele, a
tisztitas alapossaga és sok mas tényezé is.

Sériilt trachealis kaniilt tilos tovabb hasznalni.

FIGYELEM!

A kaniil mid jta g asat, kiilonosen a roviditéseket és a sziirdbehelyezést, vala-
mint a kaniil javitasait csak a gyartéo maga vagy a gyarté altal erre irasban kifejezetten feljo-
gositott vallalat hajthatja végre. A trachealis kaniilokon k ttlenll végrehaj munkak
sulyos sériiléseket okozhatnak.

XIl. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartdja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen fele-
I16sséget olyan funkciokieséseért, sérillésért, fertozéseért, illetve mas komplikacidért vagy nem kivant
esemenyért, amelynek hatterében a termék modositasa vagy nem szakszer(i hasznalata, gondozasa
vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelsséget olyan karosoda-
sokért, amel?/ek okai a kanil megvaltoztatasai, kiilonésen a rovidités és a szliréhelyezes, illetve nem
a gyarto altal végrehaijtott javitasok okoztak. Ez érvényes a magan a kanlon ily modon bekovetkezett
karosodasokra, illetve az 6sszes ily médon okozott kdvetkezmenyes karosodasra is.

A trachealis kaniilék XI. pont alatt megadott id6n tlli hasznalata, és/vagy a kaniil hasznalati itmutaté
eléirasaitol eltéré hasznalata, alkalmazésa, ﬁondozas_; (tisztitas, fert6tlenités) vagy tarolasa esetén az
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentestil a térvény altal engedélyezett mértékig minden-
fajta jotallastol, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos eseménP/
1ép fel, akkor ezt jelenteni kell a gﬁ/érténak és azon a tagallam illetékes hivatalanak, amelyben az alkal-
maz6 és/vagy a beteg allando telephelye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa és szallitdsa az
altalanos szerzodési feltételeknek megfelelden torténik, ezt a dokumentumot kozvetleniil az Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tdl lehet beszerezni.

A gyarto fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A TRACHEOTEC® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, K6ln, Németorszagban és az
EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu, jesli wiasciwe.

Kaniula zewnetrzna z dwoma Sterylizacja tlenkiem etylenu

kaniulami wewnetrznymi

Kaniula zewnetrzna wraz z

tacznikiem obrotowym 15 mm Nie sterylizowa¢ ponownie

(VARIO)
Kaniula wewnetrzna E] Zawarto$¢ w sztukach
ptaska
) ) et Produkt przeznaczony dla
Z urzadzeniem odsysajgcym \‘!)
jednego pacjenta
(SUCTION) Jednego padj
@ Nie uzywaé w przypadku
Mankiet uszkodzonego opakowania
T Przechowywaé w suchym
Obturator miejscu
i‘i’% Przechowywac chronigc przed
Zawiera tasme stabilizujgcg rurke Q nastonecznieniem

Wyréb medyczny

Do sztucznej wentylacji
Odpowiednia do MRT
Wytwérca

Data produkgcji

Termin waznosci
Przestrzegac instrukcji uzycia
Numer serii

Numer zamowienia
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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
RURKA TRACHEOSTOMIJNA

|. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla rurek tracheostomijnych Fahl®. Niniejsza instrukcja uzycia jest prze-

znaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika w celu zapewnienia prawidto-

wego uzycia rurek tracheostomijnych Fahl®.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczytac instrukcje uzycia!

Instrukcje uzycia przechowywac w fatwo dostgpnym miejscu, aby w przyszto$ci méc z niej korzystac.

Nalezy zachowa¢ opakowanie przez czas uzywania rurki tracheostomijnej. Zawiera ono wazne infor-

macje o produkcie!

1. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

R#rkit tracheostomijne Fahl® stuzg do stabilizacji otworu tracheostomijnego po laryngektomii lub tra-

cheotomii.

Rurka tracheostomijna stuzy do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego.

Rurki tracheostomijne z mankietem sg wskazane do stosowania po tracheostomiach wykonanych z

kazdej przyczyny zawsze wtedy, gdy wymagane jest uszczelnienie migdzy $ciang tchawicy a rurka.

Dobér, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu przez

wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

Konieczne jest przeszkolenie uzytkownika przez personel fachowy odnosnie bezpiecznego

obchodzenia sig i st ia rurek tract ijnych Fahl®.

Rurki tracheostomijne Fahl® w wersji LINGO sg przeznaczone wytgcznie dla pacjentow po tracheotomii

z zachowang krtanig lub dla pacjentéw po laryngektomii noszacych zastawke umozliwiajagcg mowe

(proteze glosu).

1ll. OSTRZEZENIA

Konieczne jest przeszkolenie pacjentéw przez medyczny personel fachowy odnosnie bez-

piecznego obchodzenia sig i stosowania rurek tracheostomijnych Fahl®.

Rurki tracheostomijne Fahl® nie moga w zadnym razie ulec zamknigciu, np. wydzieling lub stru-

pami wydzieliny. Niebezpieczenstwo uduszenia sig!

Znajdujacy si¢ w tchawicy $luz mozna odessac przez rurke tracheostomijng za pomoca cew-

nika odsysajacego.

Nie wolno stosowac uszkodzonych rurek tracheostomijnych i nalezy je nat)‘lchmiast usunag.

Stosowanie uszkodzonych rurek moze prowadzi¢ do zagrozenia drég oddechowych.

Podczas wprowadzania i wyjmowania rurek tracheostomijnych moga wystapi¢ podraznienia,

kaszel lub lekkie krwawienia. W przypadku utrzymujacych sie kr nalezy r i lie

skonsultowac sig z lekarzem!

Rurki tracheostomijne sg produktami przeznaczonymi dla jednego pacjenta i tym samym moga

by¢ stosowane wyfacznie u jednego pacjenta.

Jakiekolwiek p 1e zastc ie u innych pacjentéw i tym ym przyg lie do po-

nownego uzycia przez innego pacjenta sa niedopuszczalne.

Rurek tracheostomijnych nie nalezy ¢ podczas | ia |2 (laseroterapii) lub

urzadzeniami elektrochirurgicznymi. W przypadku trafienia promienia lasera na rurke nie moz-

na wykluczy¢ uszkodzen.

Niezamierzona aspiracja rurki, ktora nie byta prawi o

przez lekarza.

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego nalezy zawsze przed wyjeciem rurki

tracheostomijnej zabezpieczy¢ droge oddechowa i mie¢ w gotowosci przygofowana rurke

zastepcza. Rurke zastepcza nalezy wprowadzi¢ niezwiocznie, jeszcze zanim rozpocznie si¢

czyszczenie i dezynfekcja wymienionej rurki.

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z funkciq mowy sa zalecane tylko u oséb po tracheotomii z normalng

sekrecja i prawidlowa tkanka sluzowa.

Rurek tracheostomijnych zawierajacych czesci metalowe nie wolno w zadnym razie stosowaé
£

K 1a, wymaga usuniecia

p pii w celu ur gcia powstania np. powaznych uszkodzen skory! Jesli ko-
nieczne jest noszenie rurki trach ijnej pod radi ii, nalezy w takim prze/padku
uzywac wytk ie rurek trach ych z tworzywa sztucznego bez czesci metalowych.

w przypaak'lll rurek z tworzywa sztucznego umozliwiajacych méwienie ze srebrng zastawka
mozliwe jest np. catkowite usuniecie zastawki z rurki ' wraz z tancuchem zabezpieczajacym
poprzez wyjecie przed radioterapig rurki wewnetrznej z zastawka umozliwiajaca mowienie z

rurki zewnef rznej.

UWAGA!

w przylpadku duzej sekrecji, sklonnosci do tworzenia si¢ tkanki ziarninowej, w czasie radio-
terapii lub w przypadku strupéw wydzieliny perforowana wersja rurki jest zalecana tylko pod
regularng kontrolg lekarza i przy przestrzeganiu krotszych odstepéw wymiany (z reguly co ty-

dzien), poniewaz perforacja w rurce zewnefrznej moze nasila¢ tworzenie si¢ tkanki ziarninowej.
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IV. POWIKLANIA

Podczas stosowania niniejszego produktu moga wystapic¢ nastepujace powiktania:

Zanieczyszczenia (kontaminacja) otworu tracheostomijnego mogg prowadzi¢ do koniecznosci usunie-
cia rurki, zanieczyszczenia mogg rowniez prowadzi¢ do wystapienia zakazen, powigzanych z koniecz-
noscig zastosowania antybiotykow.

Niezamierzona aspiracja rurki, ktéra nie byta prawidtowo dopasowana, wymaga usuniecia przez le-
karza. W przypadku zatkania rurki przez wydzieling konieczne jest jej usunigcie i wyczyszczenie. W
przypadku zatkania rurki przez wydzieling konieczne jest jej usuniecie 1 wyczyszczenie.

V. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ w przypadku i j na it y materiat.

UWAGA!

W przypadku wentylacji mechanicznej w zadnym razie nie stosowac wersji rurek bez mankietu!
UWAGA!

Podczas wentylacji wersje rurek z perforacja/z fenestracja stosowac tylko po konsultaciji z le-
karzem prowadzacym.

UWAGA!

Rurki trach ijne z z g umozliwiaj mowienie nie moga by¢ w zadnym wypadku
stosowane przez pacjentéw po laryngektomii _{bez tchawicy). W przeciwnym razie moze dojs¢
do powaznych komplikaciji, tacznie z uduszeniem!

VI. SRODKI OSTROZNOSCI

PoEoru prawidtowego rozmiaru rurki powinien dokonywac lekarz prowadzacy lub wyszkolony personel
achowy.

Do adaptera UNI wersji rurek traqheostomdi{"nych Fahl® wolno wprowadzac tylko $rodki pomocnicze

ée zl.aczer;g. 15 mm, aby wykluczy¢ przypadkowe odczepienie wyposazenia dodatkowego lub uszko-
zenie rurki.

W celu zapewniania ciqﬁloéci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie zawsze przynajmniej

dwaoch rezerwowych rurek.

UWAGA!
Pod.

lacji licznej rurka wewnetrzna moze w niezamierzony sposob wykrecic¢
sie z rurki zewnetrznej w przypadku wystapienia wigkszych sit rozciagajqc;{(ch, np. wskutek
opornie pracujacych tacznikéw obrotowych potaczonych z rurka lub wskutek niekontrolowa-
nych ruchéw pacjenta. Z tego powodu nalezy nadzorowa¢ pacjenta lub wymieni¢ rurke i/lub
zestaw przewodow.
Nie dokonywa¢ zadnych poprawek, napraw ani zmian rurki tracheostomijnej lub kompat}/bilnego Wypo-
sazenia dodatkowego. W przypadku uszkodzen konieczne jest natychmiastowe prawidtowe usunigcie
produktow.
VII. OPIS PRODUKTU
Rurki tracheostomitjne TRACHEOTEC®TRACHEOTEC® PRO sg produktami wykonanymi z tworzyw

sztucznych do zasfosowan medycznych (m.in. polichlorku winylu).
UWAGA!

Rurki tracheostomijne TRACHEOTEC?® s3 oferowane bez rurki wewnetrznej, rurki tracheosto-
mijne TRACHEOTEC® PRO s3 oferowane z rurka wewnetrzna.

Rurki tracheostomijne Fahl® dostarczamy w réznych rozmiarach i dtugosciach.

Opakowanie zawiera 1 rurke, ktdra jest sterylnie zapakowana i byta wysterylizowana tlenkiem etylenu.
Przynalezna tabela rozmiaréw znajduje sie w zataczniku.

Koncdwka rurki jest zaokraglona, aby zapobiega¢ podraznieniom biony sluzowej tchawicy.

W celu unikniecia odgniecen lub wytworzenia sig tkanki ziaminowej w tchayvit(:?/ moze by¢ wskazane
wprowadzanie na zmiane rurek o réznych diugosciach, aby korcowka rurki nie dotykata ciggle tego sa-
mego miejsca w tchawicy i tym samym nie powodowata potencjalnych podraznien. Doktadny sposéb
postepowania nalezy koniecznie omowi¢ z lekarzem prowadzacym.

WSKAZOWKA DOTYCZACA MRT
Pacjent moze nosic te rurki trach
tycznego (MRT).

Dotyczy to tylko rurek tracheostomijnych bez czgéci metalowych/bez mankietu.

UWAGA!

réwniez p tomografii rezonansu magne-

P z rurki tr ijne z i $3 wyposazone w mata sprezyne metalowa w
zaworze jednokierunkowym balonu kontrolnego z wezem do napetniania, nie wolno stosowac
rurki z mankietem w przypadku wykonywania bad r MRT (réw-
niez tomografii rezonansem magnetycznym).

gnety y
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MRT jest technikg diagnostyczng do obrazowania narzadéw wewnetrznych, tkanek i stawéw za po-
mocg pol magnetycznych i fal radiowych. Przedmioty metalowe moga by¢ wciggnigte w pole ma-
gnetyczne i wywofa¢ zmiany poprzez Erzysp[eszenle. prawdzie sprezyna metalowa jest wyjatkowo
mafa i lekka, jednak nie mozna tu wykluczy¢ wzajemnego oddzta"ywanla, ktére mogfoby prowadzi¢
do negatywnego wptywu na zdrowie lub do nieprawidtowego dziafania lub uszkodzen stosowanych
urzadzen' technicznych i samej rurki. Jesli noszenie rurki fracheostomijnej jest wskazane do utrzy-
mywania otworu tracheostomijnego otwartego, zalecamy zastosowanie w porozumieniu z lekarzem
prowadzacym rurki tracheostomijnej niezawierajacej metalu na czas trwania zabiegu MRT zamiast
rurki tracheostomijnej z mankietem.

1. Ramka rurki

Cechg charakterystyczng rurek tracheostomijnych Fahl® jest specjalnie uksztattowana ramka rurki,
ktora jest dopasowana do ksztattu anatomicznego szyi.

Na ramce rurki podane s3 dane dotyczace rozmiaru.

Na r_amclz(e rurek tracheostomijnych znajduja si¢ dwa boczne uchwyty do mocowania tasmy stabilizu-
jacej rurke.

Do zakresu dostawy wszystkich rurek tracheostomijnych Fahl® z uchwytami mocujgcymi nalezy dodat-
kowo tasma stabilizujaca rurke. Za pomoca tasmy stabilizujgcej rurka tracheostomijna jest mocowana
na szyi.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby rurki tracheostomijne Fahl® lezaly bez wytwarzania nacisku w otworze
tracheostomijnym i ich potoZenie nie zmieniato si¢ poprzez przymocowanie tasmy stabilizujacej rurke.
Dostarczany wraz z produktem introduktor (obturator) utatwia wprowadzanie rurki.

2. kaczniki/adaptery

taczniki/adaptery sg przeznaczone do podtgczania kompatybilnego wyposazenia dodatkowego rurki.
Mozliwos¢ 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.
Przebiega{qca z boku wewnetrznego kanatu ni¢ radiocieniujgca umozliwia obrazowanie radiologiczne
RTG i kontrole potozenia.

W wersjach rurek Suction ni¢ radiocieniujgca przebiega centralnie na kanale rurki.

3.1 Cuff

W wersjach produktu z mankietem mankiet o bardzo cienkich $ciankach i duzej pojemnosci dobrze do-

Easowuje sie do tchawicy i przy ,:)rawuﬂowym napetnieniu zapewnia niezawodne uszczelnienie. Man-
iet mozna napompowac {(ak balon. Za pomocg matego balonu kontrolnego na wezu do napetniania

mozna rozpoznaé, czy rurka jest zablokowana (napetniona) czy niezablokowana.

Mankiet napetnia sie przez waz z zaworem jednodrogowym i balonem kontrolnym.

3.1.1 Sprawdzeni Inosci rurki i mankietu ni go (jesli wystepuij
Szczelnos¢ rurki i mankietu niskoci$nieniowego nalezy sprawdzac bezposrednio przed i po kazdym
zastosowaniu, a nas*}_e]pnie w regularnych odstepach. W tym celu napetnic mankiet niskoci$nieniowy 15
do 22 mmHg (1 mmHg odpowiada 1,35951 cmH,0) i obserwowac, czy pojawi sig samoistny spadek
ci$nienia (do napetnienia i sprawdzenia zalecané; inflator kontrolny - aparat do pomiaru ci$nienia w
mankiecie). W okresie obserwacji nie powinno doj$¢ do istotnego spadku cisnienia w mankiecie. Takie
sprawdzenie szczelnosci nalezy przeprowadza¢ rowniez przed kazdym ponownym zastosowaniem
(np. po czyszczeniu rurki) (patrz rys. 7c).

Oznaki istniejacej nieszczelno$ci mankietu (balonu) moga by¢é m.in. nastepujace:

*Widoczne z zewnatrz uszkodzenia balonu (dziury, peknigcia itp.)

*Odczuwalne syczenie wywotane wydostawaniem sig powietrza z balonu

*Woda w wezach doprowadzajacych do rurki (po czyszczeniul)

+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, pod wpr 1zania, wyj lia lub czy ia rurki w

zadnym wypadku nie stosowac ostrych Iul';os,tro zakonczonych przedmiotéw, jak np. pincety

ub zaciski, poniewaz moglyby one uszkodzi¢ lub zniszcze(c balon. Jesli rozpoznawalna jest

edna z wyzej wymienionych oznak nieszczelnosci, nie wolno w zadnym razie stosowa¢ rurki,
nie jest juz zapewniona jej sprawnosc.

3.2 Obturator

Przed, w&rowadzeniem rurki t[agheostomijneLnaleiy sprawdzi¢, czy mozna tatwo usung¢ obturator
z rurki! Po sprawdzeniu fatwo$ci usuwania obturatora nalezy z powrotem wsung¢ obturator do rurki
tracheostomijnej w celu wprowadzenia rurki.
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3.3 Otwoér do odsysania (tylko w przypadku wersji rurek tracheostomijnych Suction)

Poprzez otwér do odsysania w kanale zewnetrznym rurek tracheostomijnych Suction mozna usuwac
wydzieling zbierajaca sie powyzej nadmuchanego mankietu.

Prowadzgcy na zewnatrz waz do odsysania mozna podigczy¢ do strzykawki lub urzadzenia do od-
sysania. Decyzje o wyborze jednej z tych metod odsysania powinien podja¢ uzytkownik w porozumie-
niu z lekarzem prowadzgcym po odpowiedniej analizie zagrozen. Nalezy uwzgledni¢ przy tym indywi-
dualny obraz kliniczny choroby pacjenta. . . L

W kazdym przypadku odsysanie za pomocg urzadzenia do odsysania moze mie¢ miejsce tylko wtedy,
gdy urz%:lzenie jest wyposazone w regulator prozniowy. Cisnienie odsysania moze wynosi¢ maksy-
malnie 0,2 bar.

W wersjach Suction rurek tracheostomijnych bezposrednio przed odblokowaniem nalezy odessac wy-
dzieling zebrang povaz_eLmankletu poprzez otwor do odsysania znajdujgcy sie na rurce, aby unikngc¢
aspiracji wydzieliny. Dzigki temu zbedne jest dodatkowe odsysanie za pomocg cewnika odsysajacego
jednoczesnie z odblokowywaniem rurki, co znacznie utatwia uzytkowanie.

UWAGA!

W przypadku wszystkich wersji rurek tracheostomijnych z przyrzadem do odsysania (,,SUC-
Tl N“{ podczas procedury odsysania nalezy zwracac¢ szczegolng uwage, aby podcisnienie
bylo wytworzone na mozliwe krotki czas; nalezy unika¢ sp 1ego tym wy lia
przestrzeni podgtosniowej.

UWAGA!

Przeciwwskazanie u pacjentéw ze zwiekszon1 skionnoscig do krwawien (np. przy leczeniu
antykoagulantami). W takim przypadku nie wolno st rurki trach ijnej Suction z
otworem do odsysania, poniewaz istnieje I 1e ryzyko pod Isy
4. Rurka wewnetrzna (jesli wystepuje)

Rurki wewnetrzne mozna tatwo wyjmowac z rurki zewnetrznej i umozliwiajg tym samym w razie potrze-
by (np. w przypadku dusznosci) szybkie zwigkszenie doprowadzania powietrza.

Poprzez lekkie pociagnigcie mozna teraz wyjac rurke wewnetrzng z rurki zewnetrznej (patrz rys.16).
Rurek wewnetrznych nie mozna nigdy stosowac bez rurki zewnetrznej, lecz zawsze konieczne jest ich
umocowanie do rurki zewnetrznej.

UWAGA!

W zwiazku z tym nalezy przestrzega¢ specjalnych informacji o produkcie, wskazan oraz prze-
ciwwskazan w instrukcji uzycia i nalezy najpierw skonsultowa¢ mozliwos¢ zastosowania pro-
duktu 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 anatomicznej.

Rurke wewnetrzng (jesli wys_te,pthﬂe) mozna w kazdej chwili wyja¢ w celu doprowadzania wigkszej ilosci
powietrza lub do czyszczenia. Moze byc to konieczne np. wtedy, gd){ rurka jest zatkana pozostato-
sglgsn;; \a/l)gdﬁgelmy, ktdra nie moze by¢ usunigta poprzez odkasziniecie lub z powodu braku mozliwosci
of .

Dla pacjenta
UWAGA!
Rurke wprowadza¢ zawsze tylko przy catkowicie odblok ym kiecie (patrz rys. 7a)!
UWAGA!
Zbada¢ dokiadnie sterylne op. ie, aby up ic si?, ze p ie nie jest zmienione ani
uszkodzone. Nie uzywac produktu, jesli op ie byto d.

i¢ 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 obluzowa-
nych czesci.

W przypadku zauwazenia nieprawidiowosci nie wolno w zadnym wypadku uzywac rurki, lecz przesta¢
ja nam do kontroli.

Nalezy J)rzestmegaé, Ze rurke przed ponownym zatozeniem nalezy bezwzglednie wyczysci¢ i ewentu-
alnie zdezynfekowac¢ wedtug ponizszych wytycznych.

Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej Fahl® odktada sie wydzielina, ktdrej nie mozna
usungc przez odkaszInigcie lub odessanie, nalezy wyjac i wyczyscic rurke.

Po czyszczeniu ilub dezynfekcji konieczne jest doktadne skontrolowanie rurek tracheostomijnych
Fahl® pod katem ostrych krawedzi, pekniec i inngch‘us,zkodzeh, poniewaz mogtyby mie¢ one negatyw-
ny w na funkcjonalno$¢ lub prowadzi¢ do obrazen bton sluzowych w tchawicy.

W Zadnym razie nie stosowaé uszkodzonych rurek tracheostomijnych.
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Podczas stosowania rurek tracheostomijnych Fahl® moze doj$¢ do osiedlenia sie np. drozdzakow
(Candida), bakterii itp. na produktach, co moze prowadzi¢ do zmetnienia materiatu i zmniejszonej trwa-
fosci. W takim przypadku nalezy dokona¢ natychmiastowej wymiany.

OSTRZEZENIE
Konieczne jest przeszkolenie pacjentéw przez wyszkolory ﬁersonel fachowy w zakresie bez-
piecznego obchodzenia sig z rurkami tracheostomijnymi Fahl®.

1. Zaktadanie rurki
Etapy poste ia p ia rurek tracheostomijnych FahI®

Przed zastosowaniem uzytkownicy powinni umy¢ rece (patrz rys. 3).

Wyjaé rurke z opakowania (patrz rys. 4).

Jesli ma by¢ zastosowany obturator, nalezy go najpierw catkowicie wprowadzi¢ do kanatu rurki, tak
aby Easek na uchwycie obturatora znajdowat si¢ na zewnetrznej krawedzi 15-milimetrowego facznika.
Oliwkowa koncowka wystaje przy tym poza koncowke rurki (blizszy koniec rurki). Podczas catej proce-
dury nalezy utrzymywac obturator w takim potozeniu.

W przypadku rurek tracheostomijnych z mankietem nalezy zwraca¢ szczegélnie uwage na
nastepujace punkty:
Przed zastosowaniem rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢ rowniez mankiet (balon) — musi by¢ on
pozbawiony jakichkolwiek uszkodzen i ‘musi byC szczelny, aby zagwarantowane bylo niezbedne
uszczelnienie. Przed kazdym zastosowaniem zalecamy z tego powodu sprawdzenie szczelnosci (patrz
unkt VII, 3.1.1). Przed wprowadzeniem rurki balon musi byc catkowicie oprézniony (patrz rys. 7b)!
odczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania otworu tracheostomijnego nalezy uwazac,
aby nie uszkodzi¢ rurki, a zwlaszcza mankietu, przez tarcie.
Nastepnie nalezy wsuna¢ opatrunek tracheostomijny, na kanat rurki.
Aby z_wiekszE/é zdolno$¢ poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym ufatwi¢ wprowadzanie do
tchawicy, zalecane jest natarcie kanatu zewnetrznego chusteczkg z oliwg stomunﬁ OPTIFLUID®
(REE 314&)50)’ gwarantujgcg rownomierne rozprowadzenie oliwy stomijnej na kanale rurki (patrz
rys. 4a i 4b).
Jesli uzytkownik sam zaktada rurke, moze utatwi¢ sobie postepowanie wprowadzajac rurki tracheosto-
mijne Fahl® przed lustrem.
Podczas zaktadania przytrzymac rurki tracheostomijne Fahl® jedna reka za ramke rurki (patrz rys. 5).
Druga reka nalezy lekko rozchyli¢ otwor tracheostomijny, aby mozliwe byto fatwiejsze wsunigcie kon-
cOwKki rurki w otwor.
Do rozchylenia otworu tracheostomijnego dostepne sa réwniez specjalne $rodki pomocnicze, ktére
umozliwiajg réwnomierne i delikatne rozchylenie otworu tracheostomijnego. Jest to zalecane takze w
nagtych przypadkach jak np. przy zapadajgcym sie otworze tracheostomijnym (patrz rys. 6).
Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ rurki
przez tarcie.
Nastepnie nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijnego i prze-
chylic przy tym gtowe lekko do tytu (patrz rys. 7).
Wsung¢ rurke dalej do tchawicy.
Po dalszym wsunigciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowaé z powrotem gtowe.
W przypadku stosowania obturatora nalezy go niezwtocznie usunag z rurki tracheostomijnej.
Rurki tracheostomijne musza by¢ caly czas przymocowane za pomoca specjalnej tasmy stabilizujgcej.
Stabilizuje ona rurke i zapewnia pewne osadzenie rurki tracheostomijnej w otworze tracheostomijnym
(patrz rys. 1).
1.1 Napetnianie mankietu (jesli wystepuje)
W celu napetnienia mankietu niskocisnieniowego poprzez ztgcze luer (znormalizowane pofaczenie
stozkowe) weza doprqwadzajaceq(q za pomoca aparatu do pomiaru ci$nienia w mankiecie wytwarzane
jest zdefiniowane cisnienie w mankiecie. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecamy cisnienie w mankiecie
wynoszace min. 15 mmHg (20 cmH,0) do 18mmHg (25 cmH,0). Cisnienie w mankiecie nie powinno
w zadnym razie przekraczac 18mmHg (ok. 25 cmH,0).
Napelnié mankiet maksymalnie do tego cisnienia zadanego i upewnic sig, ze przez rurke dostarczana
est wystarczajgca ilo$¢ powietrza.
alezy zawsze zwraca¢ uwage, aby mankiet byt nieuszkodzony i dziatat nienagannie.
Jesli Zadana szczelnosé nie jest osiggnieta rowniez po wielokrotnych prébach z wymieniong pojemno-
$cig graniczng, mozliwe jest, ze wskazana jest rurka o wigkszej $rednicy.
Prawidtowe ci$nienie w mankiecie nalezy sprawdzac regularnie, tzn. co najmniej co 2 godziny.
UWAGA!
Wszystkie instrumenty stosowane do napetniania mankietu musza by¢ czyste i nie moga za-
wiera¢ cza?(t_elt( obcych! Nalezy sciagnac je ze zlacza luer weza doprowadzajacego po napet-
nieniu mankietu.
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UWAGA!

D&ug?tnlvale przekraczanie ci$nienia maksymalnego moze mie¢ negatywny wplyw na ukrwie-
nie blony sluzowej (niebezpi n martwicy lokrwiennej, odlezyn, rozmigkania tchawi-
cy, zweZenia tchawicy, odmy optucnowej). U wentylowanych pacjentéw nie nalezy przekracza¢
dolnej granicy ustalonego przez lekarza cisnienia ietu, aby zapobiec cichej aspiracji.
Odgtosy syczenia w obszarze balonu, zwlaszcza podczas wydychania, wskazujg, ze balon
nie czelnia wystarczaj icy. Jesli nie jest liwe L zelnienie t icy przy
wartos h ci$nienia h przez lekarza, nalezy ponownie $ciagnac cate powietrze z
balonu i powtdrzy¢ procedure blokowania. Jesli nie uda sig to przy powtornej probie, zalecamy
wybranie rurki tracheostomijnej z bal 0 naste iekszym rozmiarze. Ze wzgledu na
przepuszczalnos¢ gazu Scianek balonu ci$nienie balonu zasa sza sig troche z
czasem, moze jednak réwniez zwigkszy¢ si¢ ni ierzenie w przypadku znieczulenia gazem.
Z tego powodu usilnie zalecane jest regularne nadzorowanie cisnienia.

Mankiet nie moze by¢ w zadnym razie za mocno wypetniony powietrzem, poniewaz moze to
prowadzi¢ do uszkodzenia $ciany tchawicy, {)eknleé mankietu z péinlejs(zym oproznieniem lub

I

znieksztatlceniem mankietu, przez co nie jest wykluczone zablokowanie drég oddechowych.
UWAGA!

Podczas znieczulenia ogélnego cisnienie w mankiecie mozna zwieksza¢/zmniejszac sig z po-
wodu tlenku di (gazur laj;

2. Wyjmowanie rurki

UWAGA!

w r)rzy padku niestabilnego otworu tracheostomijne?o lub w nagtych przypadkach (punkcyjny,
dylatacyjny otwor tracheostomijny) otwér tracheostomijny moze zapasc si¢ po wyciagnigciu

rurki i tym'samym utrudni¢ do powietrza. W takim przypadku nalezy szybko przygotowac
do zasfosowania nowa rurke i ja. Do przej p 1la doptywu powie-
trza mozna uzyé rozszerzacza otworu tracheostomijnego.

Przed wyjeciem rurki tracheostomijnej mankiet musi by¢ oprézniony. Wyjmowanie powinno
odbywac sie przy lekko odchylonej do tytu gtowie.

UWAGA!

Nigdy nie opréznia¢ mankietu za pomoca cisnieniomierza do mankietéw — procedure te wyko-

nywac zawsze strzykawka.

Przed odpowietrzeniem balonu za pomoca strzykawki i wyjeciem rurki konieczne jest najpierw oczysz-
czenie obszaru tchawicy ponad balonem poprzez odessanie wydzielin i $luzu.” W przypadku $wia-
domych pacjentéw z zachowanymi odruchami zalecane jest odessanie pacjenta przy jednoczesnym
odblokowaniu rurki tracheostomijnej. Odessanie nastepuje za pomoca cewnika odsysajgcego, wpro-
wadzanego przez kanat rurki az do tchawicy. W ten sposéb odsysanie nastepuje bezproblemowo i
delikatnie dla pacjenta, a bodziec kaszlowy i niebezpieczenstwo aspiracji sg zminimalizowane.
Réwnoczesnie odsysajac nalezy spusci¢ ci$nienie z mankietu.

Ewentualnie wystepujaca wydzielina jest zbierana i nie jest mozliwa jej aspiracja. Nalezy przestrzegac,
ze rurke przed ponownym wprowadzeniem nalezy bezwzglednie wyczysci¢, ewentualnie zdezynfeko-
wac i nasmarowac oliwg stomijng wedtug ponizszych wytycznych.

Nalezy postepowac bardzo ostroznie, aby unikng¢ uszkodzenia bton $luzowych.

Etapy postey ia pod wyj iia rurek tracheostomijnych Fahl®:

Rurki tracheostomijne naIe;Y wyjmowac przy lekko odchylonej do tytu gtowie. Nalezy przy tym chwyci¢
rurke z boku za ramke rurki lubza obudowg (patrz rys. 7¥

Rurki tracheostomijne wyjmowac z zachowaniem ostroznosci.

Pod wyj ia rurki etrznej nalezy przestrzegac nastepujacych punktow:

Przed wy!ec_iem rurek tracheostomijnych Fahl® konieczne '{?st ngjpierw usuniecie wyposazenia dodat-
kowego, takiego jak zastawki otworu tracheostomijnego lub HME (wymienniki ciepta i wilgoci).

Rurke wewngtrzng mozna wyjac z rurki zewnetrznej za pomoca lekkiego pociggnigcia.

Ponowne zatozenie rurki wewngtrznej nastepuje w odwrotnej kolejno$ci niz opisano powyzej.

IX. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

UWAGA!

Ze wzgledow higienicznych i w celu ecia ryzyka infekcji rurki tracheostomijne Fahl® nale-
2y doktadnie czysci¢ przynajmniej dwa razy dziennie, a w przypadku wytwarzania duzej ilosci
wydzieliny odpowiednio czesciej.

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego nalezy zawsze przed wyjeciem rurki
trach 1ijn"e(j bezpieczy¢ droge oddechowa i mie¢ w gotowosci przygotowana rurke

epcza. Rurke tepcza nalezy wprowadzi¢ niezwlocznie, jeszcze zanim rozpocznie si¢
czyszczenie i dezynfekcja wymienionej rurki.

UWAGA!

Do czyszczenia rurek nie wolno stosowa¢ zmywarki do naczyn, parownika, kuchenki mikrofa-
lowej, pralki ani podobnych urzadzen!

Nalezy przestrzega_é, ze osobisty plan czyszczenia, ktéri w razie potrzeby moze réwniez zawiera¢ do-
datkowe dezynfekcje, musi by¢ zawsze uzgodniony z lekarzem i dostosowany do osobistych potrzeb.
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Dezynfe_kcH'a jest n'a:gulamie konieczna tylko wtedy, gdy jest to wskazane medycznie na podstawie
zalecenia [ekarza. Powodem tego jest fakt, ze rowniez u zdrowego pacjenta gérne drogi oddechowe
nie sg pozbawione drobnoustrojow.
U pacjentéw ze jalnym obrazem Kklir n choroby (np. MRSA, ORSA i in.), u ktérych
wystepuje zwiekszone ryzyko ponownej _feﬁcll, proste czyszczenie jest niewystarczajace,
aby sy ¢ géine wymag higieniczne w celu uniknigcia infekcji. Zalecamy dezyn-
fekcje chemiczng rurek zgodnie z ponizej opisanymi instrukcjami. Nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

UWAGA!

Pozostatosci srodkéw czy i dezynfekcyjnych na rurce tracheostomijnej moga pro-
wadzi¢ do podraznien btony sluzowej lub innego negatywnego wptywu na zdrowie.
Czyszczenie rurki tracheostomijnej powinno zasadniczo odbywac sig tylko w razie potrzeby w zalez-
nosci od wytwarzania wydzieliny, ‘stanu otworu tracheostomijnego, indywidualnego obrazu choroby
pacjenta i zwigzanych z tym wymagan higienicznych.

Rurki tracheostomijne sg postrzegane jako instrumenty z pustymi przestrzeniami, w zwigzku z tym
podczas dezynfekcji lub czyszczenia nalezy szczegdlnie zwraca¢ uwage, aby rurka byta catkowicie
zwilzona stosowanym roztworem i byta droZna (patrz rys. 8).

Roztwory stosowane do czyszczenia i dezynfekcji musza by¢ kazdego dnia $wieze.

1. Czyszczenie

Rurki tracheostomijne Fahl® nalezy regularie czysci¢/wymienia¢ zgodnie z indywidualnymi potrze-
bami pacjenta.

Srodki czyszczace stosowac tylko wtedy, gdy rurka znajduje sie poza otworem tracheostomijnym.

Do czyszczenia rurki mozna stosowac delikatr'%/ Eplyn do mycia o neutralnym pH. Zalecamy stosowanie
specjalnych proszkéw do czyszczenia rurek (REF 31110) zgodnie instrukcjg producenta.

W zadnym wypadku nie wolno czyscic¢ rurek tracheostomijnych Fahl® srodkami czyszczacymi niedo-
puszczonymi przez wytworce rurki. W zadnym przypadku nie wolno stosowac agresgwnyc Srodkow
czyszczacych, wysokoprocentowego alkoholu ani srodkéw do czyszczenia protez zgbowych.

Istnieje powazne zagrozenie dla zdrowia! Ponadto rurka mogtaby ulec zniszczeniu lub uszkodzeniu.
Nalezy koniecznie unika¢ wygotowywania we wrzacej wodzie. Mogtoby to znacznie uszkodzié rurke
tracheostomijna.

Nagrzanie do temperatury 65 °C moze prowadzi¢ do lekkiego zmetnienia materiatu; ustgpuje ono po
jakim$ czasie.

Etapy czyszczenia

Czy ie rurek trachec ijnych bez mankietu

Przed czyszczeniem nalezy usuna¢ ewentualnie wiozone $rodki pomocnicze.

Najpierw dokfadnie wyptukaé rurke pod biezacq woda (patrz rys. 9).

Uzywac tylko letniej wody do przygotowania roztworu czyszczacego i przestrzegac instrukcji stosowa-
nia $rodka czyszczacego.

W celu utatwienia czyszczenia zalecamy zastosowanie puszki do czyszczenia rurki z sitkiem
(REF 31200).

Nalezy przy tym chwyci¢ sitko za gorng krawedz, aby unikna¢ stycznosci i zanieczyszczenia roztworu
czyszczacego (patrzrys. 10).

Do sitka puszki do czyszczenia rurki wkiada¢ zawsze _tilko jedna rurke. Jesli czysci sie rownoczesnie
kilka réznych rurek, istnieje niebezpieczenstwo, ze rurki bedg za mocno $cisnigte’i wskutek tego ulegng
uszkodzeniu.

Rurke wewngtrzng i zewnetrzng mozna potozy¢ obok siebie.

Sitko z utozonymi na nim czesciami rurki nalezy zanurzy¢ w przygotowanym roztworze czyszczacym.
Po uplywie czasu dziatania (ﬁatrz instrukcja stosowania proszku do czyszczenia rurek) nalezy kilka-
krotnie doktadnie sptukac rurke letnig, czystg wodg (patrz rys. 9). Na rurce nie mo%q znajdowac si¢
zadne pozostatosci $rodka czyszczacego, gdy jest ona wprowadzana do otworu tracheostomijnego.
W razie potrzeby, tzn. jesli np. uporczywe pozostatosci wydzielin nie zostaly usuniete w kapieli czysz-
czeige%, mozliwe jest dodatkowe czlj/szczer}le specjalng, szczotk?zdo czyszczenia rurek (OPTIBRUSH®,
REF 31850 lub OPTIBRUSH® PLUS z wioknistym wierzchem, REF 31855). Szczotke do czyszczenia
stosowac tylko wtedy, gdy rurka jest wyjeta i znajduje sie juz poza otworem tracheostomijnym.
Szcz101t)eczke 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 zachowaé ostroznosc,
aby nie uszkodzi¢ migkkiego materiatu rurki.

Rurke tracheostomijng doktadnie wyptukac letnia, biezacq wodg lub przy uzyciu jatowego roztworu
soli (0,9% roztwér NaCl).

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czysta i niestrzepiaca sig Sciereczka.

W Zadnym razie nie wolno uzywac rurek, ktérych funkcjonalnosc jest naruszona lub ktore wykazujg
uszkodzenia, takie iak np. ostreé krawedzie lub pekniecia. W przeciwnym razie moze dojs¢ do obrazen
bton sl(uzowych wrkg:haWIcy. W przypadku wystgpienia widocznych uszkodzen nie wolno w zadnym
razie stosowac rurki.
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Obturator mozna czysci¢ w taki sam sposéb jak rurke tracheostomijna.

h i h i

Czy ie rurek trachec ijnych z

Czyszczenie rurki zewnetrznej wolno przeprowadzac wytacznie przy zablokowanym mankiecie, a ba-
lon” bezpieczenstwa musi znajdowac sie poza roztworem czyszczacym, aby zapobiec przedostaniu
sie roztworu czyszczacego do balonu, co mogtoby prowadzi¢ do znacznych ograniczen dziatania i
zagrozen zdrowotnych dla uzytkownika.

Czas zalozenia i tym samym czestotliwos¢ zmieniania rurki nalezy ustalic¢ indywidualnie w porozu-
mieniu z lekarzem prowadzacym. Najpdzniej po 1 tygodniu nalezy wyczysci¢ rurke zewnetrzng lub
w&/mienic’ rurke, poniewaz wtedy ryzyko powstawania ziarniny, rozmigkania tchawicy itp. w zaleznosci
od obrazu klinicznego choroby moze znacznie wzrosng¢.

Rurke zewnetrzng z mankietem mozna czysci¢/ptukac jatowym roztworem soli.

Tylko dzigki ostroznemu i uwaznemu postepowaniu mozna unikng¢ uszkodzenia balonu i tym samym
wady rurki.

2. Instrukcja przepr ia dezynfekcji ch

2.1 Dezy ja rurki wewnetrznej/czy ie rurki etrznej bez ietu

Mozliwa jest dezynfekcja na zimno rurek tracheostomijnych Fahl® przy uzyciu specjalnych $rodkéw do
dezynfekcji chemicznej.

Dezynfekcje nalezy przeprowadza¢ zawsze wtedy, gdy jest to zalecone przez lekarza prowadzacego
w zwigzku ze specyficznym obrazem chorobowym lub'w wyniku danej sytuacji medyczne;j.
Dezynfekcja jest z reguty zalecana w celu unikniecia 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 czyszcze-
niem.

W zadnym przy’l)‘adku nie wolno stosowac¢ srodkéw dezynfekcyjnych uwalniajacych chlor
lub zawierajacych mocne tugi lub pochodne fenolu. W przeciwnym razie rurka mogtaby ulec
znacznemu uszkodzeniu lub nawet zniszczeniu.

2.2 Dezynfekcja rurki zewnetrznej z mankietem

Dezynfekcje rurek tracheostomijnych z mankietem nalezy przeprowadzaé tylko zachowujgc najwiek-
szq ostroznos¢ i kontrole. W kazdym razie konieczne jest wczesniejsze zablokowanie balonu.

Etapy dezynfekciji

W tym celu nalezy uz[\(/wac' $rodka dezynfekcyjnego do rurek OPTICIT® (REF 31180, niedostepny w
USA) zgodnie z instrukcjg producenta.

Alternatywnie zalecamy $rodek dezynfekcyjny na bazie aldehydu glutarowego. Nalezy przy tym za-
wsze przestrzegaé informacji producenta dotyczacych obszaru zastosowania 1 spektrum dziatania.
Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia $rodka do dezynfekgji.

Rurke tracheostomijng dokfadnie wyptuka¢ letnia, biezaca woda lub przy uzyciu jatowego roztworu
soli (0,9% roztwor l\faél),

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czysta i niestrzepigca sie $ciereczka.

Stervlizacial i
. Stery J

J ) w

Nie jest dopuszczalna ponowna sterylizacja.

UWAGA!

Ogrzewanie do temperatung powy{(ieé' 65°C, wy'g(lotowywanie lub sterylizacja parg wodna sa nie-

dopuszczalne i prowadza do uszkodzenia rurki.

X. PRZECHOWYWANIE/KONSERWACJA

Wyczyszczone rurki, ktére nie sq obecnie uzywane, nalezy przechowywa¢ w suchym otoczeniu w

czystej puszce z tworzywa sztucznego, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/

lub wysoka temperaturg.

Zapasowe rurki znajdujgce sie jeszcze w sterylnych opakowaniach nalezy przechowywa¢ w suchym

otoczeniu, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/lub wysoka temperatura.

w prz;:jpadku wyczyszczonych rurek nalezy zwraca¢ uwage, aby balon byt odpowietrzony (odbloko-

wany) do przechowywania.

Po czyszczeniu i ewentualnej dezynfekcji oraz wysuszeniu rurki wewnetrznej nalezy natrze¢
owierzchnie zewnetrzna rurki wewnetrznej oliwg stomijna, np. chusteczka z oliwg stomijng
PTIFLUID®, w celu t lia jej wpr

Jako srodek poslizgowy uzywac wytacznie oliwy stomijnej (nr art. 31525) lub chusteczki z oliw:

stomijng OP IFLUI%®v(Ir¥r ar‘mﬁg\al).q i Inel ) a

W celu zapewniania ciggto$ci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej dwoch re-

zerwowych rurek.
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XI. OKRES UZYTKOWANIA

Niniejstze rurki tracheostomijne sa jatowymi produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego
pacjenta.

Maksymalny okres uzytkowania wynosi 29 dni (liczac od dnia, w ktc')rﬁm otwarte byto sterylne opakowa-
nie). W przypadku wystepowania zarazka chorobotworczego (np. MRSA) okres uzytkowania lub okres
zatozenia odpowiednio sig skraca.

Na okres trwato$ci rurki ma wptyw wiele czynnikéw. Decydujgce znaczenie moze mie¢ np. skfad wy-
dzieliny, doktadnos¢ czyszczenia i inne aspekty.

W zadnym razie nie stosowac¢ uszkodzonych rurek tracheostomijnych.

UWAGA!

Jakakolwiek modyfikacja rurki, zwlaszcza skracanie i perforowanie, jak tez naprawy rurki moga
byé wykonywane tylko przez samego wytwoérce lub przez firmy, ktore wyraznie i pisemnie s3
uprawnione do wykonywania tych czynnosci przez wytworce! Niefachowo wykonane prace na
rurkach tracheostomijnych moga prowadzi¢ do cigzkich obrazen.

XIl. WSKAZOWKI PRAWNE

Wytwoérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za nieprawi-
dtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania lub inne niepozadane dziatania wynikajgce
z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnacii i/lub postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie prze{'muje w szczegolnosci odpowiedzialnosci
za szkody powstate wskutek modyfikacji rurki, przede wszystkim wskutek skracania i perforowania lub
napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie bylﬁ wikon vane przez samego wytworce. Dotyczy to
zaréwno uszkodzen samych rurek spowodowanych takim dziataniem, jak rowniez wszelkich spowodo-
wanych takim dziataniem szkéd nastepczych.

W pm{padku stosowania rurki tracheostomijnej przez okres diuzszy niz okres stosowania wymienion
w punkcie XI i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, plel?gnagl czyszczenie, dezyn ekcia) lul
przechowywania rurki niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma Andreas Fahl Med-
izintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci, tacznie z odpowiedzialnoscig
za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie do powaz-
nego incydentu, nalezy o tym _Eqinformoyvaé producenta i wiasciwy organ panstwa czionkowskiego, w
ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktow firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odbywa
sie wytgcznie zgodnie z 0g6inymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymac bezposrednio od
firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwos¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrzezona.
TRACHEOTEC® jest zarejestrowan?/m w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej zna-
kiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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NOACHEHUA K MUKTOrPAMMAM

Ecnu

, é HUWXKe MUKTOT|

C ABYMS1 BHYTPEHHUMU
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e
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dukcupytoLLas neHTa B KOMMnekTe

[Ans CKyCCTBEHHON BEHTUNALUK
NErknx

Mopxoaut gna MPT

WaroTtosutens

,ElaTa N3roToBIieHNA

Cpok ropgHoCTH

Cobntopgate MHCTPYKLMIO MO
NPUMEHEHWI0

O6o3Ha4eHve napTum

Homep AnA 3akasa

I MOXXHO HaWTU Ha ynakoBke usgenus.

CTepmnmaaqmn JTUNIEHOKCMOOM

He cTepunusoBaTb NOBTOPHO

Konuyectso B LT.

Mspenwve ans oaHoro naumexTa

He ucnonb3oBaTtb, ecnu
ynakoBKa noBpexaeHa

XpaHuTb B CyXOM MecTe

O6eperaTb OT BO3AeWCTBUS
COITHEeYHOro cBeTa

MeawmumuHckoe uspgenve
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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
TPAXEOTOMUYECKASA KAHIOJIA

I. APEAUCIIOBUE

HacTosilas MHCTPYKUMSt OTHOCUTCS K TpaxeoToMUyeckiuM kaHtonam Fahl®. VHcTpykuus agpecoaHa
Bpayam, Me,%MLlI/IHCKOMy nepcoHany u I'IaL[MeHTaM/I'IOﬂb3OBaTeﬂ$IM B Ka4ecTBe pykoBoACTBa Mo npa-
BUNbHOMY ODpALLIEHMIO C TPaxeoToMUYeckumm KaHtonsmm Fahl®.

I'Iepen nepBbIM UCNONb30BaHWEM U3fenua BHUMATEsNIbHO O TeCb C YKa: no
npumeHeHuto!

XpaHuTe MHCTPYKLMIO B NErKo AOCTYNHOM MEeCTe, YToGbl BCErfa MOXHO Gblio 0GpaTUTLCs K HEl.
CoxpaHsiiiTe yNakoBKy, Noka 1Crosb3yeTcst TpaxeoTomMuyieckas kaHionsi. OHa COLEPXUT BaxHYIO H-
opmauio 06 nspenim!

IIl. APUMEHEHUE MO HA3HAYEHUIO

TpaxeoTomuyeckvie kaHionu Fahl® npeaHasHaveHs! Ans crabunuaaumm TpaxeocToMbl Nocne NapuH-
r3KTOMWM UNK TPAXEOTOMUN.

TpaxeoToMUyeckas KaHIONs CRY)XUT NS TOro, YToGbl iep)aTk TPaxeoCcToMy B OTKPLITOM COCTOSHNM.
TpaxeoTOMUYECKIE KaHIONM C MaHXETOM MOoKa3aHb! Mocne TPaxeoCTOMUM HE3aBMCUMO OT MPULMHBI
BCerja B TOM crlyyae, ecrv TpebyeTcs repMeTU3aLma Mexy CTEHKOW Tpaxeu 1 KaHionen.

BbiGop, ycTaHOBKa 1 NepBOe MpUMEHEHUE W3AENNIA AOMKHBI OCYLLECTBIISTLCS 0ByYeHHbIM BpaioM
UNV MeAnepcoHarnom.

Monb3oBaTenb AOMKEH NOMYYUTb OT s HHOrO nep na NHCTPyKTax no 6eso-
nacHomy o6p C TpaxeoT Fahl®.

TpaxeoTomnyeckne kaHionv Fahl® 8 ucnonHernn LINGO npefHasHaueHs! MCKIIOUNTENbHO Ans Tpa-
XEOTOMUPOBAHHbIX MaLMEHTOB C COXPAHEHHOW rOPTaHbIO MU NapUHIAKTOMUPOBAHHBIX C UMMMAHTU-
POBaHHbLIM KnanaHom (roflocoBbIM NPOTE30M).

lll. APEAYNPEXOEHUA

MauveHTbI AOMKHBI MOMYYUTL OT MeANepcoHarna UHCTPYKTaxX no 6e3onacHoMy obpalleHuio 1
nopsaKy npuMeHeHus KaHionb Fahl®.

TpaxeoTomuueckue kaHonu Fahl® Hu B Koem crniyyae He [AOMKHbI NEPEKPLIBATLCSA, HANp., ce-
KPeTOM unu kopoukamun. OnacHocTb yayleHus!

Haxopsuwytocs B Tpaxee cnm3b MOXHO OTcOocaTh 4Yepes c 10 TP oro
oTcacbIBaloLero KaTeTepa.

3anpewyaeTcs UCMONb30BaTh Ae()eKTHbIE TPAXEOTOMMYECKNE KaHIONM, HeMeANeHHO yTUN3N-
pynte ux. lpuMeHeHVe HEUCNPABHOW KaHIONM MOXET NMPUBECTU K OMacHOCTW MOBPEXAeHUs!
AbIXaTenbHbIX MyTew.

Mpy BBEAEHUM U U3BMEYEHUN TPAXEOTOMUYECKUX KaHIOMb MOTYT BO3HUKATb pa3apaXeHus,
kawent unu nérkve KpoBoTeueHus. Mpu NPoAOIMKMTENBLHOM KPOBOTEYEHUM OBpaTUTeCh K
Bpayy!

TpaxeoToMUyeckue KaHIONM NpeaHasHaYeHbl UCKMIOUUTENLHO ANS UCNONb30BaHUSA Y OAHOIO
nauuveHTa.

TroGoe nosTOpHOE Np! Y APYrvX NauueHToB U CaTUM
BTOPHOTO NPUMEHEHNA He AoNyCKaloTCs.

TpaxeoToMUuYeCcKue KaHIONU He crieayeT NPUMMEHATL BO BPEMs JleueHUsl nasepom (nasepore-
panum) Unu 3NeKTPOXMUpypruieckumu annapatamu. Mpu nonaaaxum ny4a nasepa Ha KaHIono
He UCKII0YEeHbI NOBPEXAEHUS.

CnyyaiiHoe BAbIXaHUe KaHIONM NpU HenpaBUMbHOI NocajKke NoTpeGyeT oGpalleHus K Bpavy
ANA yaaneHus.

Mpyn HecTabunbHOIM TpaxeocToMe nepes M3BIeHEHMEM TPaXeOCTOMUYECKON KaHionu obsasa-
TenbHO 3alMLaThL AblXaTenbHbIe MYTU U AepXaTh HaroToBe 3anacHyio KaHIoMNIo Ana BBefe-

P! TKa Ansa no-

HUs. 3anacHyio yeT BBECTN 0, 10 HaYana OYNUCTKN 1 Ae3nHpeKUMmn
U3BJI€E4YEHHOMU KaHONU.

BHUMAHMUE!

TpaxeoToMuyeckue KaH C rono v hyHKUMel pexk OTCA TOJLKO TPaXeoToMmpo-
BaHHbIM C HOpMasbHOW CeKpeLyen U TKaHbIo ou 6e3 1X W X

B CBA3X C ONACHOCTLIO TSHXKENbIX NOPaXeHMI KOXM KaTeropuyecky 3anpeliaeTcs ucnosb3o-
BaTb TPaXeoTOMMUYECKME KaHIONN C MeTan/IMyeckuMy aneMeHTaMu BO BPeMsi Ny4eBon Tepa-
nuu (paguotepanum)! ECin nauueHT He MOXeT OCTaBaThbCs 6e3 TPaXeoTOMUYECKOW KaHIoNM BO
BPEMSs1 Ny4eBOW Tepanuu, To crieayeT UCMONb30BaTh UCKIIOUUTENBLHO MacTMaccoBbie Tpa-
XeoT €3 MeT TOB. Cepely i pasrol 7

MOXHO MOJTHOCTbI0, BMECTe C hMKCUPYIOLLEN LIENOYKOW U3BMeYb U3 NIIacTMacCoOBOW KaHIoNMu,
ANs 3TOro HeO6X0AMMO M3BIeYb BHYTPEHHIOK KaHIOMNIO C Pa3roBOPHLIM KNanaHoM U3 HapyX-
HOW nepen Ny4YeBON T¢
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BHUMAHUE!

Mpyn cunbHOM cekpeun, CKIIOHHOCTU K OGf rpaHynsy HOW TKaHW, BO Bpemsi
Ny4eBON Tepanuu Unu Npu obpas3oBaHuK CTpyna nepcgopMpoBaHHOE WUCMONHEHNE KaHINM
MOXHO peKkoMeHAOoBaThb NMULLb NpU perynsipHom Bpaqe6H0M KOHTpone n coﬁmerva Gonee
KOPOTKMX MHTEPBAJIOB MeXAay 3aMeHaMmu (Kak Ny 1bHO), TaK Kak nepcop B
Hapy>XHON TPyOKe MOXeT yCUnuThb HUWe rpaHy TKaHu.

IV. OCNOXHEHUA

Flpm NCNonbL3oBaHUN AAHHOIO U3Aenusa MOryT BO3HUKHYTL CrieytoLne OCNOXHEHNS:

3arpsA3HeHmns (KOHTamMVHaLWsl) TPaxeoCToMbI MOTyT noTpeboBaTh yaaneHns KaHiomnm, Take sarpsaHe-
HUST MOTYT MPUBECTM K Pa3BUTUIO MHAEKLWIA, TPEDYIOLLMX MPUMEHEHWS! aHTUOMOTUKOB.

CnyyaiiHoe BAbIxaH1e KaHIoN1 Npy HenpaBusbHOV Nocazke noTpebyeT oGpalueHis K Bpady ans yaa-
neHus. I'Ipm ‘3aKynopKe KaHIonM CekpeTom ee HeOGXOLLI/IMO yAanaTe U YUCTUTL. | 1Py 3aKyNOpKe KaHoNu
CeKkpeTom ee HeOGXOﬂMMO yAanaTe U YUCTUTb.

V. MIPOTUBOMOKA3AHUA

Wcnonb3oBaTh TOMLKO NPY OTCYTCTBUM Y NaLMeHTa anneprum Ha Ucnonb3yeMblit MaTepuarnt.
BHUMAHMUE!

anI MexaHU4eckon BeHTUNAUUN NETKUX HU B KOEM cny4ae He UCNONb30BaTb BapuaHTbl Ka-
Hionb 6e3 MaHxXeTbI!

BHUMAHUE!

Bo Bpems BEeHTMNAUMM NErKMX UCMONb30BaTL KaHONM ¢ NepdopaLmeit/OKOKOM TOMLKO No
COrnacoBaHUIO C NeYalluM Bpa4yoM.

BHUMAHMUE!

B cBsizu ¢ TANE ocro; Vi BNNOTbL A0 KaTeropuyeckm 3anpeLaerc:
MCMonb30BaTk TPAXEOTOMMYECKNE KaHIONM C Pa3roBOPHLIM Y NapUHraKT poBaH-
HbIX TOB TOB CY W ropTaHbio)!

VI. OCTOPOXHO

BbIGop NpaBunbHOrO pasmepa KaHIoNM JOMKeH NPOM3BOANTLCS NeYallyM BPayoM Unn Keanuduum-

POBaHHbIM NEepPCOHarNoM.

B nepexognnk UNI BapuaHToB Fahl® paspeluaeTcs yctaHaBnuBaTh TOMbKO BCMOMOraTesibHble npu-

CrocobneHust ¢ pagbeMom 15 MM BO U3bexaH1e CyqaiiHoOro OTCOEAMHEHNS MPUHAANEXHOCTY U

NOBPEXAEHUSI KaHIOMN.

HacTosiTensHo pekoMeHyeTcs Bceraa MMETb COOTBETCTBYIOLLMIA 3anac U AiepxaTb HaroToBe He Me-

Hee JByX 3anacHbIX KaHiorb.

BHUMAHMUE!

Bo Bpemsi UCKYCCTBEHHOW BEHTUNSALMM NETKNX MPU BO3HUKHOBEHWUM MOBbILIEHHON TAIM BO3-

nAyxa, Hanp., BUE K A " CBsl c NOBOPOTHbIX KOHHE-

KTOPOB UITN HEKOHTPONMPY LMEeHTa, BHYT| MOXET Henp

MEPEHHO BbIKPYTUTLCA U3 HapyXHOW. Mo03TOMYy HeOOX0ANUMO CreanTb 3a NaUMEHTOM UMK, Npn
!, Np Tb 3aMeHy KaHIofM /M CUCTEMbI LUNAHTOB.

3anpeLLatoTcs Ntobble N3MEHEHVS, PEMOHT 1 MOAVNUKALMM TPAXEOTOMUYECKO KaHIoNM 1 COBMECTU-

MbIX C HEW NMpUHaANEXHOCTEN. Mpu NOBPEXAEHNSX M3AENUS AOMKHbI ObiTb HEMEANEHHO YTUI3NPO-

BaHbl HaZnexalLym o6pasom.

VIIl. ONMUCAHUE U3OENUA

Tpaxeotomunyeckune kaHionm TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO 3To npoayKTbl, M3roTOBMEHHbIE

13 NNacTMacc MEANLIMHCKOTO KaYecTaa (B T. Y. NMOMUBUHWNXIIOPUAA).

BHUMAHMUE!

Tpaxeoctomuyeckue kaHonu TRACHEOTEC® npeanaratotcsi 6e3 BHyTPeHHel kaHonu, Tpaxe-

ocTtomuyeckue kaHonv TRACHEOTEC® PRO npeanaratotcsi ¢ BHyTPEHHel KaHtonen.

Mel npeanaraem Tpaxeotomuyeckue kaHonu Fahl® pasnnyHoro pasmepa v AnuHbl.

YnakoBka CoaepXuT 1 KaHionto, CTEPUNbHON ynakoBaHHYIO U CTEPUNN30BaHHYIO dTuneHokeuaom (EO).

CooTBeTcTBYOLME TaBMMLLI Pa3MEpOB COAEPXATCS B MPUMOXKEHU.

KoHeL| kaHIonm 3akpyrnéH Bo nsbexaxue pasapaxeHnii ClMNCTON B Tpaxee.

Bo mn3bexaHne MecT caasnenns u obpasoBaHns rpaHymnaLMOHHON TkaHW B Tpaxee MOXeT BbiTb Lie-

11ecooBpasHO MPYMEHSTL MONEPEMEHHO KaHIONM PasNniHON ANMHLI, YTODbI KOHEL| KaHIoNU Ha Bceraa

npUKacarcs K Tpaxee B OHOM 11 TOM e MeCTe 1 He Bbl3blBan pasapaxeHusi. OBssaTensHO NoapoGHO

NPOKOHCYMbLTUPYITECH MO 3TOMY BOMPOCY CO CBOMM JIEHaLLIM BPa4OM.

YKA3AHUE MO MPT

TpaxeoTOMUYECKME KaHIOMM MOXHO HOCUTb MauueHTamM BO BPEMsl MarHUTHO-Pe3OHaHCHOW

Tomorpacum (MPT).

OTO OTHOCKTCS TOMBKO K TPAXEOTOMUYECKUM KaHionsiM 6e3 MeTannmnyecknx vacTtei/6es MaHxeTbl.
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BHUMAHUE!

Tak kak c o HeGonbLOoW MeTannu4yeckon NpyxMHoi B o6paTHOM
KrnanaHe KOHTPOILHOro GanmnoHa ¢ HaNoNHUTENbHbLIM LINAHIOM, HENb3s ?umeumb KaHIONo
c Ms’um(;roﬁ, ecnv NpoBOAMTCA MarHMTHO-pe3oHaHcHasi Tomorpadus MPT (takke SAMP-Tomo-
rpacus).

MPT npencraensietr coboi AMArHOCTUYECKYIO TEXHUKY Ans OTOOpaXeHust BHYTPEHHWUX OpraHoB,
TKaHel 1 CyCTaBOB C MOMOLLIbIO MArHUTHbIX Monei 1 paavoBosiH. MeTannuueckiie npeameTsl MoryT
nonacTb B MarHUTHoe rore 1 B pesyrbTaTe YCKOPEHUs Bbi3aBaTb M3MEHEHUs. XOTS MeTannmyeckas
NPYXMHA O4eHb ManeHbKas v Nérkasi, Henb3as UCKMOYNTL B3aUMOAENCTBIS, KOTOPbIE MOTYT MPUBECTU
K Bpezy ANns 300pOBbs U CHOSIM NGO MOBPEKAEHUSIM UCTIOMNb3YEMbIX TEXHUYECKVX YCTPOWCTB, @
Taloke CaMoii kaHionu. Mbl pekoMeHyeM — eC HOLLIEHWE TPaXeoTOMUYECKOI KaHIoNM NokasaHo Ans
yAepXxaHWs Tpaxeu B OTKPbITOM COCTOSIHUM - Ha Bpemst npoBeaeHnst MPT BMECTO kaHIoNM ¢ MaHXeToi
1CMonb30BaTh Mo COrNMacoBaHuio C Nevallyim BpaioM He CoAiepXalLlyto MeTarna TpaxeoTOMUUYECKyHo
KaHIonIo.

1. MnacTtuHka kaHoNM

OTNMYNTENbHBIM NPU3HAKOM TPaxXeoToOMUYECKVX kaHtoneii Fahl® sensetcs nnactuka oco6oit dop-
Mbl, aAaNTMPOBaHHas K aHaTOMWM ropria.

Ha nnactuHKy kaHton HaHeceHb! JaHHble OT pa3mepe.

Ha nnacTiHke TpaxeoToMMU4eckX kaHionei HaxoaaTCA Ase GoKoBbIe MPOYLUIMHBI ANA KpenneHns duk-
CUPYIOLLIEN NEHTBI.

B koMNnekT Bcex TpaxeoToMuyeckux kaHtonb Fahl® ¢ npoyluHamu BXxoauT nexTa ans dukcalmm ka-
Hionu. C NOMOLLIbO 3TOW NEHTBI TPAXEOTOMUYECKast KaHIoNs (OUKCUPYETCS Ha LLee.

CnepuTe 3a Tem, 4TOBbI TpaxeoTomuyeckue kaHionm Fahl® pacnonaranuce B Tpaxeoctome 6e3 HaTs-
JKEHWUIA 1 NX MOTNOXEHNE HE U3MEHWMOCH MPY KPEMMEHUN NEHTBI.

Bxopsilliee B koMnnekT npucrnocobnexne ans BeeaeHus (06Typartop) obneryaeT yknaaky KaHirmm.

2. KoHHeKTopbI/MepexoaHuKu

KOHHeKTOpbI/NepexoaHnkM Cyxart Ans NoACOeAMHEHNS COBMECTUMBIX NMPUHA/LNEXHOCTEA.
BO3MOXHOCTW NPUMEHEHIS 3aBUCST OT KOHKPETHOW kapTHbI BoNesHu, Hanp., COCTOsHUS nocne na-
PUHFSKTOMUM UI TPAXEOTOMUM.

CTaHaapTHbIA 15-MUNNMMeTPOoBbI aganTep oGecrneymBaeT HaaexXHoOe CoeUHEHNEe ¢ HeOBXOAUMbI-
MU IOMONTHEHNSIMM.

3. Tpy6ka kaHonu

TpyGka KaHtonv NPUMbIKAET HEMOCPEACTBEHHO K MIACTUHKE W HanpaBrsieT NOTOK BO3Ayxa B TPaxelo.
Bponb CTEHKW Hapy)XHOW TPYOKW MPOXOAUT PEHTTEHOKOHTPAcTHas Morocka, Mo3BOMSioWas TOYHO
onpegennTb NoONoXXeHWe KaHnn npun OGCJ'Ie,ClOBaHMI/I.

B BapuaHTe KkaHionm Suction peHTreH-koHTpacTHas nonoca WaeT Mo LeHTPY Tpyoku.

3.1 Cuff

B MCMONHEHNsX C MaHXETO NMOCNeHss UMEET O4eHb TOHKNE CTEHKV 1 BOMbLLIO 0GBEM U XOpOLLIO
npuneraet k Tpaxee, obecneynBas Npu NPaBUIbHOM 3aMoSTHEHUM HAAEXHYIO repmeTU3aumio. Makxe-
Ta HagyBaeTcs kak GanmnoH. Mo ManeHLkoMy KOHTPOMbHOMY GanmioHy Ha HanoSIHUTENLHOM LUSTaHre
MOXHO ONPEAENTL, HAXOANUTCS NN KaHIONS B 3a6MOKMPOBaHHOM (3aMONHEHHOM) U He3aBMoKUpo-
BaHHOM COCTOSIHUM.

Cama MaHXeTa 3anoJHSeTCs Yepes LUNaHr C MOMOLLbO OfJHOXOZOBOTO KranaHa 1 KOHTPOSbHOrO
6annoHa.

3.1.1 MpoBepka repMeTUHHOCTU KAHIONW U MaHXeTbl HU3KOro AaBMeHusi (Mpy HanMuum)
[epMETNYHOCTL KaHIONM 1 MaHXETb HU3KOrO AaBMeHWsi cneayeT NPOBEpST HEMOCPEACTBEHHO A0 U
TOCTIE KaXO0W YCTaHOBKW Yepes peryrsipHble VIHTeéJBaJ‘IbI. NSt 3TOrO 3aMOMNHNTE MaHXETY [0 YPOBHS
15 - 22 mm pr.CT. (1 Mm pT.cT. cooTBeTcTByeT 1,35951 cmH,0) 1 Habntogaiite, He HA4YHETCA NiA CMOH-
TaHHOE NajieHne AaBneHus (ANs 3anonHEHNs U NPOBEPKM PEKOMEHAYETCS: KOHTPONbHLIA Hacoc Ana
M3MepeHusi JaBneHns B MarxeTe). 3a Bpems HabnioaeHNs He JOMKHO NPOMCXOANTb CYLIECTBEHHOMO
nafeHns AaBneHns B MaHxeTe. DTy NpoBEPKY repMETUHHOCTM CedyeT NPOBOAUTL Takoke Nepes Kax-
AbIM HOBbIM BBEAEHUEM (Hanp., MOCMNE YUCTKA KaHou) (CM.puc. 7¢).

lMpu3Hakamm HerepMeTMYHOCTI MaHXeTbl (6annoHa) MoryT GbiTk:

* BHELUHE pasnuunmble NoBpex/eHns 6annoHa (AbIpku, TPeLHs! 1 T.4.)

* LUMNSILYMIA 3BYK BLIXOASILLEro U3 6annoHa Bo3ayxa

*BOZa B MUTAILMX LLUNAHTax KaHonm (nocne YucTkm!)

*BOJa B MaHxeTe (nocne o4ncTkul)

*BO/a B NMUNOTHOM GarnnoHe (nocne ouncTkul)

*OTCYTCTBME Y NALMEHTA KaLLMS MPU HAaXaTUW Ha KOHTPOMbHBIA 6annoH

BHUMAHUE!

anI npoBepke GannoHa, npu ycTaHOBKe, U3BJIeYEeHUUN UITU YUCTKE KaHIONIU HU B KOeM criyyae
He Ucnosnb3oBaThb OCTPbIe UM OCTPOKOHEeYHbIe NpeaAMeTbl, Takue Kak NMHLUEeTbl Un 3aX1uMbl,
TaK KaKk OHM MOryT NoBpeAuUTb UNU NpUBECTU B HEroA4HOCTb 6annoH. an OGHapy)KeHMM no-
60ro n3 oTMeYeHHbIX NPU3HAKOB HerepMeTUM4HOCTU KaTeropu4yecku sanpeliaerTcs NnpMMeHATb
KaHHOIH0, TaK Kak eé pal 0TOCNOCOGHOCTL Gonee He rapaHTupoBaHa.
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3.2 O6Typarop

y6eﬂMTer nepen yCTaHOBKOﬁ TaneOTOMMHeCKOVI KaHnm, 4to oﬁTypaTop Jerko uasernekaeTcs U3 Ka-
Hionwm! Mocne npoBepKn CBOGO,E[HOI’O xoga o6TypaT0pa CHOBa 3a[BMHbTE €ro Has3aj B KaHmMw nepeq
YCTaHOBKOW KaHIonu.

3.3 BeITsXHOe oTBepCTHe (TONBLKO B BapuaHTax TpaxeoTOMUYECKMX kaHonkb Suction)

Uepes BbITSHKHOE OTBEPCTUE B HAPYXKHOM TpyDke KaHtonu Suction MOXHO yAansiTb CEKpeT, KOTOopbIit
CKOMWIICS HaJ, HaZyBLLIENCSt MaHXETON.

OTcachIBalOLLWI LLNaHr, BeAyLUMiA HapYXy, MOXHO NOACOEAMHUTL K KOHUMKY WK K OTCackiBatoLLEMY
npvcnocobnenunto. Kakoi 13 3Tvx BapyaHTOB OTcacbklBaHWs BblbpaTh,peLlaeTcs nonb3oBaTenem no-
Clle B3BELUMBAHMS BCEX PUCKOB MO COrNAcoBaHMIO C NeYalLyyiM BpayoM.

Mpn  3TOM  HEOOXOAMMO  yuWTbIBaTb  WMHAVBWAYanbHYl — KapTuHy  GonesHu  nauueHTa.
MprMeHaTL oTCackIBalOLLEE MPUCNOCOBNEHME Pa3pPeLLAeTCs TOMbKO B TOM Cly4ae, eCrin OHO cHabxe-
HO perynsTopom Bakyyma. [lJaBneHue oTcacblBaH1s He JOMKHO npesbiluaTh — 0,2 Gapa.

B kaHtonsx Suction crnefyeT HenocpeacTBEHHO nepef pasbrnoKMpOBKON OTCOCATb CEKPET, CKOMMB-
LIMACA Hafl MaHXXETOW, Yepe3 UMEIOLLEECs B KaHIONE BbITSHKHOE OTBEpCTUE, YTOObI He [0nyCTUTbL
acnmpaLymn cekpeTa. 3a CHET 3TOr0 MOXET He NMOHaA0BMUTLCS AOMNOMHUTENbHOE OTCackIBaHME C Mo-
MOLLbIO OTCAaChIBAIOLLErO KaTeTepa OHOBPEMEHHO C Pa3BroKMPOBKOIA KaHIOMM, YTO CYLLIECTBEHHO
obneryaet paboty.

BHUMAHMUE!

Bo Bcex BapuaHTax KaHHorb C OT: npwucr ,wSUCTION*) HeoGxoaumo
BO BpeMs NMpouecca 0TcackbiBaHNA OCOOEHHO CreauThL 3a TeM, YTODbI NOHWKEHHOe AaBneHve
BO3HMKarIO Ha Kak MOXHO Goree KopoTKoe Bpemsi; crieAyeT n3berarb CBA3aHHOTO C 3TUM Bbl-
ChbIXaHUA NOACKNalOHHOro NPOCTPaHCTBa.

BHUMAHMUE!

MpoTUBONOKa3aHO A NALUMEHTOB C MNOBbILIEHHO! KPOBOTOUUBOCTLIO (Hanp., NPU aHTUKoary-
NAHTHO Tepanuu). B aToM criyyae Henb3si NPUMEHATL KaHiomio Suction ¢ BbITsKHbLIM OTBep-
CTUeM, TaK KaK CyLL|eCTBYeT NOBbILIEHHbIN PUCK NPU OTCAChIBaHWUU.

4. BHYTpeHHSA KaHIonA (Npyu Hann4um)

BHYTpEHHE KaHIonu Nerko 13BMeKaloTCs 13 HapyXHOI KaHIONK, NO3BONISA B CryYae HeobXxoaumocTr
(Hanp., npu oApbilLKke) BbICTPO YBENNYNTL NoAaYY BO3ayXa.

3atem, cnerka rnoTsHyB, MOXHO U3BMEYb BHYTPEHHIOK KaHIOSI0 U3 HapyXKHOI (CM.puc.16).

Hu B Koem cnyyae He 1Cnonb3oBaTh BHYTPEHHME kaHionu 6e3 HapykHOIi kaHtonn, a Boeraa dnken-
pyiTE X Ha HapYXXHON KaHione.

BHUMAHMUE!
B cBsian ¢ aTUM iTe ocobble y K usgenusam, Y npoT
npuBeAEHHbIE B UHCTPYKLMM MO Mp o, n Te HOCTb N nsge-

nuvA 3apaHee C nevawmum Bpayom.
VIIl. UHCTPYKLMA NO YCTAHOBKE U YOANEHUIO KAHIONU

[ns Bpaya

ﬂo,qﬁop npaamanoﬁ KaHIONN OOMKEH OCYLLeCTBNATLCA nevawimm Bpadom unu OGyHeHHbIM KBanu-
ULIMPOBAHHbBIM NEPCOHAMNOM.

,ElJ'Iﬂ ofecneyeHnsi ONTUMAIILHOrO NOMOXEHUS U Hauny4dwero Baoxa u Bbiaoxa cneayet Bblﬁpa‘[b Ka-
HIOMIO, a4anTMPOBaHHYO K aHaTOMUK nauueHTa.

BHyTpeHHioto TpYBKy (MpK HanMumnm) MOXHO 13BNeYb B M0G0 MOMEHT Ans yBENMYeHVs NoToka BO3ay-
Xa UInu [ O4UCTKU. 3TO MOXKET NoTpeBboBaTLCs, Hanp., B TOM CIly4ae, €CIv 13 BHYTPEHHEro Npoxoza
He YAaeTCst OTKALUNMBAHNEM YAANUTh MPUCOXLLYIO C3b, 8 BO3MOXHOCTb aclipaLiy OTCYTCTBYET.
[Ons nauveHTa

BHUMAHUE!
KaHionio Bceraa BBOAWUTL TOMBLKO NpU b0 pasor p HOI MaHXeTe (CM. puc. 7a)!

OCTOPOXHO!

BHumaTenbLHo ocMoTpute grﬂmnbnylo YNaKoBKy, 4To6bl y6eanuThbes, 4T ynakoBKa He umeeT
M3MeHeHuii 1 nospexaeHni. He ncnonb3yiiTte usgenve, eCnv ynakoBka nospexaeHa.
MpoBepbTe cpok roaHoCcTU. He ncnonkb3yiTe nsgenuve nocrne UCTe4eHMs 3TOrO CPOKa.
PekomMeHayeTCs 1Conb3oBaTh CTEPUNbHBLIE OAHOPA30BbIe NepYaTKu.

BHavane ybeautech B OTCYTCTBUN BHELUHUX MOBPEXAEHUIA 1 He3aKPennEHHbIX AeTarneil.

IMpy 0GHaPY>XEHNN HETUMMYHBIX NPU3HAKOB UM AECHEKTOB KAaTErOPUYECKM 3anpeLLaeTcs Nonb3osaThb-
Cs1 KaHIONew; NPOCUM BbICNaThb U3JeNe Ha 3aBOA-M3rOTOBUTENb NS MPOBEPKM.

Mepen MOBTOPHOI YCTaHOBKOI KaHIOMo crieflyeT 06s13aTenbHO O4NCTUTL U NP HEOBXOAUMMOCTY fie-
3MHMLMPOBATL COTNACHO NPUBEAEHHBIM HIKE TPEBOBaAHMUAM.

Ecnu B nonoctv TpaxeoTomMnieckon kaHton Fahl® ocaxpaeTcs CekpeT, KOTopbliii He yaansetcs oT-
KalLnMBaHWeM 1 OTcachiBaHWEM, CIeAyeT U3BNEYb W OUYNCTUTL KaHIOMHo.
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llocne YnCTk /N Ae3HAEKLMM BHUMATENBHO OCMOTPETb KaHionM Fahl® Ha Hannyve ocTpbIX kpa-
€8, TPELLVMH UN1 APYr1X NOBPEXAEHWIA, TaK Kak OHW MOTYT HapyLLMTb (PYHKLMOHAMBHBIE CBONCTBA I
TPaBMMPOBaTL CIIM3UCTYIO TPaxeu.

Hw B koem cryyae He UCMONb30BaTL NOBPEX/AEHHBIE KaHIONN.

Mpn nCronb3oBaHUM TPaxeoToMMYeck X KaHtionb Fahl® MoXeT npousoiiTi 3arpsisHeHne uspenuid,
Harnp., APOMOKEBBLIMU rPUBKaMK (kaHauaa), GAKTEPUSIMK W T.M., YTO MOXET NPUBECTU K NOMYTHEHMIO
martepuana v yMeHbLLEHWUIO CPOKa FOAHOCTW. B 3TOM criydae cnefyeT HeMe/NeHHO 3aMeHuTb naze-
nve.

NPEAYNPEXOEHVE
MauueHTbl AOMKHBI GbITh NPOMHCTPYKTUP ¢ K Pt fIOM no BO-
npocam 6e3onacHoro o6p C TpaxeoT kaHtonsimu Fahl®.

1. YcraHoBKa KaHonm

LLlarv nonb3oBaTens Ans BBeAeHUs1 TpaxeoToMuyeckux kaHronen Fahl®

Mepen npuMeHeHem Nonb3oBaTenb AOMKEH O4UCTUTBL PYKU (CM.pucC. 3).

M3BnekvTe KaHionio 13 ynakoBku (CM.puc. 4).

Mpun_ ncnonb3oBaHUM o6TypaTopa ero creayeT BHayane NonHOCTbI) BBECTU B TPYOKy KaHionM Tak,
4yTO6bI BYPTUK Ha PyKOsiTKe 06TypaTopa onvparncs Ha BHELUHUI kpait 15 MM KOHHEKTOpa. Mpu aTom
onvBa BbICTYNaeT Hazl KOHYMKOM KaHHONM (MPOKCMAarbHbIV KOHEL| KaHtonu). Bo Bpemsi Bcero npolecca
0B6TypaTop CrieayeT yaepkuBaTh B 3TOM NONOXEHNN.

Mpy Mcnonb3oBaHNUM TPAXEOTOMUYECKUX KaHIOMb C MaHXeTow

Ha criefiyloLLMe MyHKTbI:

Mepen kaxabiM BBEAESHWEM KaHIONW NPOBEPsiiTe Takke MaHxXeTy (6annoH) — oHa AormkHa 6biTb 6e3

NOBPEX/EHUIA 1 repMeTiyHa, YTobbl 0becneunBaTb HeOOXoANMOe YNNoTHEHNE. B CBSi3n ¢ 9TUM pe-

KOMEH/yeM BbIMOSHATL NPOBEPKY repMETUYHOCTU Nepea kaxabiM BBeaeHuem (cm. pasaen VII, 3.1.1).

Mepen BBEAEHMEM KaHIONM BaNoH JOMKEH ObiTb MOMHOCTLIO ONOPOXHEH (CM. pyC. 7b§!l Mpu ncnone-

30BaHWV BCMOMOTaTernbHOro NPUCNOCOBEHNs ANst PACLUMPEHUS TPAXEOCTOMbI CrieauTe 3a TEM, YTO-

6bl kaHtons,, 1 0COBEHHO MaHXeTa, He NocTpaaasna oT TPEHUS.

3aTem cnefyeT HanoXuUTb Ha TPYBKy KaHINW TpaxearbHyto candeTky.

[INsi NOBbILLIEHWS! CKOMBXEHNS 1 OBNer4yeHust BBEAEHUS TPAXEOTOMNYECKO KaHIONN B TPAXe peko-

MEH/yeTCs cMa3atb HapyHyto TpybKy TamnoHom ¢ nponintkon OPTIFLUID® (REF 31550), koTopbIit

26eczgt)4m paBHOMEpHOE pacrnpefeneHne cMasbiBaloLLEro BeLLecTBa No Tpyoke KaHIoNM (CM. puc.
an4b).

Ecnu Bbl ycTaHaBNMBaeTe KaHIONKO CaMOCTOATENLHO, Bbl 0bneryute cebe 3agady, BCTaB C kaHonei

Fahl® nepen 3epkanom.

Mpy yCTaHOBKE AepXKUTE TPaXeoTOMUYECKYIO KaHtomto Fahl® ofHow pykoii 3a NnacTuHKy (cMm.puc. 5).

CB0oBOAHOI PYKOIi BbI MOXETE Crierka pacTaHyTh TPAXeoCTOMY, YTOObI KOHUMK KaHIonu Nydllie BOLLEN

B [lbIXaTernbHOe OTBEPCTHE.

[ins passefeHVsi KpaeB TPaxeoCTOMbI BbIMYCKAIOTCA CreLyasnbHble PacluMpUTENK, MO3BONsoLie

CUMMETPUYHO, 6€3 0COBOr0 AVCKOMOPTa PACLLMPSITL OTBEPCTUE TPAXEOCTOMbI, B T.4. B SKCTPEHHBIX

CUTYaLisiX Npyn KonnabupoBaHumn TpaxeocToMbl (CM.puc. 6).

Mpu Ucrnonb3oBaHUK BCOMOraTeNbHOro NPUCMOCOBNEHNs creauTe 3a TeM, YToGbl KaHIONS He no-

CTpajian oT TPeHus.

(38TeM Ha) ¢hase BOXa OCTOPOXHO BBEANTE KaHIOMIO B TPAXEOCTOMY, Crierka OTK/HYB ronosy Hasaz
cM.puc. ).

MpoABUHbLTE KaHIONIO AanbLUE B TPaxeto.

Mocne NpofBWKeHs KaHtNW BriyGb Tpaxeu rofioy MOXHO CHOBA BbINPSIMUTL.

Mpu vcnonb3oBaHNUM 06TypaTopa ero creayeT HeMEe/ANIEHHO YAanUTh U3 KaHIOMM.

TpaxeoToMnyeckve kaHionm cneayeT Bceraa ukeMpoBaTh CrieumanbHoi neHToii. OHa obecneunsa-

€T HaZleKHOEe U NMPOYHOE MOMNOXEHNE KaHIONW B TpaxeocToMe (CM.puc. 1).

1.1 3ano. a bl (NpU )

[ins 3anonHeHUs MaHXeTbl Yepes pasbém Jioapa (CTaHAapTU3NPOBaHHOE KOHUYECKOE COEAUHEHIE)
Ha nNUTaroLwem WnaHre ¢ NOMOoLbo I'IpI/I60pa ANA U3MepeHns AaBreHnsa B MaHxeTe (an/IGOp KOHTpO-
s AaBneHus B MaH)KeTe) CanaéTCﬂ 3aJaHHOE OaBrieHne B MaHXeTe. Ecnu Bpayom He yKasaHo UHO-
ro, Mbl pekoMeHayeM AaBrneHune B maHxeTe ot 15 Mm pT. cT. (20 cm H20) o 18mm pr.cT. (25 cm H20).
[aBneHue B MaHXeTe HU B KOEM Crlyyae He AOMKHO npesbillath 18mm pT.cT. (Npubn. 25 cm H20).
3anonHute MaHXeTy MakCUMyM 10 3TOro 3aiaHHOro AaerexHvs n yﬁeﬂVITECb, 4YTO ocCyLlecTBnsAeTca
[I0CTaTONHbIV NOABOZ, BO3AyXa Yepes KaHiosio.

Bcer/:la cneguTe 3a Tem, 4YTOObI MaHXeTa He Uvena I'IOBpe)KJZleHI/Iﬁ 1 6bina NonHoCTbLI0 ucnpasHa.
Ecnu HY>XHasi repMeTU4HOCTb He [IOCTUraeTcsa Aaxe nocne HOBTODHOVI NOnNbITKN C YKa3aHHbIM npe-
AenbHbIM Oﬁ'béMOM, TO MOXeT nmpe6oaa‘rbc;| KaHtons GonbLuero AnameTpa.

npaBVIJ'IbHOCTb AaBneHna B MaHXxeTte creayet npoBepsiTb PErynspHo, T.e. He pexe 4emMm Kaxable 2
vaca.

wTe

BHUMAHMUE!

Bce ucnonb3ayembie Ans 3anofHEHNsi MaHXeTbl UHCTPYMEHTbI AOMKHbI ObITe OYMLLEHBI OT
VHOPOAHbIX YacTuL U Apyrux 3arpssHeHun! OTcoeanHUTe mx OT pasbéma Jlioapa Ha nopaio-
LLIeM LUNIaHre, KaK TONMbKO MaHXeTa 3anosfIHUTCS.
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BHUMAHMUE!
Mpy AnuTenbHOM Ny oro MOXET HapPYLINUTLCSA KPOBOCHAG-
JKEHUEe CIIU3UCTON (OI'IaCHDCTh 1weMU4eCKMX HeKpo30B, n Tpaxec CTeHO3a
Tpaxeun, NHeBMoTopakca). Bo usbexaHne He3aMeTHON acnupaumm y NauMeHToB C UCKYCCTBEH-
HOM BEHTUMSALMEN NETKUX HeNb3sl NpeBblaTh onpeaenéHHoe BPayom AaBneHne MaHXeTbl.
LLnnswme 3Byku B 06n1acTi 6annoHa, 0cOGeHHO Npy BbiAbIXaHWM, YKa3bIBaloT Ha TO, YTO 6arn-
JIOH HEAOCTaTOYHO YNNIOTHAET Tpaxeko. Ecnn Tpaxes He repMeTU3npyeTCs C yCTaHOBMEeHHbIMU
Bpa4yom napameTpamMmu gaBneHusi, cneayeT BbiNyCTUTL BeCb BO3AyX U3 6annoHa n NOBTOPUTHL
npouecc 6rnokupoBaHus. Ecnu pesynbTaTt cHoBa HeyAauHbIN, pekoMeHAyeM BbiGpaTh Tpaxeo-
TOMMYECKYIO KaHIOMIo Crieflytolliero pasmepa ¢ 6ansioHom. BBuay razaonpoHULIaeMocTi CTeHOK
6annoHa AaBneHue B GasnioHe CO BpeMEHeM HEMHOIO CHKAeTCsl, HO MOXET Takke O6Hapy-
KMBaTb HeXenaTeslbHoe MoBb npy T B CBf3U C 3TUM HacTosITeNlbHO
peKkomMeHayeTCsi perynapHbIA KOHTPONb AaBMNeHus.
Kareropvlqecxu Henb3A HaKka4yuBaTb MaHXeTy BO3AyXOM CJ/IULLKOM CUJIbHO, TaK KaK 3TO MOXeT
npuBecTU K noapex{neuwﬂ@ CTEHKM Tpaxeu, TpelMHaMm B MaHXeTe C rnocrnegyrowmm onopox-
n imen bl, B pe3ynbTaTe 4Yero MoxeTt Npou3oMTU 3aKynopka Abl-

nn pedor
XaTenbHbIX NyTew.
BHUMAHMUE!

B xofje aHecTe3uM AaBMeHNE B MaHXETe MOXET MOBbILIATLCS U OMYCKaTbCA NoA BO3AENCTBU-
€M [IByOKMCY a30Ta (BecensLlero rasa).

2. V3BneyeHne KaHonu

BHUMAHMUE!

Mocne u3BneyeHus NpN HecT: CTU WK B 3KCTPEHHbIX cny4asx (nyHKLlVIﬂ,
P omsg P TOMa MOXeT COMKHYTLCS (Konnabuposathb) U Bbi3BaTb

HapylueHue AbixaHusl. HeobxoanMo fAepxaTb HarotoBe 3anacHyio KaHIOMIo, YTO6bl GbICTPO

BBECTHU ee B Crly4ae Kors P HUA TF - TOMbI. ‘lﬂﬂ BpeMeHHoro obecneyeHus npuToka

BO3yXa MOXHO UCNONb30BaTh pacluMpUTenb Tpaxeu.

Mepen u: yeT CnycTUTb y. Mpu n; naumeHT

crerka OTKUHYTb roNioBy Hasap.

BHUMAHUE!

Hukoraa He cnyckaTtk Ma c 10 pa mai bl — BCErAa BbINOMHATL 3Ty

onepauvio npy NnoMoLM wnpuua.

Flepe,q yhaneHvem Bo3adyxa u3 BannoHa npu NOMOLUN Wnpuua 1 U3BnevYeHnemMm KadHwonu crnegyet
o4nCTUTL obnactn Tpaxen Hag BHannoHom I'IyTéM oTcacblBaHUA CekpeTa u Cnusn. Ecnun nauuveHT B
CO3HaHUM U CcoxpaHsieT pednekchbl, PeKOMEHAYETCA NPOBOAUTL OTCAChIBAHWE C OAHOBPEMEHHOM
pasbrokMpoBKo KaHtonu. OTcachiBaHWe MPOM3BOAUTCA C MOMOLLbI0 OTCACHIBAIOLLEro KaTeTepa,
KOTOpbIVi BBOAWTCS Yepes TPyOKy kaHionu [0 Tpaxeu. bnarogapsi aTomy oTcachiBaHe NponcXoauT
nerye n 6e3bonesHeHHee ANA nauueHTa, a Takke MUHUMU3NPYHOTCA NO3bIBbl K Kaluio U ONacHOCTb
acnvpaumm.

3atem CnycTuTe AaBrneHne B MaHxeTe npyu 0AHOBPEMEHHOM OTCachiBaHNW.

Wmetowmiicst cekpet yaansietcsi u 6onee He MOXeET BbiTb acnupupoBaH. [Nepes NoBTOPHON ycTaHoB-
KOV KaHioMnio cneayeT 06a3aTenbHo OYNCTUTL U NpU HEOBXOAMMOCTU Ae3NHANLMPOBaTL COrnacHo
NpUBEAEHHBIM HIDKE TPeBOBaHUSIM U CMa3aTb CrieLuanbHON Masblo.

ByabTe YpesBbiUaiHO OCTOPOXHBI, YTOGLI HE AOMYCTUTL TPABMUPOBAHMS CIIM3UCTOMN OBOSONKM.

LLlaru nonb3oBatens Ans U3BMNEYEHNs TPaXeoTOMUYECKUX KaHionen Fahl®:

Mpu M3BNEYEHUN TPAXEOTOMUYECKOI KaHIONM NALMEHT AOIMKEH Crierka OTKUHYTb ronoBy Hasafl. Ka-
HIONIO creadyeT aepxatb COOKY 3a NMacTUHKY Unu 3a Kopryc (CM.puc. 7).

Yaansiite TpaxeoTOMUYECKNE KaHIONW C OCTOPOXXHOCTBIO.

Mpu U3BneveHNN BHYTP Vi KaHIONK OO uTe Ha aylowee:
MpuHaANEexXHOCTH, Takue Kak KnanaH Tpaxeoctomsl unv HME (TennoBnaroobMeHHWKY) cregyeT yaa-
NSiTb BHAYane, nepeq Tem, Kak U3BrekaTb TpaxeoToMuyeckue kaHtonu Fahl®.

3arem, crerka roTsiHyB, MOXHO U3BMEYb BHYTPEHHIOK KaHIOITKO U3 HAPYXKHOM.

MocnenytolLas ycTaHOBKa BHYTPEHHEN KaHIONN BbINOMHSETCS B 06paTHOI NOCnejoBaTenbHOCTH.

IX. YUCTKA U AE3UHOEKLUUA

OCTOPOXHO!

B cooTBETCTBUM C TPEGOBAHUAMU MMIMEHbI U AN NPeAOTBPALLEHNUs] PUCKa UH(EKLMM peKo-
MeHAyeTCs TWaTeNbHO YNCTUTL TpaxeoToMuueckue KaHionu Fahl® He MeHee ABYX pa3 B AeHb,
a Npy CUNbHOM BbIAENeHNN MOKPOTLI COOTBETCTBEHHO yalle.

Mpy HecTabUNBHO TpaxeocToMe Nepes U3BNIeYEHMEM TPaXeoCTOMUYECKOW KaHonu o6s3a-
TenbHO 3alMLLIATL AblXaTenbHble MYTU U AepXaTh HaroToBe 3anacHyio KaHIMIo Ans BBeae-
Hus. 3 y lyeT BBECTU 0, A0 Hayamna OYUCTKU M Ae3uHdeKLumn
V3BNEYEHHOU KaHIONN.

BHUMAHMUE!
[nsi O4MCTKM KaHIOMNb HeMb3A UCMOMb30BaTh CPEACTBO AMNSi MbITbA NOCyAbl, NapOBapKy, Mu-
KPOBOJTHOBYIO NeYb, CTUPAJIbHYIO MaluMHy U T.n.!
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Wwveiite B B1AY, 4TO NEepCOHanbHbIA rpadyk YMCTKM, KOTOPBIA NP HEOBXOAMMOCTI MOXET BKIKOYaTbL
Taloke ONOMNHUTENbHBIE 3Tarbl Ae3UHeKLMM, JOMKeH BCera CorNlacoBbiBaThCA C BaLLMM BPA4OM 1
aAanTMPOBaTLCS K BALUMM MUYHBIM HY)KAaM.

PerynsipHasi fiesnHcbekumsi TpebyeTcs b B TOM Criyyae, eciii K 3TOMy UMEIOTCS MEeAULIMHCKME
MOKa3aHKsi COTNAacHoO ykasaHwio Bpaya. MpuunHa 3akmoyaeTcs B TOM, YTO [jake Y 3A0POBbIX NitoAei
BepXHWe [bIXaTeNbHbie NyTV COAepXaT MUKPOOPTaHN3Mbl.

Ons nauveHToB ¢ 0coboi kapTuHon Gonesnn (Hanp., MRSA, ORSA u Ap.), y KOTOpbIX Cyle-

CTBYET o ONacHOCTb penHd MPOCTOM OYUCTKM HEAOCTAaTOYHO AN NPEAOT-
v bl p BbIMOSHATL XMMUYECKYI0 AE3UH(EKLMIO CO-
rnacHo IM HUXe TP p YNbLTUPYMTECH C BPaUOM.

BHUMAHMUE!

OCTaTK1 YUCTALNX U Ae3MH(PULMPYIOLWMUX CPEACTB Ha TPaXeOTOMUYECKOI KaHIoe MOryT npu-
BECTU K pa3apaXKeHUsiM CII3MCTON U ApYroMy Bpeay Ans 3A0POBbA NauveHTa.

QUNCTKY TPaXEOTOMUYECKON KaHION HYXHO NPOM3BOANTL TONBKO MPU HEOBXOAMMOCTH, B 3aBUCHMO-
CTW OT 0BPa30BaHNsA CeKpeTa, COCTOSHMA TPaXeoCTOMbI, MHAVNBIAYaNbHOW KapTuHbl 3abonesaHuns 1
CBSI3aHHbIX C 3TUM rUrMEHNYeCckUX TpeGoBaHMIA.

TpaxeoToMUYeCKIe KaHIOM PAcCCMaTPUBAKOTCS Kak MHCTPYMEHTbI C MONOCTSIMUI, NO3TOMY Mpu NpoBe-
[EHNN [E3VNHEKLMM UIK YNCTKN HEOOXOAUMO OCOBEHHO CrenTb 3a TeM, HYTOObI KaHIONS MOMHOCTLI0
CMauvBanach 1cronb3yembiM PaCTBOPOM 1 COXpaHsifia MpOXoAMMOCTb (CM.puc. 8).

[Inst YnCTKM U Ae3nHEKLMN CrieayeT UCNOMb30BaTb EXEHEBHO NPUrOTOBNSIEMbIE PACTBOPbI.

1. Yucrka

TpaxeoTomuyeckvie kaHtonm Fahl® noanexart perynspHoii Y1cTke/3ameHe COrnacHo UHAMBWAYasb-
HbIM MOTPEBHOCTAM NaumeHTa.

McnonbayiiTe YicTsLLME CPEACTBA, TOMBKO KOTAA KaHIonNst HAXOAUTCS BHE TPaxeoCTOMbI.

[nsi 04MCTKN KaHIONM MOXHO MCMOMb30BaThL MATKIA OUMLLAIOLLMIA TTOCLOH C HEMTPanbHLIM NokasaTte-
nem pH. PekomeHayem ncnonb3oBaTh crieyyanbHbIi YUCTSLLMIA MOPOLLIOK Anst KaHtonb (REF 31110) B
COOTBETCTBUM C YKA3aHUSIMU U3rOTOBUTENS.

KaTteropuyecky 3anpeLyaeTcs UCrosnb30BaTh 115 OHMCTKW TPAaXeoTOMUYECKoi kaHtonn Fahl® motowme
CpefcTBa, He pa3peLlEHHbIe U3rOTOBUTENEM KaHIoNW. KaTeropyyeckn 3anpeLaeTcs Ucnonb3oBatb
arpeccuBHbIe ObITOBbIE YNCTALLME CPE/ICTBA, BbICOKOMPOLIEHTHBINA CIYPT UN Npenapatbl Ans O4NCTKMA
3yBHbIX NPOTE30B.

MpuMeHeHne ykasaHHbIX CPeACTB YpesBbIHaiiHoO onacHo Ans 3AopoBbs! Kpome Toro, 3T cpeactea
MOTyT MOBPEAUTH UMK Pa3PyLLNTL KaHIOMH0.

Hu B koem cryyae He [onyckaiiTe KUMSYeHVs B BoAe. OTO MOXET MPUBECTU K 3HAYUTENbHBIM NO-
BPEXAEHWUAIM KAHIONN.

Harpes o 65 °C MoxXeT BbI3BaTb IErkoe NoMyTHeHWe MaTtepuana, KoTopoe Yepe3 HEKOTOpoe BpeMmst
MCYesHeT.

OTankl o4UCTKN

0OyMCTKa TPaXeOTOMUYECKMX KaHIONb 63 MaHXeTbl

Mepen YMCTKOI CrieayeT yaanuTh YCTaHOBMEHHbIE BCIOMOraTeNbHbIe MPUCNocobneHus.

CHavana TwaTenbHO NPOMOWTe KaHomto Nof NPOTOYHON BOAO (CM.puc. 9).

[1nsi NoAroTOBKM YUCTSLLErO pacTBOpa UCMoNb3yiiTe YyTh TENMYIO BOAY, CobntofaiiTe ykasaHns nro-

TOBMTESIA MOIOLLIETO CPe/CTBa.

! nl?F g?gg[r)t;eum YUCTKM PEKOMEH/YETCH UCMONb30BaTh CreuuanbHylo KioBeTy G uibTpom

Mpu aTom Geputech 3a BepXHUIA kpaii punbTpa, UTobbl N3BExaTh KOHTaKTa C MOLLVIM PAaCTBOPOM U

ero sarpsisHeHust (cm.puc. 10

B pnnbTp KIOBETHI AN OUNCTKM ONYCKAETCS YKNabiBaThb TOMBKO OAHY KaHiomio. Mpu oaHOBpeMeH-

HOW OYUCTKE HECKOSbKMX KaHioMb BO3HMKAET OMacHOCTb TOTO, YTO KaHioni ByayT CIMLIKOM CUIbHO

CXUMATLCS U MoMyyaT NOBPEXAEHMS.

BHYTPEHHIOK 1 HapYXXHYtO TPYOK KaHIONM MOXHO YKnaablBaTb ApYr PAAOM C APYroMm.

PuibTp ¢ pa3obpaHHoOii KaHKomMeit NorpyxaeTcs B KIOBETY, B KOTOPYIO 3a5uT MOArOTOBNEHHbIA Moto-

LI pacTBOp.

Mocne COOTBETCTBYIOLErO BbiAEPXKMBAHUS KaHIONW B PacTBOpe (BPEMS yKadaHO B MHCTPYKLUM K YK~

CTsiLLIEMY MOPOLLIKY) HEOGXOAMMO HECKOMNBKO pas TLLATENLHO MPOMONOCKaTh KaHHOHo B CIIETKa TEMMOW

ymcTon Boge (cm.puc. 9). B TpaxeocTomy [oMyckaeTcst BCTABMSATL NULLb KaHIOMHO, OYULLEHHYIO OT

OCTaTKOB YMCTSILLWX CPEACTB.

Mpn Heo6xoaMMOCTY, HanpyUMep, ecriv 3amMaynBaHneM B KIoBETE He yIarnoch NonHOCTLIO yaanuTh

3aCOXLUYI0 MOKPOTY Ui KOPKM, MOXHO [IOMOSTHUTENBHO NPOYNCTUTL KAHIOMIO CreLmMarnbHOM LLETOUKOM

51 04MCTKM KaHtonb (OPTIBRUSH® REF 31850 nnn OPTIBRUSH® PLUS ¢ BONOKHUCTOW FOMOBKOM,

EF 31855). BBoauTe LETOYKY TONbKO TOrAa, Koraa kaHons yaaneHa v HaxoauTcsl BHE TpaxeocTo-

Mbl.

LL|&TouKy ANst YMCTKW BCEraa BBOAUTE B KaHIOMIO, HAUMHAsH C KOHYMKa kaHionu (cm.puc. 11).

IMonb3yiTech LUETOUKOI B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMEA, ByasTe 0co60 OCTOPOXHBI, YTOGbI He NoBpe-

[WTb MATKUA MaTepuan KaHIomnu.
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TpaxeoToMmnyeckas KaHions TLATENbLHO NPOMbIBAETCA Nof, CTPYEI TENNOW BoAbl UMW CTEPUIbHLIM
uapactsopom (0,9% pacteop NaCl).

Mocne BnaxHoi 06paboTki KaHIoMio criedyeT TLaTerbHO NPOTepeTb YUCTON TKaHbIO, He OCTaBrIs-
10LLeli BOPCUHOK.

KaTel'OpW-leCKM 3anpewjaeTcs UCNonb3oBaTb KaHMM C HapyleHHbIMA q)yHKL\MOHaanbIMI/l CBOI-
CTBaMM WM C NOBPEXAEHVAMM (HanpyUMep, NpU HanNU4UK OCTPbIX KPaEB WAN TPELUWH) 13-3a pucka
TPaBMUPOBAHUSI CrM3UCTO oBorouku Tpaxen. [py obHapyxeHUn AedeKToB UCMONb30BaTh KaHIoMo
3anpeLlaeTcsi.

OBTypaTop MOXHO OUMLLATL TaK Xe, KaK 1 TPaXeOTOMUYECKYIO KaHIOMHo.

OunCTKa TPaXeoTOMMYECKUX KaHIOMNb C MaHXeToin

OUUCTKY HaPYXHOI KaHIONW paspeLlaeTcsl BbINOMHATL TOMbKO C 3abMnoKMpOBaHHON MaHXeTOw, npu
3TOM MPEeIOXPaHNTENbHbIV GANIIOH JOMKEH HAXOAUTLCS BHE YMCTSILLEro PacTBOpa, UTOObI He Jory-
CTUTb NPOHVKHOBEHWS OUMCTHOM XMIKOCTU B BasnsoH, YTO MOXET NPUBECTU K CepbE3HbIM (PYHKLNO-
HamnbHBLIM HaPYLLIEHVAIM U PUCKY NS 30POBbS NaLMEHTa.

Bpewmsi HaxOXAEHNs B PacTBOpE W, COOTBETCTBEHHO, MHTEPBAsbI 3aMEHbI KaHIONM OnpeaensTcs
o COrNacoBaHuIo C nevalm Bpadom. He nosgHee Yem Yepes 1 Hepemnio HeOHXOAMMO BbIMONHUTL
OYUCTKY WK, B CryHae HEOOXOAMMOCTU, 3aMeHy HapyHOI TPYBKM, Tak kak MOXET 3HaUNTENbHO BO3-
pacTy pUCK rpaHy ALK, TPaxeobpPOHXOMAsALMM 1 T. 1., B 3aBUCUMOCTM OT KapTUHbI 60nesHu.
HapyxHyto KaHIOMIO C MaHXETON MOXHO O4MLLATL/NPOMbIBATL CTEPUIEHBIM PACTBOPOM MOBAPEHHO
Cconm.

TornbKo OCTOPOXHOE 1 GepexHoe obpalleHre NOMOXeT NpefoTBpPaTUTL NOBPeXAeHNe GannoHa u
BbIXOZ, 13 CTPOSt KaHIOmNN.

2. IHCTpYKUMA MO XUMUYeCKon Ae3nHgekumn

2.1 [le3avHdpeKums BHYTPEHHeN KaHNU/O4MCTKa HapYXXHOM KaHIoNn 6e3 MaHXeTbl
[lonyckaeTcsi xonoaHas Ae3nHeEKUMs TpaxeoToMnieckux kaHtoneii Fahl® cneumansHbIMK AeaunHdn-
LMPYHOLLMMU CPEACTBAMM.

[eanHdekumio creayeT NpoBOAUTL BCErAa Mo PekoMeHAaLMn Nevallero Bpada B COOTBETCTBUN C
KapTUHOW GONe3HW UM eCIv 3TO NPOAVKTOBAHO CMELMUKOM YXOAa 3@ MaLMeHTOM.

Kak npaBuno, AeanHdekLms nokasaHa B CTaLMOHAPHbIX YCIIOBUSIX (GONbHIULA, AOM MPecTapenbixX Unn
VHBaNMAO0B U/Mnu Apyrie MeayupexaeHust) C Lenbio NpounakTiki NepekpECTHLIX MHADEKLNIA.
OCTOPOXHO

Mepen Ae3uHdekuueil creayeT 0693aTenbHO BbIMOMHATH TILATENbHY OYUCTKY.

KaTteropuyecku 3anpewjaercs ucnonb3oBaTb Ae3NHEP pytoLLy CTBa, Bbl -
wue xnop u CUNb TBYHOLL| weno4uv unu npomssogHble (*)eHOﬂa. anIMe-
HeHue Ha3BaHHbIX CPeACTB MOXET Bbi3BaTb Cepbe3HOe NOBL Wnu paxe paspy e

KaHonu.

2.2 [le3aviHcheKumMs HapYKHOW KaHIONW C MaHXeTol

[leanHdeKLIo TpaxeoTOMNHECKNX KaHIOMb C MaHXeToii CrieflyeT Npon3BOAUTL C NPeAerbHOM OCTo-
POXHOCTBIO 1 TLLATENBHOCTBI. OBsI3aTENLHO 3aBNOKUPYITE NpeABapUTENbHO GanmoH.

3ranb! Ae3nHbeKummn

[ins aToro cneayet ucnonb3oBaTth AeanHpuumpytollee cpeactso OPTICIT® ans kaHtons (REF 31180)
COrMacHO MHCTPYKLWM Npou3BOaUTENS.

Taioke MOXHO pekoMeHAoBaTb Ae3nHMLMpYIoLLiee CPeCcTBO HA OCHOBE rNyTapoBOro anbaervuaa.
Mpu aTOM 06sA3aTENBEHO COBMIOAATL yKasaHUs NPON3BOAUTENS NO 06nacTy MPUMEHEHNA N CNEKTPY
LencTBus.

CobnitoaaiiTe MHCTPYKLVIO MO NPUMEHEHNIO Ae3MHNLMPYIOLLErO CPeaCTBa.

TpaxeoTomMuyeckast KaHIONs TILATENbHO NPOMBLIBAETCS MO CTPYEN TENMON BOAbI UMM CTEPUTbHBIM
uapacteopom (0,9% pacteop NaCl).

Mocne BnaxHoi 06paboTki KaHIoMio CriedyeT TLaTernbHO NPOTepeTh YUCTO TKaHbIO, HE OCTaBrIs-
10LLIEl BOPCUHOK.

3.Crep

MoBTOpHas cTepunu3auus He AONycKaeTcs.

BHUMAHMUE!

Harpes Bbiwe 65°C, kunsiueHue ¥ cTepunusauus NapomM He AOMYCKalOTCA M BedyT K NOBpPex-
[AEHMIO KaHIoNW.

X. XPAHEHUE/YXO[

OunLLEHHbIE HEVCTONb3YeMble KaHIoNM CreayeT XpaHWUTb B CyXoM MecTe 1 obeperaTh OT Mbinu, Con-
HEYHOro CBETA /MMM BbICOKMX TeMNepaTyp.

CTepunbHO ynakoBaHHbIe KaHIoNy CriealyeT XpaHnTb B CyXOM MecTe 1 obeperaThb OT COMHEYHOrO CBe-
Ta W/VnM BbICOKUX Temnepatyp.

Mocne o4ncTKM KaHIonNb CrneanTb 3a TeM, UTobbl 6annoH 6bin cnyLueH (pa3bnokuposaH) nepea nome-
LLIEHNeM Ha XpaHeHue.
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Mocne o4ncTku U, npu W, Ae3nHdEeKUMH, a Takke npocy Ha HapyXHY
NOBEPXHOCTb BHYTPEHHEN KaHIoNM criefyeT HaHecTu cneuuanbHoe Macnio, Hanp., Macroco-
Aepxatluen candertkon OPTIFLUID® Stomaodl-Tuch, koTopoe obreryaet BBeAeHWe TPY6Ku.
[na cmasbiBaHWA pa3peLuaeTcsi UCMNOoNb30BaTh UCKKOYUTENBHO Ma3b Stoma Oil (REF 31525)
VNN TaMmMoH, NponuTaHHbIN xuakocTeto OPTIFLUID® (REF 31550).

HacrositensHo pekomeHayeTcs Bceraa MMeTb COOTBETCTBYIOLMIA 3arnac 1 AepxaTth B 3arnace He me-
Hee [ByX 3anacHbIX KaHHolb.

XI. CPOK CNY>XBbl

[laHHble TPaxeoTOMUYECKIE KaHIONN ABNSKOTCSH CTEPUIBbHBIMU U3AENUSMA ANS UCTOMNb30BaHNS Y Of-
HOrO navyeHTa.

MakcnmarbHbIi CPOK MCMOMb30BaHKS CoCTaBnseT 29 AHel (cuntas C AaTbl BCKPLITUS CTEPUITBHOI
ynakoskw). Mpu Hanu4un 6oNe3HeTBOPHOrO MukpoopraHuama (Hanp., MRSA) cpok ucnonb3oBanus
COOTBETCTBEHHO YMEHbLLIAETCS.

Cpok cnyx6bl KaHIONM 3aBUCUT OT MHOrMMX (pakTopoB. B 4aCTHOCTW, BaxHYI0 pOrb UrpatoT cocTaB
ceKpeTa, TLWaTebHOCTb OYUCTKU U APpYrite acnekTb.

Hu B koem cryyae He 1Cronb30BaTh MOBPEXAEHHBIE KaHIONN.

BHUMAHMUE!
TMobble MoaucMKkaumm KaHIONKU, B YacTHOCTH, Y ANUHBI, Nepdof
MOHT, MOTYT BbIMOMNHATLCA NULLb U3rOTOBUTENEM MK }
YeHHbIMKU usrotosutenem! H cpuump n
CKoW MOXeT np W K TAXKENbIM T

XIl. TIPABOBAS1 UHO®OPMALINA

dupma-usrotoutens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecét oTBeTCTBEHHOCTM 3a
c6ou B paboTe, TpaBMbl, MHDEKLMN U/UNN UHBIE OCNIOXKHEHUS UMW UHBbIE MHLMAEHTBI, BO3HUKLLME U3-3a
CaMOBOJIbHbIX M3MEHEHNI U3eNUS UM HENPaBUILHOTO MCMNOMNL30BaHUS, YXoaa W/nu obpaLLeHns.
B vactHocTi, cdmpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecét oTBeTCTBEHHOCTU 3a
yliep®, BO3HUKLLMIA BCMEACTBUE MOAUMDUKALMA KaHIONW, Mpexae BCEro BCNEACTBME YKOPOYEHUS,
nepOopMpOBaHNS UM PEMOHTA, ECTU JaHHbIe MOANMUKALMM UM PEMOHT HE BbIMOMHSNUCL CaMUM
M3roTOBUTENEM. OTO OTHOCUTCS! KaK K BbI3BaHHBIM AaHHBIMU JECTBUSMI MOBPEXKAEHUSIM CaMOi Ka-
HIOMNK, TaK 1 K NMI0BOMY BO3HUKLLIEMY B CBSA3M C HUMW KOCBEHHOMY YLLIEpOy.

B cnyyae ncnonb3oBaHWst TPaXeOTOMWUYECKOI KaHIoNM CBEPX CpoKa, ykasaHHoro B nyHkre X, u/mnu
npu1 NCNONb30BaHUK, Yxoae (0UMcTke, Ae3nHEKLMN) N XEaHeHVIVI KaHIONW B HapyLueHue Tpebo-
BaHWUI AaHHON MHCTPYKUMK dmnpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocsoboxaaeTcs ot
BCSIKOW OTBETCTBEHHOCTY, B T.4. OTBETCTBEHHOCTU 3@ AEHEKTLI U3AENNS, B TOW MEPE, HACKONLKO 3TO
[I0MyCKaeTCA 3aKOHOAATENbCTBOM.

B cry4ae BO3HWKHOBEHWSI CEPLESHOTO MPOUCLLECTBUS B CBA3M C AaHHbIM uagenvem Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH o HéM crneayeT coobLWTb NPOU3BOAUTENIO U B OTBETCTBEHHYIO WH-
CTaHLVI0 CTPaHbI-4rieHa, B KOTOPOV MPOXMBAET MoMb3oBaTeslb U/ NALMEHT.

Peanusauys n nocrasku Bceli npoaykumnn dompmbl Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocy-
LLECTBASIOTCSH MCKIIOUMTENBHO B pamkax OBLNX koMmepyeckux ycnosuii (AGB); aaHHble ycriosus
MOXHO MOy4uTb HenocpeacTBeHHo B ompme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
MaroToBuTenk ocTaBnseT 3a coboii NpaBo Ha U3MEHEHNS NPOAYKUMA.

TRACHEOTEC® siBnsieTcsi 3apermctpupoBaHHoii B Fepmannn u Apyrux ctpaHax-yneHax EC Tosap-
Holt Mapkoii komnanun Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH; r. KénbH.

)BaHue u pe-

f Yy -
KOHCTPYKLIMM TpaxeoTomuye-
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PIKTOGRAM

Vnéjsi kanyla se dvémi vnitfnimi
kanylami

Vnéjsi kanyla véetné 15 mm
oto¢ného konektoru (VARIO)

Vnitfni kanyla s malych profilem

Vnéjsi kanyla s odsavanim

(SUCTION)

Manzeta

Obturator

Drzéak kanyly je soucasti baleni

Pro umélou plicni ventilaci

Pro MRT

Vyrobce

Datum vyroby

Pouzitelné do

Viz navod k pouziti

Oznaceni Sarze

Katalogové &islo

V pfipadé potieby Ize piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.

Sterilizovano etylenoxidem

2

DY
/N

Opakované nesterilizovat

Obsah (kusu)

Pouze pro jednoho pacienta

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen

Uchovavejte v suchu

Chrarite pfed slune¢nim zarenim

Zdravotnicky vyrobek
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TRACHEOTEC®TRACHEOTEC® PRO
TRACHEALNI KANYLY

1. VoD

Tento navod je platnf/ pro trachealni kanyly Fahl®. Navod k pouziti slouzi jako informace Iékaftim,

zdravotnimu ?ersoné u a pacientim/uzivatelim k zabezpeceni spravného zachazeni s trachealnimi

kanylami Fahl®.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

Ng’lvgdt k pouziti uchovavejte na snadno dostupném miste, abyste si ho v budoucnu mohli kdykoli

precist.

Baleni prosim uchovavejte po celou dobu pouzivani trachealni kanyly. Obsahuje dulezité informace

tykajici se vyrobku!

1I. URCENE POUZITI

Tracheadlni kanyly Fahl® slouzi stabilizaci pridusnice po laryngektomii nebo tracheotomii.

Trachedlni kanyly umozniuji drzet pridusnici otevienou.

Trachedlni kanyly s manZetou jsou indikovany pro pacienty po tracheotomii jakékoli priciny, pokud je

treba utésnit prostor mezi sténou pradusnice a kanylou.

Vybér, plouziti a aplikace vyrobku pfi prvnim pouzitim musi provést vyskoleny Iékaf nebo odborny

personal.

Uzivatel musi byt v pouzivani a bezpecném azeni s alnimi kanylami FahI® vySkolen

odbornym personalem.

Trachedlni kanyly Fahl® ve varianté LINGO jsou koncipovany vyluén ﬁro pacienty po_tracheotomii

zar;)gge)n s doddvanou hlavici pro hrtan nebo po laryngektomii’s nosic¢i Shunt-Ventil {nosme fonacnich

protéz).

1ll. VAROVANI

Pacienti musi byt v pouzivani a bezpe¢ném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl® vySkoleni

odbornym zdravotnickym personalem.

quchgleilni kanyly Fahl® se nesmi nikdy uzavirat, napf. sekretem nebo strupy. Nebezpeéi za-
useni!

Pfi zahlenéni pradusnice 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 leh-

ké krvaceni. V pripadé neprestavajiciho krvaceni ihned kontaktujte svého Iékare!

Trachealni kanyly jsou vyrobky uréené pro pouziti vyluéné pro jednoho pacienta.

Jakékoli opétovné pouziti u dalSich pacient( a tim pfiprava na opétovné pouziti u dalSich pa-

cientll je nepfipustné.

Trachealni kanyly se nesmi pouzivat béhem oSetfovani laserem (laserova leraf)ie) nebo pfi po-
uzivani elektrochirurgickych nastroju. Po dotknuti laserového paprsku kanyly nelze vyloucit
poskozeni kanyly.

Nechténé vdechnuti kanyly, ktera nebyla spravné prizpisobena, vyzaduje o éni lékarem.
V pfipadé nestabilni tracheostomy je tfeba pred vyjmutim trachealni kanyly zajistit dychaci
cesty a pfipravit se na pfipadné zavedeni pfipravené nahradni kanyly. Nahradni kanylu je nutné
zavést neprodl jesté nez vy 1 kanylu Cistit a dezinfikovat.

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 casti, se nesmi v zadném pripadé pouzivat béhem
radiaéni terapie (radioterapie), protoZze by mohly zpusobit napi. zavazné poSkozeni kize! Po-
kud musi bytptracheélnl' kanyla zavedenad i pfi radiacni terapii, pouzivejte v takovych pripadech
vylucné trachealni kanyly z'umélé hmoty bez kovovych dilu. U kanyl's ventilem umoznujicim
mluveni z umélé hmoty s ventilem ze stribra se necha stiibrn{( ventil, napi. kompletné vCetné
zajistovaciho fetézce odstranit tak, Ze se vnitini kanyla s ventilem umoznujicim mluveni pfed
radiacni terapii vyjme z vnéjsi kanyly.

POZOR!

Pri silné tvorbé sekretu, sklonu ke giranulaci tkané béhem terapie ozarovanim nebo ucpavani
se doporucuje pouzivat pouze kanyly v provedeni se sitkem za pravidelné kontroly Iékafem a
dodrzovani kratkych interval(i vymény (zpravidla jednou tydné), protoze filtrace ve vnéjsi trubi-
ci by mohlo zesilovat tvorbu granulace tkané.

IV. KOMPLIKACE

Pfi pouzivani tohoto vyrobku mohou nastat nasleduijici komplikace:

Znecisténi (kontaminace) pradusnice muze zpUsobit nutnost vyjmuti kanyly, znecisténi mize vést také
k infekcim, které si mohou vyzadat nasazeni antibiotik.
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Nechténé vdechnuti kanyly, ktera nebyla spravné pfizptsobena, vyzaduje odstranéni lékaifem. Pokud
se k@_nﬂa ucpe hlenem, musi se vyjmout a vycistit. Pokud se kanyla ucpe hlenem, musi se vyjmout
a vycistit.

V. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.

POZOR!

Pii mechanické ventilaci nikdy nepouzivejte varianty kanyl bez manzety!

POZOR!

IBéhgm ventilace pouzivejte varianty kanyl se sitkem/okénkem pouze po domluvé s oSetfujicim
ékarem.

POZOR!

Trachealni kanyly s ventilem umoziiujicim mluveni se v Zadném pfiradé nesmi pouzivat u pa-
cientl po Iaryngektomili (odstranéni hrtanu), protoze by mohlo dojit k zavaznym komplikacim

vedoucim az’k uduseni!

V1. UPOZORNENI

Vybér spravné velikosti kanyly by mél provadét oSettujici IékaF nebo zdravotnicky personal.

Do adaptéru UNI variant trachealnich kanyl Fahl® se smi pouzivat pouze specialni pomucky s 15mm
pfipojkou, aby se zabranilo nahodnému odpojeni pfisluSenstvi nebo poskozeni kanyly.

K zajisténi bezproblémového zasobovani dirazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespor dvé
nahradni kanyly.

POZOR!

Béhem mechanické ventilace se muize diky vyskrtu vy$si napinaci sily, napf. z divodu tézké-
ho chodu otééivj&ch konektoru spojenych s kanylou nebo nekontrolovanych pohybu pacienta,
vnitfni kanyla ndhodné vykroutit z vnéjSi kanyly. Pacient se proto musi sledovat, hebo se musi
vymeénit kanyla nebo hadicovy systém.

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®/TRACHEOTEC® PRO jsou kvalitni vyrobky vyrobené z umélych
hmot v kvalité vhodné pro medicinské Gcely (napf. polyvinylchlorid).

POZOR!

Trachealni kanyly TRACHEOTEC® se dodavaiji bez vnitini kanyly, trachealni kanyly TRACHEO-
TEC® PRO se dodavaji véetné vnitini kanyly.

Trachedlni kanyly Fahl® dodavame v riznych velikostech a délkach.

Baleni obsahuje 1 kanylu, ktera je sterilné balena a sterilizovana etylenoxidem (EO).

Tabulka s prislusnymi velikostmi je v pfiloze.

Spicka kanyly je zaoblena, aby nedochazelo k podrazdéni sliznice v pradusnici.

Aby se predeslo vytvoreni otlaku a granulacni tkané v pridusnici, doporucuje se pfi vyméné kanyly
pouzit vzdy kanylu's jinou délkou, aby se Spicka kanyly nedotykala vzdy stejného mista v prudusnici a
Irlei(r:g#]a tak zpUsobovat podrazdéni. Pfesny postup si bezpodminecné vyjasnéte se svym oSetfujicim
el .

UPOZORNENi OHLEDNE MRT

Trachealni kanyly mohou pacienti nosit i béhem terapie magnetickou rezonanci (MRT).

To plati pouze pro trachedlni kanyly bez kovovych ¢asti/bez manzety.

POZOR!

Jelikoz trachealni kanyly s manzetou obsahuji malou kovovou Pruiiny, ktera se nachazi ve
zpétném ventilu kontrolniho balénku s hadici k pInéni, nesmi se trachealni kanyly s manzetou
pouzivat pii snimkovani MR.

MRT je diagnosticka technika znazornéni vnitfnich organt, tkani a kloubl pomoci magnetickych poli a
radiovych vin. Kovove predméty se mohou piitahnout do magnetického pole a urychlenim se vyvolaji
zmény. Kovova pruZina je sice velmi mala a lehka, pfesto se neda \_/i/(loucn,vzaje_r,nne pusobeni, ktere
by mohlo vést k poskozeni zdravi nebo chyboveé funkci nebo k poskozeni pouzivanych technickych
pristroju a samotnych kanyl. Doporucujeme tedy v pfipadech, kdy je pri otevieném otvoru v pradusnici
indikovano nasazeni trachealni kanyly, po dobu vySetfovani Eomom MRT misto trachedlnich kanyl s
manzetou pouzit po dohodé s oSetfujicim lékafem trachedlni kanyly bez obsahu kovu.

1. Stit kanyly

Trachedlni kanyly Fahl® se vyznaéuji specielné tvarovanym Stitem kanyly, ktery se anatomicky pfi-
zpUsobuije hrdlu.

Na $titu kanyly jsou vyznaceny udaje o velikosti.

Na stitu trachealni kanyly se nachazeji dvé postranni ocka k upevnéni popruhu kanyly.

V dodavce viech trachedlnich kanyl Fahl® se zavésnymi ocky se navic nachazi popruh pro kanylu.
Popruhem kanyly se pfipevriuje trachealni kanyla okolo krku.
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Je potieba davat pozor, aby trachedini kanyla Fahl® lezela v otvoru pridusnice bez jakéhokoli pnuti a
aby se pfi pfipeviovani popruhem nezménila poloha.
Obturator, ktery je soucasti dodavky, se muze pouzit jako pomuicka pfi zavadéni.

2. Konektory/adaptér

Konektory/adaptér slouZi k pfipojeni kompatibilniho pFislusenstvi kanyly.

Moznost pou jednotlivych pripadech zalezi na klinickém obrazu, napf. na stavu po laryngektomii
nebo tracheotomii.

Standardni 15mm konektor umozriuje bezpe¢né pfipojeni potfebného pfislusenstvi kanyly.

3. Trubice kanyly

Trubice kanyly useda bezprostredné na &tit kanyly a vede proud vzduchu do vzduchové trubice.
Postranni rentgenokontrastni prouzky v trubici kanyly umoziiuiji rentgenologické znazorfiovani a kon-
trolu polohy.

U variant kanyl Suction probiha rentgenokontrastni prouzek stfedem trubice kanyly.

3.1 Cuff

Varianty kanyl s manzetou maji velkoobjemovou nizkotlakou manZetu s velmi tenkou sténou, ktera
velmi dobfe priléha k I;()rﬂduénim a pri spravném naplnéni zajituje spolehlivé utésnéni. Manzetu ze na-
fouknout jako balének. Malym kontrolnim balénkem na plnici hadici Ize poznat, zda se kanyla nachazi
v zablokovaném (naplnéném), nebo nezablokovaném stavu.

ManZeta samotna 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 maniet}/\‘se musi pred pouzitim, ihned po kazdém pouZziti a nasledné v

pravidelnych'intervalech kontrolovat. Nizkotlakou manZetu napliite 15 az 22 mmHg (1 mmHg odpovida

1,35951 cmH,0) a pozorujte, zda se zastavuje spontanni pokles tlaku (doporucuje se pro pinéni a

kontrolu: Kontfolni inflétor, manzeta). B&hem doby Jgozorpvér}i by nemeélo dojit k zadnému vyraznému

Eoklesu tlaku. Tato kontrola tésnosti se musi provaaét i pii kazdém dalSim nasazovani (napf. po cisténi
anyly) (viz obrazek 7c).

Pfiznakem pro existujici netésnost manzety (balénku) mize byt m.j.:
*na pohled viditelné poskozeni balénku (otvory, trhliny, aj.),
*slysitelné sy€eni uchazejiciho vzduchu z balénku,

+voda v pfivodni hadici ke kanyle (po ¢isténil),

*voda v manzeté (po cisténi!),

+voda v kontrolnim balénku (po ¢isténil),

«zadné nuceni ke kaslani, kdyz se vyviji tlak na kontrolni baldének.

POZOR!

Pii kontrole balonku nepouzivejte Eﬁ nasazovani nebo \cllyjiméni kanyly zadné ostré nebo Spica-
té predméty, jako napr. pinzety nebo svorky, mohlo by dojit k poskozeni nebo zniceni balonku.
Jestlize se nektery z vySe jmenovanych 'prlzrgal,(u prokaze, nesmi se kanyla v Zadném pripadé
dale pouzivat, protoze jiz nema spravné funkéni viastnosti.

3.2 Obturator

Pred pouzitim trachealni kanyly prekontrolujte, zda se obturator necha z kanyly snadno odstranit! Po
této kontrole obturatoru posunte 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 vnéj$i trubici trachedlnich kanyl s odsavanim je mozné odstrariovat sekret

nashromazdeény nad nafouknutou manzetou. oL

Na odsavaci hadici vedouci smérem ven se mize pfipojit stfikacka nebo odsavaci zafizeni. Ktera

z téchto moznosti odsavani se zvoli, zalezi na vyhodnoceni analyzy prlslusn{ch rizik uzivatelem po

dohodeé s oSetfujicim |ékafem. K tomu je tfeba vzit do uvah&/ klinicky obraz konkrétniho pacienta.

Odsavani pomoci pfistroje je mozné provadét, pouze pokud je pristroj vybaven manostatem. Tlak
r.

odsavani muze dosahovat max. —0,2 bal

U odsavacich variant trachealnich kanyl se musi bezprostfedné pred odblokovanim odsat pomoci

odsavaciho otvoru na kan¥le sekret nashromazdény nad manzetou, aby se zamezilo vdechovani se-

kretu. Muze tak odpadnout dodatecné odsavani odsavacim katétrem soucasné provadénym s odblo-

kovanim kanyly, coz mlze podstatné usnadnit manipulaci.

POZOR!

U vSech tr ich kanyl s odsavanim (,SUCTION“) se béhem procesu odsavani musi davat
ozor predevsim na to, aby se co nejdfive dosahlo podtlaku; musi se zamezit vysuseni subglo-
ického prostoru, které vznika nasledkem tohoto procesu.

POZOR!

Kontraindikace u pacientt se zv%éen)’(m sklonem ke krvaceni (napf. pri terapii antikoagula¢nimi

pripravky). V takovych pripadech se trachealni kanyly SUCTION s odsavanim nesmi pouzivat,

nebot’ pfi odsavani existuje zvySené riziko.

4. Vnitini kanyla (pokud je k dispozici)

Vnitfni kanyly Ize snadno vyjmout z vnéjSich kanyl a umozriuji tak v pfipadé potfeby (napf. pfi dusnosti)

rachle zvySit pfivod vzduchu.
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Nyni se mGze vnitini kanyla vyjmout z vnéjsi kanyly mirnym tahem (viz obrazek 16).

Vnitfni kanyly se nikdy nesmi pouzit bez vnéjSich kanyl a musi byt vzdy spojeny s vnéj§imi kanylami.
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 osSetrujicim Iékarem.

VIIl. NAVOD K NASAZENI A ODEBRANI KANYLY

Pro lékafe

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.

Vnitfni kanylu (pokud je k dispozici) je mozné kdykoli vyjmout pro zvySeni pfivodu vzduchu nebo za
Ucelem vycisténi. To mize byt potfebné napriklad, kdyz je kanyla zanesena zbytky sekretu, které se
odkaslanim nebo z divodu chybéjici moznosti odsavani, atd., nedaji odstranit.

Pro pacienty

POZOR!
Kanylu s manzetou zavadéjte pouze s Uplné 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.

Pfed pouzitim nejprve kanylu zkontrolujte, zda neni poskozena, nebo zda nejsou nékteré ¢asti uvol-
nene.

Jestlize jste néco takového zpozorovali, kanylu v Zadném pfipadé nepouzivejte, ale poslete nam ji
zpét k prezkousSeni.

Pamatu{te, ze kanyla se v kazdém pripadé musi pfed opétovnym nasazenim v souladu s nize uvede-
nymi ustanovenimi vycistit, popf. vydezinfikovat.

Jestlize je lumen trachedini kanyly Fahl® zanesen sekretem, a neda se odstranit ani odkaslavanim ani
odsatim, musi se kanyla vyjmout a vycistit.

Po vycisténi nebo dezinfekci se musi tracheaini kanyly Fahl® dikladné prohlédnout, zda nemaji ostré
hranf/, Skrabance nebo jina poskozeni, nebot by to mohlo negativné ovlivnit jejich funkénost nebo by to
mohlo zpusobit poSkozeni sliznice v dychaci trubici.

Poskozené trachealni kanyly v zadném pfipadé jiz nepouzivejte.

Pii pouzivani trachedlnich kanyl Fahl® mize dojit k zamoreni vyrobku, napf. kvasinkami (Candida),
bakteriemi a pod., coz mize vést k poskozeni materiélu a zkraceni doby Zivotnosti vyrobku. V takovém
pfipadé se musi pristoupit k okamzité vyméné.

VAROVANi

Pacienti musi byt v pouzivani a bezpec¢ném zachazeni s trachealnimi kanylami FahI® vySkoleni
odbornym zdravotnickym personalem.

1. Nasazeni kanyly

Postup pii zavadéni trachealnich kanyl Fahl®

Uzivatelé si pfed pouzitim musi umyt ruce (viz obrazek 3).

Kanylu vyjméte z obalu (viz obrazek 4).

Pokud se k nasazovani pouziva obturator, musi se r_1_ej{>rve Uplné nasadit do trubice kanyly tak, aby
svazek na pazbicce obturatoru lezel na vnéj$im okraji 15 mm konektoru. Olivova Spicka pfitom musi
V){Q?évséléiesplcky kanyly (proximalni konec kanyly). Béhem celého postupu se musi obturator drzet
vité X

U trachealnich kanyl s manzetou davejte pozor zejména na nasledujici:

Pred nasazenim trachealni kanyly zlgontrplu{tve také manzetu (balének) — nesmi byt jinak poskozena

a musi tésnit, aby bylo zaru¢eno potrebne utésnéni. Pred kazdym nasazenim doporucujeme provest

kontrolu tésnosti le odstavec VIl bod 3.1.1). Baldnek se musi pred zavedenim kanyly zcela vyprazdnit

(viz obrazek 7b)! Pii pouzivani pomlcek k roztaZeni otvoru prudusnice davejte pozor, aby se kanyla a

zejména manzeta neposkodily odiranim.

Nakonec se na trubici kanyly nasadi trachealni komprese.

Aby se zvysila dobra kluznost trachealnich kanyl a tim se usnadnilo zavadeni kang/l do prudusnice,

doporucuje se natfit ynejsi trubici latkou se stomaolejem OPTIFLUID® (REF 315 O{, coz vytvori na

trubici kanyly rovnomérnou vrstvu stomaoleje (viz obrazek 4a a 4b).

Jestlize provadite nasazeni kanyly samostatné, usnadnite si manipulaci tim, Ze si zavedete trachealni

kanylu Fahl® do pridusnice pred zrcadlem.

Pfi nasazovani drzte trachealni kanylu Fahl® rukou pevné za $tit kanyly (viz obrazek 5.

)j/plrp]qu rrukou mizete snadno oddélit otvor v pridusnici, aby $picka kanyly Iépe vesla do otvoru pro
lychani.

K roztaZeni tracheostoma existuji specialni ?om_ﬂck , které umoZziuji rovnomérné a Setrné roztazeni

pradusnice, napr. v nouzovych pripadech kolabujici fracheostoma (viz obrazek 6).
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Pfi pouzivani pomucek k roztazeni davejte pozor, aby se kanyla neposkodila odiranim.

Zavedte kanylu ve fazi nadechovani opatrné (nadechovanim) do otvoru v pridusnici a nepatmé pfi
tom zaklorite hlavu (viz obrézek 7).

Kanylu zasuiite dale do pridusnice.

Po zasunuti kanyly dale do priidusnice muzete drzet hlavu zase vzpiimené.

Jestlize se pouziva obturator, neprodlené ho vyjméte z trachealni kanyly.

Trachedlni kanyly musi byt po celou dobu pfipevnény popruhem kanyly. Tim se kanyla stabilizuje a
postara se o bezpecné usazeni trachealni kanyly v otvoru pridusnice (viz obrazek 1).

1.1 PInéni manzety (pokud je k dispozici)

PInéni nizkotlaké manzety na pfedem definovany tlak se provadi pres pripojku typu luer (nor-
mované konické pfipojeni) lﬁnyodm hadice méficiho pfistroje pro tlak v manzeté (napf. Man-
zetovy tlakomeér). Neni-li ‘lékafem stanoveno jinak, doporucuje se tlak manzety o minimaine
15 mmHg (20 cmH,0) az do 18mmHg (25 cmH,0). Tlak v manZeté by nemél v zadnem pfipadé pre-
krocit hodnotu 18mmHg (asi 25 cmH,0).

l\fa'niedtu pl'l‘ﬁte maximalné na tento pozadovany tlak a ujistéte se, Ze kanylou proudi dostate¢né mnoz-
Stvi vzduchu.

Neustale kontrolujte, zda manzeta neni poSkozena a zda spravné funguje.

Jestlize se ani opakované nepodafi dosahnout potfebné tésnosti s uvedenym meznim objemem, je
mozné, ze je indikovana kanyla s vétSim primérem.

Tlak manzety se musi pravidelné kontrolovat, tj. alespoi kazdé 2 hodiny.

POZOR!
VSechny nastroje slouzici k pInéni manzety musi byt €isté a nesmi obsahovat cizi ¢astice! Jak-
mile je manzeta naplnéna, odeberte je z pfipojky typu luer pfivodni hadice.

POZOR!

Pfi_ dlouhodobém prekracovani maximalniho tlaku se mize poskodit prokrveni sliznic (nebez-

peci ischemické nekrozy, tlakovych viedu, healni mal healni stenézy, pneumoto-

raxu). Pre ventilovani pacient(i se nesmi stat, aby tlak v manzeté zustal pod limitem stanoveny

lékarem, aby se predesio tiché aspiraci. Sy¢ici zvuky v oblasti balénku, zejména pfi vydechova-

ni, ukazuji, ze balének prudusnici dostatecné neutésiuje. Jestlize se pridusnice neda utésnit

lékafem stanovenymi hodnotami tlaku, je tfeba vSechen vzduch z balonku vypustit a opakovat

cely proces blokovani. Po kud se to nepodafi ani po opakovani, doporuéu{eme priste pouzit

veétsi trachealni kanyly s balénkem. V zavislosti na propustnosti pro plyny stén balénku, tlak v

balénku obvykle po néjaké dobé povoli, muze ale u narkézovych plynu i nechténé stoupnout.

Durazné se tedy doporucuje pravidelna kontrola tlaku.

Manzeta se nesmi plnit vzduchem pfili$, protoze by to mohlo vést k poSkozeni stény pradusni-

ce, trhlinam v manzeté s naslednym vypusténim nebo zdeformovanim manzety, coz by mohlo

zpusobit zablokovani dychacich cest.

POZOR!

Eléhem ?nestezie muze tlak manzety z diivodu pfitomnosti oxidu dusného (rajsky plyn) vzrast/
lesnout.

2. Vyjmuti kanyly

POZOR!

V pfipadé nestabilniho otvoru priidusnice nebo stavu nouze (punkeéni, dilatacni tracheostoma)

se muze po vggmutl’ kanyly otvor uzavfit (kolabovat) a tim ohrozit pfisun vzduchu. V takovém

pripadé musi byt ihned pripravena a usazena nova kanyla. K prechodnému zajisténi prisunu

vzduchu se muize pouzit vhodny roztahovaé otvoru pridusnice.

Pred vyjmutim trachealni kanyly se musi vyprazdnit manzeta. Vypousténi by mélo probihat s

lehce zaklonénou hlavou.

POZOR!

wa_r;(ietu nevypoustéjte pomoci méfice tlaku v manzeté — pouzivejte k tomu vzdy injek¢ni stfi-
acku.

7]

NeZ vypustite pomoci stfikacky manZetu balonek a nez vyjméte kanylu, musite vHéistit trachedlni ob-
last nad balonkem od sekretu a hlenu. U pacientu pii védomi se zachovanymi reflexy se,doppruéugge,
Fauenta odsavat se soucasnym odblokovanim tracheaini kanyly. Odsavani probiha odsavacim kate-
rem, ktery se zavadi trubici kanyly do pridusnice. Timto zpusobem probiha odsavani bez problému a
pro pacienta Setrné a minimalizuje se tim drazdéni kaslem a aspirace.

Pii sou¢asném odsavani uvolnéte injekéni stiikackou tlak z manzety.

Zaroven se odsaje i pfipadny sekret, aby ho pacient nemohl vdechnout. Pfed opétovnym zavedenim je
kanylu tfeba podle nasledujicich pokynd vzdy vycistit a pfipadné dezinfikovat a nanesenim stomického
oleje zajistit jeji kluznost.

Budte pii tom maximalné opatrni, aby nedoslo k poskozeni sliznice.

Postup pfi vyjimani trachealnich kanyl Fahl®:

Trachedlni kanyla se vyjima pfi lehce dozadu zaklonéné hlavé. Uchopte kanylu z boku za §tit popr.
plast’ kanyly/knofliku (viz obrazek 7).

Trachedlni kanylu opatrné vyjméte.
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P¥i vyjimani vnitini kanyly je treba dbat na nasleduijici:

Pred vyjmutim trachedlnich kanyl Fahl® se nejprve musi odstranit pfislusenstvi, jako je ventil pradusni-
ce nebo HME (vyménik tepla a vihkosti).

Nyni se muze vnitfni kanyla vyjmout z vnéjsi kanyly mirnym tahem.

K opétovnému nasazeni vnitfni kanyly se postupuje v obraceném poradi nez je popséano vyse.

IX. CISTENI A DEZINFEKCE

POZOR!
Z hygienickych divodu a aby se predeslo infekcim, se musi tracheélni kanyly Fahl® dikladné
cisfit alespon dvakrat denné a pfi nadmérné tvorbé sek odpovidajici bem castéji.

V piipadé nestabilni tracheostomy je tfeba pfed vyjmutim trachealni kanyly zajistit dychaci
cesty a pripravit se na pripadné zavedeni pfipravené nahradni kanyly. Nahradni kanylu je nutné
zavést neprodl jesté nez vy 1 kanylu éistit a dezinfikovat.

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 potfeby obsahuje dalsi dezinfekci, byl vzdy odsou-
hlasen Vasim oSetfujicim lékafem a odpovidal tak Vasi individualni potfebé.

Pravidelna dezinfekce je nutna pouze, kdyz je na zakladé indikace nafizena Iékafem. Divodem k tomu
muze byt, Ze ani u zdravého pacienta nejsou dychaci cesty bez choroboplodnych zarodku.

U pacient( se zvlastnim chorobopisem (napf. MRSA, ORSA, aj.), u kterych existuje zvySené
riziko opakované infekce, samotné ¢iSténi neni dostate¢né, aby se vyhoyélo sto dY'm Kgie.-
nickym narokum k zamezeni infekci. Doporu¢ujeme chemickou dezinfekci kanyl podle pokynu
uvedenych dale. Vyhledejte prosim svého lékare.

POZOR!

Zbytky cisticich a dezinfekénich prostfedkii na trachealnich kanylach by mohly vést k podraz-
déni sliznic nebo jinému poskozeni zdravi.

Cisténi trachealnich kanyl musi probihat v zasadé podle potreby v zavislosti na tvorbé sekretu, sta-
vu ot'z/oru pradusnice, konkrétniho klinického obrazu nemoci pacienta a stim spojenymi hygienickymi
naroky.

Trachedlni kvanylyﬂ'sou, povaZovany za nastroje s dutinami, pfi provadeéni dezinfekce nebo cisténi je
tedy treba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby byla kanyla zcela pokryta pouzitym roztokem a aby
byla prichodna (viz obrazek 8).

Roztoky pouzivané pro ¢isténi a dezinfekci se musi pouzivat vzdy cerstvé.

1. Cisténi

Trachedlni kanyly Fahl® se musi pravidelné cistit/ménit podle individuelnich potfeb pacient.

Cistici prostfedky pouzivejte pouze u kanyl, které nejsou v pradusnici.

K ¢isténi kanyly se miize Eouiitjemny’ myci prostfedek s neutrélni hodnotou pH. Doporuéujeme pouZi-
vat specialni Cistici prasek na kanyly (REF 31110) a postupovat podle pokynu vyrobce.

Trachedlni kanyly Fahl® v Zzadném pripadé necistéte Cisticimi prostredky, které nebyly vyrobce kanyl
schvaleny. Nepouzivejte agresivni Cistici prostfedky pro doméacnost, prostredky s vysokym obsahem
alkoholu nebo k ¢isténi zubnich protéz.

Existuje akutni nebezpeci poskozeni zdravi! Kromé toho by se mohla kanyla po$kodit nebo znicit.
Nikdy trubice za Zadnych okolnosti nevyvarejte ve vrouci vodé. To by mohlo vazné poskodit tracheo-
stomickeé trubice.

Zahtati na 65 °C mlze vést k lehkému zakaleni materialu, coz po néjaké dobé opét zmizi.

Postup ¢isténi

Cisténi trachealnich kanyl bez manzety

Pripadné viozené pomucky se pred ¢isténim musi vyjmout.

Nejprve se kanyla dikladné omyje pod tekouci vodou (viz obrazek 9).

K pripravé Cisticiho roztoku pouzivejte vzdy Cistou, viaznou vodu a postupujte podie pokynti vyrobce
¢isticiho prostiedku.

K usnadnéni procesu ¢isténi doporucujeme pouzivat dézu na cisténi kanyl s nastavcem se sitem
(REF 31200).

Nastavec se sitem drzte za horni okraj, abyste nepfisli do styku s Cisticim roztokem a neznecistili ho
(viz obrazek 10).

Do nastavce se sitem dozy na Cisténi kanyly \'/klédei'te vzdy pouze jednu trachealni kanylu. Pokud se
najednou &isti vice kanyl, existuje nebezpeci, Ze se kanyly prili§ stlaci a poskodi.

Vnéjsi a vnitini kanyly mizete skladat vedle sebe.

Nastavec se sitem se soucastmi kanyly se ponofi do pfedem pfipraveného ¢isticiho roztoku.

Po uplynuti doby pusobeni (viz navod k pouZiti pro gistici prasek na kanKIy) se kanyla nékolikrat du-
kladné proplachne vlaznou, €istou vodou (viz obrézek 9). Pfi nasazovani kanyly do otvoru pridusnice
se na kanyle v zadném pfipadé nesmi nachazet zbytky necistot nebo cisticich prostredku.
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V pripadé potfeby, napfiklad kdyz se tuhé zbytky sekretu neodstrani v Cistici lazni, je mozné Erovést

dalsi cisténi specialnim kartackem na cisténi'kanyl (OPTIBRUSH®, REF 31850 nebo OPTIBRUSH®

Plus s viakninovym vrskem, REF 31855). Kartacek na cisténi pouzivejte pouze u kanyl, které jsou

vyjmuty a nejsou v prudusnici.

Kartacujte vzdy smérem od $picky kanyly dovnitf kanyly (viz obrazek 11).

Iytolkartéf:ky pouzivejte v souladu s navodem a davejte pozor, abyste neposkodili meékky material
anyly.

Trachedlni kan: I{‘dﬁkladné oplachnéte vlaznou, tekouci vodou nebo pouZijte sterilni fyziologicky roz-

tok (0,9% roztok NaCl).

Po vycisténi vodou otfete kanylu €istym netfepivym hadfikem do sucha.

Nesmi se v zadném pripadé pouzivat kanyly, jejichz funkénost je omezend, nebo které jsou poskoze-

né, napr. ostré hrany nebo trhliny, protoZe by mohly poranit sliznici v prudusnici. Pokud kanyly vykazuji

znamkKy poskozeni, v zadném pripadé je nepouzivejte.

Obturator je mozné Cistit stejnym zplisobem jako tracheaini kanylu.

Cisténi trachealnich kanyl s manzetou

Cisteni vnéjsi kgne(l 'se muze provadét pouze se zablokovanou manzetou a bezpecnostni balonek
musi byt mimo Cisfici roztok, aby se zabranilo vniknuti Cisticiho roztoku do balonku, coZ by mohlo mit
za nasledek zavazné poskozeni funkcnosti a vznik zdravotnich rizik pro uzivatele.

Cas ulozeni a'i.ntervalxvym‘ényykanyly jsou stanovovany individualné po domluvé s oSetfujicim Iéka-
fem. Ne{pozdejl 0 1 tydnu je treba vnejsi kanylu vycCisfit, popfipadé kanylu vyménit, jelikoz potom v
zavislosti na konkrétnim klinickém obrazu vzrista riziko granulovani, trachealni malacie, atd.

Vnéjsi kanyla se mize vycistit/vyplachnout sterilnim fyziologickym roztokem.

Poskozeni balénku a tim defektu kanyly se da predejit pouze velmi opatrnym a starostlivym zacha-
zenim

2. Postup chemické dezinfekce

2.1 Dezinfekce vnitini kanyly / €iSténi vnéjsi kanyly bez manzety

Je rr}gzg'é tzv. studena dezinfekce trachedlnich kanyl Fahl® se specialnimi chemickymi dezinfekénimi
prostredky.

Je tfeba ji provadét VidY' kdyZ je na zakladé specifického chorobopisu osetfujicim lekafem nafizena,
nebo kdyz to situace ohledné pece o ni vyzaduije.

Dezinfekce se obvykle pouziva k zamezeni kfizové infekce a pii nasazeni ve stacionarnich oblas-
gefchk(napl“'. kliniky, pecovatelské Ustavy nebo jina zdravotnicka zafizeni), aby se omezilo riziko Sifeni
infekce.

UPOZORNENI

Pripadné dezinfekci vS§ak vzdy musi predchazet dukladné cisténi.

V zadném pfipadé se nesmi gouiivgt dezinfek¢ni prostredky, uvoliiujici chlér nebo ﬂros:tfedky
s obsahem silnych louh( nebo derivata fenolu. Kanyly by se timto mohly silné poskodit nebo
dokonce Uplné Zznicit.

2.2 Dezinfekce vnéjsi kanyly s manzetou

Dezinfekge trachealnich kanyl s manzetou je mozna pouze s maximalni opatrnosti a kontrolou. Nejprve
je tfeba vzdy zablokovat balonek.

Postup dezinfekce

Zde se smi pouzivat vyluéné dezinfekéni prostfedek pro kanyly OPTICIT® (REF 31180) v souladu s
pokyny vyrobce.

Jako alternativu doporucujeme dezinfekéni prostredek na bazi Gcinné latky glutaraldehyd. Vzdy je tre-
ba p(qstéjlfovat podle pokynti vyrobce k pouziti a brat do ivahy spektrum G¢innosti udavané vyrobcem
prostredku.

Dodrzujte navod k pouZziti dezinfekéniho prostredku.

Trachedlni kan: I)Ndﬂkladné oplachnéte vlaznou, tekouci vodou nebo pouZijte sterilni fyziologicky roz-
tok (0,9% roztok NaCl).

Po vycisténi vodou otete kanylu ¢istym netiepivym hadfikem do sucha.

3. Sterilizace/autoklavovani

Opakovana sterilizace neni pfipustna.

POZOR!

Zahfati nad 65 °C, vyvarovani nebo sterilizace parou nejsou pripustné metody a vedou k po-
Skozeni kanyly.

X. UCHOVAVANI/PECE

Vycisténé karyly, které se Erévé nepouzivaji, se musi uchovavat na suchém, Cistém, chladném pro-
stredi v Cisté doze z umélé hmoty, chranéné pred prachem, pfimym slunecnim svétlem a teplem.
Nepouzivané, jeste sterilni kanyly se musi uchovavat na suchém misté bez pfimého slunecniho osvét-
leni nebo jiného zdroje tepla.

U vycisténych kanyl se musi dbat na to, aby byl balének pred skladovanim vyprazdnén (odblokovany).
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Po vycisténi, popfr. sterilizaci a usuSeni vnitfnich kanyl se na vné+§i IPc»vrt:hy vnittnich kanyl
musi nanést stomaolej, napr. latkou napusténou stomaolejem OPTIFLUID®, aby byly tyto po-
vrchy kluzkeé.

Jako kluzny prostiedek pouzivejte vyluéné stomaolej (vyr. ¢. 31525), popfipadé latku napusté-
nou stomaolejem OPTIFEUID® (vy,-_‘g_’31550)_

K zajisténi bezproblémového zasobovani dlirazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespori dvé
nahradni kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Trachedlni kanyly jsou sterilni vyrobky urc¢ené pro jednoho pacienta.

Maximélni doba pouZitelnosti je 29 dnli (pocitano od data otevieni sterilniho obalu). Pfi vyskytu cho-
roboplodnych zarodkl (napf.” MRSA) se doba pouZzitelnosti/popt. doba uchovavani odpovidajicim
zpusobem zkracuje.

Doba pouzitelnosti kanyly je ovlivnéna mnoha faktory. Zasadni vyznam muze mit slozeni sekretu,
dukladnost pri ¢isténi a dalsi aspekty ruzného stupné vyznamu.

Poskozené trachealni kanyly v zadném pfipadé jiz nepouzivejte.

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 pisemné opravnéna! Neodborné
provadéni prace na trachealnich kanylach mohou vést k zdvaznym poranénim.

XIl. PRAVNI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepiebira zadnou zaruku za ztratu funkénosti,
poranéni, infekce nebo jing komplikace, které byly zplisobeny svévolnou zménou vyrobku nebo ne-
spravnym pouzivanim, pé¢i nebo zachazenim s vyrobkem.

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neprebira zadnou zaruku za Skody,
které vznikly z divodu zmén provadénych na kanyle, zejména pak z divodu jejich kraceni, filtrovani
nebo jejich oprav, pokud tyto zmény nebo opravy nebyly provedeny vyrobcem. To plati jak pro timto
poskozené kanyly, tak pro’veskeré fimto jednanim zptasobené nasledne skody.

V pripadé pouZivani trachealnich kanyl nad ¢asovy ramec uvedeny v ¢asti XI nebo pfi spotfebé, pou-
ziti, péci (Cisteni, dezinfekce) nebo uchovavani kanyl, které neodpovida pokyniim uvedenym v tomto
navodu k pouziti, je spole¢nost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH od zaruk véetné odpovéd-
nosti za vady — pokud to pravni predpisy pfipoustéji — osvobozena.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH k za-
vazneé nezadouci prihodé, musi byt pfihoda nahlasena vyrobci a pfislusSnému organu clenského statu,
v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.

Prodelj a dodavky zbozi spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH probihaji vyluéné
v souladu s vSeobecnymi obchodnimi podminkami (AGB); které jsou k dostani pfimo ve spolec¢nosti
Andreas Fahl-Medizinfechnik 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, Koln.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

V pripade vhodnosti mozno nasledujtice piktogramy na zozname néjst’ na baleni vyrobku.

S

Bl g 8wk EDN DI

S dvomi vnatornymi kanylami

Vonkajsia kanyla 15 mm otacavy
konektor (VARIO)

Vnutorna kanyla plocha

S odséavacim zariadenim
(SUCTION)

Cuff

Obturator

Zahffat' pas na nosenie kanyly

Na ventilaciu

Vhodné pre MRT

Vyrobca

Datum vyroby

Pouziteiné do

Dbaijte na navod na pouzitie

Oznacenie Sarze

Objednavacie ¢islo

#*

Sterilizacia s etylénoxidom

Neresterilizujte

MnoZzstvo obsahu v kusoch

Vyrobok pre jedného pacienta

Nepouzivajte v pripade, Ze obal
je poskodeny

Skladujte na suchom mieste

Skladujte mimo pésobenia
slnec¢ného Ziarenia

Zdravotnicka pomdcka
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TRACHEOTEC®TRACHEOTEC® PRO
TRACHEALNI KANYLY

|. PREDSLOV

Tento navod plati pre trachealne kanyly Fabl®. Tento ndvod na pouzitie sluzi pre informaciu lekara,

oSetrujuceho Fersona’lu a pacienta/pouZivatela pre zabezpecenie odbornej manipulacie s trachealnymi

kanylami Fahl®.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dokladne precitajte pokyny na jeho pouzitie!

Tento navod na pouzitie si odlozte na lahko pristupné miesto, aby ste si v budtcnosti v fiom mohli &itat'.

Orlo)akl l'<anyly uchovajte dovtedy, kym trachealnu kanylu pouzivate. Obsahuje déleZité informacie o vy-

robku!

1. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

Trachedlne kanyly Fahl® sliZia ku stabilizacii tracheostomy po laryngektdmii alebo tracheotomii.

Trachedlna kanyla méa za Ulohu udrzat’ tracheostomu otvoreny. N

Trachealne kanyly s manzetou typu cuff (angl. - vyslovuj "kaf") su Fo tracheostémiach z akejkolvek

priciny indikované vzdy vtedy, ked treba medzi stenu trachey a kanyly umiestnit' tesnenie.

Vyber, p,ﬁuiitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouZiti vykonat' zaSkoleny lekar alebo odborny

pracovnik. .

Odborny fersonél musi pouzivatela zaskolit' v bezpeénej manipulacii a aplikacii trachealnych

kanyl Fahl®.

Trachedlne kanyly Fahl® vo variante LINGO su koncipované vyluéne pre tracheotomovanych pacien-

tovts,o)zachovanym hrtanom alebo laryngektomovanych so shuntovym ventilom (nosiémi hlasovych

protéz).

1ll. VAROVANIA

Odborny Fersonél musi pacientov zaskolit' v bezpecnej manipulacii a aplikacii trachealnych

kanyl Fahl®.

Trachealne kanyly Fahl® sa nesmu v Ziadnom pripade uzavriet' sekrétom alebo chrastami. Ne-

bezpecenstvo zadusenia!

Hlien, ktory sa nachadza v priedusnici, méZe sa cez trachealnu kanylu odsat’ pomocou trache-

alneho odsévacieho katétra.

Poskodené trachedlne kanxly sa nesmu_pouzivat' a musia sa okamzite likvidovat'. Pouzitie

chybnej kanyly méze viest' k ohrozeniu dychacich ciest. . .

Pri zavadzani a vyberani tracheélnych kanyl sa m6zu vyskytnut’ podrazdenia, kaSel alebo lahké

krvécanie. Pri pretrvavajucom krvacani sa neodkladne porad'te so svojim lekarom!

Trachealne kanyly st vyrobky uréené pre pouzitie jednym pacientom a tym aj pre pouzitie vy-

lu¢ne jedinym pacientom.

Akékolvek opitovné pouzitie u iného pacienta a tym aj Uprava pre opakované pouzitie u iného

pacienta je nepripustné.

Trachealne kanyly by sa nemali pouzit’ pocas osetrenia laserom (laserova !eraFi_a) alebo elek-

trochirurgickymi pristrojmi. Pri zasahu kanyly laserovym lu¢om nemozno vylucit' jej posko-
enie.

Neumyselné vdychnutie kanyly/ ického bika, ktory/ktora nebol/nebola spravne osade-
na, si vyzaduje odstranenie lekarom.

Pri nestabilnej tracheostome treba pred kazdym vybratim trachealnej kanyly zabezpecit' dycha-
ciu cestu a mat’ pripravenu nahradnu kanylu k zavedeniu. Nahradna kanyla sa musi neodklad-
ne nasadit, a to skor, nez sa zacne s ¢istenim a dezinfekciou vymenenej kanyly.

POZOR!

Tracheélne kanyly s re¢ovou funkciou mozno odporucat’ len tracheot Y i s
normalnou sekréciou a slizniénym tkanivom bez patologickych zmien.

Trachealne kanyly, ktoré obsahuju kovoyé diely, sa v Ziadnom pripade nesmu pouzivat' poc¢as
terapie ozarovanim (radioterapia), nakolko to méze zapricinit' napr. tazké poskodenia koze!
Ak je pouzivanie trachealnej kanyly pocas terapie ozarovanim nevyhnutné, v takom pripade
pouzite vyluéne trachealnu kanylu z plastov bez kovovych dielov. U'kanyl s re¢ovym ventilom
z plastu so striebornym ventilom da sa napr. ventil s&o u s istiacou retiazkou celkom odstranit’
vybratim vnatornej kanyly s re€ovym ventilom z vonkaj$ej kanyly.

POZOR!

Pri silnej sekrécii, pri sklone k tvorbe granulaéného tkaniva, pocas terapie ozarovanim alebo
tvorbe chrast mozno odporucat’ typ kanyly so sitkom, ktora si vSak vyzaduje pravidelnu lekar-
sku kontrolu a dodrzanie kratSich intervalov vymeny (spravidla tyzdennych), nakolko sitko vo
vonkajsej trubici méze posilnit’ tvorbu granulacného tkaniva.

IV. KOMPLIKACIE

Pri pouziti tohto vyrobku moéze dojst k nasledujicim komplikaciam:

Znegistenie (kontamindcia) stomy si méZe vyndtit' odstranenie kanyly, necistoty mézu viest' k infekci-
am, ktoré si vyziadaju nasadenie antibiotik.
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Neumyselné vdychnutie kanyly, ktora nebola spravne osadena, si vyZaduje odstranenie lekarom. Ak
sekrét'upcha kanylu, musi sa kanyla odstranit’ a o€istit’.

V. KONTRAINDIKACIE

Pomécku nepouzivajte, ak je pacient na pouzity material precitliveny.

POZOR!

Pri mechanickej ventilacii kazdopadne pouzivajte varianty kanyl bez manzety typu cuff!

POZOR!

Varianty kanyl so sitkom alebo okienkom pouzite po¢as umelej piticnej ventilacie len po doho-
vore s oSetrujicim lekarom.

POZOR!

Tracheélne kanyly s re€ovym ventilom nesmu v Ziadnom pripade pouzivat’ laryngektomovani
pacienti (bez hrtana), nakolko by mohlo déjst’ k t'azkym komplikéciam az po udusenie!

VI. OPATRNOST

Spravnu velkost kanyly by mal urcit' oSetrujici lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Do UNl-adaptéra variantov trachealpych kanyl Fahl® sa mozu Prip?jat’ len pomocné prostriedky s
15 mm pripojkou, aby sa vylUcilo uvolnenie prislusenstva nedopatrenim alebo poskodenie kanyly.
Pre zabezpecenie nepreruseného zasobenia naliehavo odpori¢ame mat' po ruke vzdy najmenej dve
nahradné kanyly.

POZOR!

Poéas mechanickej piticnej ventilacie moze sa vnutorna kanyla v désledku zvySenych taznych
sil, napr. v dosledku tazko pohyblivych s kanylou spojenych otacavych konektorov alebo v
désledku nekontrolovanych pohybov pacienta, nie zamerne vykrtit' Z vonkaj$ej kanyly. Preto
je nevyhnutné pacienta priebezne sledovat’ alebo vymenit' kanylu a/alebo hadicovy systém.
Na trachedlnej kanyle alebo kompatibilnom prisluSenstve nevykonavajte Ziadne zmeny, opravy alebo
modifikécie. Pri poskodeni sa musia tieto vyrobky ihned odborne likvidovat'.

VII. POPIS VYROBKU

Trachedlne kanylyTRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO sti vyrobky, vyrobené z plastov medicinskej
kvality (o. i. polyvinylchloridu).

POZOR!

Trachealne kanyly TRACHEOTEC® sui v ponuke bez vnutornych kanyl, trachealne kanyly TRA-
CHEOTEC® PR& su v ponuke s vnitornymi kanylami. }

Trachedlne kanyly zn. Fahl® dodavame v roznych velkostiach a dizkach.

Trac_:hetélne kanyly zn. Fahl® sl opakovane pouZitelné zdravotnicke pomdcky na pouzitie u jedného
pacienta. B

Prislusné velkostné tabulky sa nachadzaju v prilohe.

Hrot kanyly je zaobleny, aby nedochadzalo k podrazdeniu sliznice v priedusnici.

Aby sa predislo vytvoreniu otlakov a granulacného tkaniva v priedusnici, odportca sa pri vymene ka-
nyly pouzit' zakazdym kanylu s inou dizkou, aby sa hrot kanyly nedotykal rovnakého miesta v prie-
dudnici a nezapri€inil mozné podraZzdenia. Presny postup bezpodmienecne prediskutujte so svojim
oSetrujucim lekarom.

POKYN K MR

Tieto trachealne kanyly mézu pacienti nosit’ aj po¢as vysSetrenia magnetickou rezonanénou
tomografiou (MRT).

To vSak plati len pre trachealne kanyly bez kovovych dielov/bez manZzety typu cuff.

POZOR!

KedZe trachealne kanY!y s manzetou typu cuff obsahuju malu kovovid pruzinu v spatnom
ventile kontrolného balénika s plniacou”hadicou, nesmie sa kanyla s manZetou pri vySetreni
magnetickou rezonanc¢nou tomografiou - MRT (nazyvana tiez jadrova tomografia) pouzivat'.

MRT je diagnosticka technika zobrazujuca vnuatorné organy, tkaniva a kiby s pomocou magnetickych
ﬂoll aradiovych vin. Magnetické pole moze kovoveé predmety vtiahnut'a ich zrychlenim vyvolat' zmeny.

ovova pruZina je sice extrémne mala a lahka, no napriek fomu sa nedaju vylUcit' interaktivne Ucinky,
ktoré by mohli viest' k zhorSeniu zdravotného stavu, alebo k chybnym funkcjam alebo poskodeniam po-
_uiit?'éch technickych zariadeni ako aj samotnej kanyly. Odpori¢ame — pokial je kvoli otvoru v priedusnici
indikované nasadenie tracheélnej kanyly, pouZit' po dohovore s oSetrujucim lekarom po dobu vySet-

renia MRT namiesto trachealnej kanyly s manzetou typu cuff tracheélnu kanylu bez kovovych dielov.
1. Kanylovy stit

Pre trachealne kanyly zn. Fahl® je prizna¢ny anatomicky tvarovany kanylovy stit.

Velkostné udaje st uvedené na kanylovom tite.

Na kanylovom $tite trachedlnych kanyl sa nachadzaju dve bo¢né ocka, ktoré sluzia na upevnenie
kanylového nosného popruhu.

Sucastou dodavky vsetkych trachealnych kanyl zn. Fahl® so zavesnymi ockami je navyse prilozeny
Jedﬁnkkanylovy nosny popruh. Kanylovy nosny popruh sa pouziva na upevnenie tracheéalnej kanyly
na krku.
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pripevnenim popruhu na nosenie kanyly nemala zmenit'. .
Sucastou dodavky je aj pomocny zavadzac (obturator), ktory ulahcuje vioZenie kanyly.

2. Konektory/adaptér

Konektory / adaptér sltzia pripojeniu kompatibilného prislusenstva kanyl.

Pouzitelnost’ v konkrétnom pripade zavisi od obrazu choroby, napr. od stavu po laryngektémii alebo
tracheotomii.

15 mm Standardny konektor umoZriuje bezpe¢né spojenie s potrebnym prislusenstvom.

3. Kanylova trubica

Kanylova trubica hranic¢i bezprostredne s kanylovym $titom a vedie prid vzduchu do trachey.
Postranne v kanylovej trubici prebiehajuci rtg-kontrastny prizok umozriuje réntgenové zobrazenie a
kontrolu polohy.

U kanylovych variantov Suction prebieha tento rtg-kontrastny prizok stredom kanylovej trubice.

3.1 Cuff

U produktovych variantov s manzetou typu cuff tenkostenny a \{elkoo?#'emovy cuff dobre prilieha k

trachei a pri spravnom naplneni zabezpecuje spolahlivé utesnenie. Cuff sa da napumpovat' ako ba-

I6nik. Podla malého kontrolného balénika na piniacej hadici sa da rozoznat', ¢i sa kanyla nachadza v

zablokovanom (naplnenom) alebo nezablokovanom stave.

Samotny cuff sa pIni cez hadicu so samostatnym ventilom a kontrolnym balénikom.

3.1.1. Skuska i kanyly a ni; j manzety (ak je k dispozicii)

Tesnost' kanyly a nizkotlakovej manzety sa musi Sred pouzitim, bezprostredne EO kazdom pouziti a

nasledne v pravidelnych intervaloch kontrolovat. Pre tento Gcel naplrte nizkotlakovi manzetu 15 az

22 mmHg (1 mmHg zodpoveda 1,35951 cmH,O) a pozoruijte, ¢i sa spontanny pokles tlaku zastavi

(pre plnenie a kontrolu sa _odﬁqr_uf;a: meraci pristroj pre meranie tlaku v manze e$ V casovom useku

pozorovania by nemalo déjst'k ziadnemu vyraznejSiemu poklesu tlaku v manzete. Tato skuska tesnosti

sa musi vykonat pred a po kazdom osadeni (napr. po Cisteni kanyly) (pozri Obr. 7c).

Existujuca netesnost’ manzety (balonika) sa moze prejavit’ o. i. nasledujucimi priznakmi:

« Zrakom rozpoznatelné vonkajsie poskodenia balonika (dierky, trhliny a i.)

*Pocutelné sycanie unikajuceho vzduchu z balénika,

*Voda v privodnych hadiciach kanyly (po ¢isteni!),

*Voda v manzete (po Cistenil)

*Voda v kontrolnom baléniku (po cisteni!)

«+Nijaké drazdenie na kasel pri vyvijani tlaku na kontrolny baldnik

POZOR!

Pri Sani balonik ri i i, vyb i alebo cisteni kanyly sa v nijakom pripade nesmu
ouzivat' ostré alebo Spicaté predmety, ako su napr. pinzety alebo svorky, nakolko tieto mézu
alonik poskodit’ alebo zni€it. Ak ste niektory z vyssie uvedenych priznakov netesnosti roz-

Pozn;ll, nesmie sa dana kanyla v Ziadnom pripade pouzit', nakolko uz nedisponuje potrebnymi
‘unkénymi vlastnostami.

3.2 Obturator B

Pred pouzitim trachedlnej kanyly skuste, ¢i sa da obturator lahko odstranit' z kanyly!

Treba dbat' na to, Ze trachedlne kanyly Fahl® su bez pr]‘L'nia ulozené v tracheostome a ich poloha by sa

Ked sa presvedcite o lahkom chode obturatora, zasuite ho spat’ do kanyly, aby sa dala pouzit.

3.3 Odsavaci otvor (len u varianta trachealnych kanal typu Suction)

Cez odsavaci otvor vo vonkajse;j trubici trachealnych kanyl typu "Suction" sa da odstranit’ sekrét, ktory
sa nahromadil nad naftknutym cuffom. . L o
Odsavacia hadica, ktoré je vyvedena von, sa mdze napojit' na injekénu striekacku alebo odsgvaci pri-
stroj. Ktory z tychto odsavacich variantov sa zvoli, zavisi od prislusnej analyzy rizik pouZivatela po do-
hovore s oSetrujicim lekarom. Tu by sa mal zohladnit’ individualny Klinicky obraz é)auentovej choroby.
KaZdopadne by sa malo odsatie pomocou odsavacieho pristroja vykonat’len vtedy, ak je tento pristroj
vybaveny vakuovym regulatorom. Odsavaci tlak smie byt maximalne — 0,2 baru.

U variantov trachealnych kanyl "Suction" sa musi cez otvor nachadzajici sa na kanyle bezprostredne
pred odblokovanim odsat' sekrét nahromadeny nad cuffom, aby sa zabranilo vdychnutiu sekrétu. Tym
sa moze stat’ doplnkové odséavanie pomocou odsavacieho katétra zaroven s odblokovanim kanyly
zbytocnym, ¢o tito manipulaciu podstatne ulahéi.

POZOR!

U vSetkych variantoch trachealnych kanyl p zari "Suction”) je tre-
ba pocas odsévania zvlast dbat’ o to, aby sa podtlak vyrobil pokial mozno na kratky €as; tym sa
zabrani hr vysuseniu subglotického priestoru.

POZOR!
Kontraindikacia u pacientov so zvySenym sklonom ku krvacavosti (napr. pri antikoagulacnej
lieCbe). Tu sa nesmie nasadit’ trachealna kanyla typu "Suction" s odsavacim otvorom, u ktorej
hrozi pri odsavani zvysené riziko.
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4. Vnuatorna kanyla (pokjaije k dispozicii

Vnutorné ventily sa daju lahko vybrat' z vonkajsich kanyl, ¢im umozriuju v pripade potreby (napr. pri
dychavi¢énosti) rychlo zvysit' privod vzduchu.

Teraz sa moze lahkym tahom odstranit’ vnitorna kanyla z vonkaj$ej kanyly (pozri obr. 16).

Vnutorné kanyly sa nesmu nikdy pouZit’ bez vonkaj$ej kanyly, ale musia byt stale pripevnené na von-
kajSej kanyle.

OPATRNOST M
Dodrzuijte preto Specialne produktové pokyny, indikacie ako aj kontraindikacie a pouzitelnost’
pomacky si vopred vyjasnite s vasim oSetrujucim lekarom.

VIIl. NAVOD K NASADENIU A ODSTRANENIU KANYLY

Pre lekara

Vhodnu kanylu musi zvolit’ lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Pre zabezpecenie optimalneho miesta a €o najlepsieho vdychu a vydychu sa musi zvolit' kanyla pri-
spdsobena anatomii pacienta. .

Vnutorna kanyla (ak je k dispozicii) sa moZe kedykolvek vybrat’ ﬁre zabezpeCenie zvySeného privodu
vzduchu alebo kvoli Cisteniu. To moze byt potrebné napr. vtedy, ked sa kanyla upcha zvySkami sekré-
tu, ktoré sa nedaju odstranit' odkasliavanim alebo pre chybajicu moznost’ odsavania.

Pre pacienta

POZOR!
Kanylu zavadzajte vzdy len pri tplne odblokovanej nizkotlakovej manzete cuff (pozri obr. 7a)!

OPATRNOST

Starostlivo skontrolujte sterilné balenie, aby ste si boli isti, Ze balenie nie je pozmenené alebo
poskodené. Ak je balenie poskodené, pomocku nepouzivajte.

Skontrolujte datum trvanlivosti / datum ukoncenia pouzitelnosti. Nepouzite tento vyrobok po
uplynuti tohto datumu.

Odporuca sa pouzitie sterilnych jednorazovych rukavic. B

Pred nasadenim kanylu najprv skontrolujte, ¢i nie je poskodena a ¢i nie st niektoré diely uvolnené.
Ak na kanyle spozorujete ndpadné zmeny, v Ziadnom pripade ju nepouZzite, ale poslite nam ju na
skontrolovanie. N
Pamétajte, prosim, na to, Ze kanyla sa musi zakazdym pred opatovnym nasadenim ogistit' podla na-
sledujucich pokynov, pripadne dezinfikovat'.

Ak je lumen trachealnej kanyly Fahl’f{u{pchaty sekrétom, ktory sa nedari odstranit' odkasliavanim alebo
odsatim, musi sa kanyla vybrat’ a oGistit’.

Po vycisteni a/alebo dezinfekcii sa musia trachealne kanyIK Fahl® dokladne prezriet, ¢i nemaju ostré
hrany, Skrabance alebo iné poskodenia, pretoZe by tieto mohli zaporne ovplyvnit funkénost' kanyl alebo
sposobit’ poskodenie sliznice v priedusnici.

Poskodené trachedlne kanyly sa v Ziadnom pripade nesmu viac pouzivat.

Pri pouzivani silikénovych kanyl Fahl® moze dojst ku kolonizacii vyrobkov napr. kvasinkami (Candida),
baktériami a pod., ktoré mézu sposobit’ zakalenie materidlu a znizenu trvanlivost. V takom pripade
treba uskutocnit’ okamzitu vymenu.

UPOZORNENIE

Pacienti musia byt odbornym p
kanylami Fahl®.

1. Zavedenie kanyly

Postup pri zavadzani trachealnych kanyl Fahl®

Pouzivatel si musi pred pouzitim umyt’ ruky (pozri obr. 3).

Kanylu vyberte z obalu (pozri obr. 4).

Ak sa pri nasadeni Pquiije obturator, musi sa najskor zaviest' do kanylovej trubice tak, aby zvazok na
rukovati obturatora lezal na vonkajSom okraji 15 mm konektora. Olivova $picka musi pri tom vycnievat'
z rllr?]tu kanyly (proximalny koniec kanyly). Pocas celého postupu sa musi obturator udrzat' v tejto
polohe.

U trachealnych kanyl s nizkotlakovou manzetou cuff dbajte osobitne na nasledujiice body:
Pred nasadenim trachealnej kanyly skontrolujte aj nizkotlakovi manzetu cuff (balénik), - tato musi byt
bez akychkolvek poskodeni a nepriepustna, aby garantovala potrebné utesnenie. Preto odporucame
vykonat' pred kazdym nasadenim skusku tesnosti ;gozn odstavec VII, 3.1.1). Balonik musi byt' pred
zavedenim kanyly celkom vyprazdneny (pozri obr. 7b)! Pri pouziti #omock K rozopretiu tracheostomy
dbajte na to, aby ste kanylu, najma v8ak nizkotlakovir manzetu cu

Nadvézne sa na kanylovu trubicu nasunie trachealny obklad.

Pre zvySenie kizavosti trachea’lnqll kan Iga t¥m aj ulahcenie zavedenia do trachey ogporu(:a sa potriet’
vonkajsiu trubicu pripravkom OPTIFLUID® utierkou navihcenou v stomickom oleji (REF 31550), ¢im sa
vytvori rovnomerna vrstva stomického oleja na kanylovej trubici (pozri obr. 4a a 4b).

Ak si kanylu nasadzujete sami, ulah&ite si manipulaciu tym, Ze si trachealnu kanylu Fahl® zavediete
pred zrkadlom.

Trachedlne kanyly Fahl® drzte pri nasadzovani jednou rukou pevne pri kanylovom $tite (pozri obr. 5).
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Vtz‘)linou rukou mozete ziahka roztiahnut tracheostomu, aby sa hrot kanyly lepsie zasadil do dychacieho
otvoru.

K rozopretiu tracheostomy su k dispozicii aj Specialne pomaocky, ktoré umoziuju rovnomerné a Setrné
rozopretie tracheostomy (pozri obr. 6).

Pri pouziti pomédcky k rozopretiu tracheostomy dbajte na to, aby sa kanyla neposkodila odieranim.
Teraz opatrne zavedte kanylu pocas inspiracnej fazy (pri vdychnuti) do tracheostomy a hlavu pri tom
zaklorte mierne dozadu (pozri obr. 7).

Zasurite kanylu d'alej do priedusnice.

Ked' ste posunuli kanylu dalej do priedu$nice, mézete hlavu zase narovnat.

V pripade, Ze ste pouzili obturator, musite ho neodkladne z trachedlnej kanyly odstranit’.

Trachedlne kanyly by mali byt vzdy pripnuté ku kanylovému nosnému popruhu. Popruh stabilizuje
kanylu a postara sa o bezpe¢né umiestnenie tracheélnej kanyly v tracheostome (pozri obr. 1).

1.1. PInenie nizkotlakovej manzety cuff (pokial je k dispozicii)

Do nizkotlakove{' manzety sa cez pripojku Luer (normované konickeé spojenie) privodnej hadice
doda pomocou tlakomeru nizkotlakovych manziet cuff vymedzeny tlak. Ak lekar nerozhodne inac,
odé:orur':ame Vv nizkotlakovej manZete ‘cuff dosiahnut' min. tlak 15 mmHg gZO cmH,0) az 18 mmHg
(25 cmH,0). Tlak v manzete nesmie v ziadnom pripade prekrocit' hranicu 1 mmng(Z cmH,0).
Napliite nizkotlakovi manZetu cuff maximalne do pozadovaného tlaku a ubezpecte sa, ze kanyla
umoziuje dostatoCny privod vzduchu. ) . L

Dbajte neustale o to, aby sa nizkotlakovd manzeta cuff neposkodila a bezchybne fungovala.
Ak sa nepodari dosiahnut’ pozadovanu tesnost’ a ani po opakovanom pokuse sa nedostavi uvedeny
hraniény objem, je pravdepodobne indikovana kanyla vacsieho priemeru.

Tlak v nizkotlakovej manzete cuff sa musi pravidelne kontrolovat, t. j. aspor kazdé 2 hodiny.

POZOR!

VSetky nastroje, ktoré sa pouzivaju k naplneniu nizkotlakovej mgnigtx typu cuff, musia byt’
Cisté a bez cudzich Castic! Ako nahle sa manzeta typu cuff naplni, stiahnite vSetky nastroje z
pripojky Luer plniacej hadice.

POZOR!

Pri dlhodobom prekro¢eni maximalneho tlaku sa méze zhorsit’ prekrvenie sliznice (nebezpe-
Eenstvo ischemickych nekréz, tlakovych vredqy, tracheomalacie, trachealnej stenézy, pneu-
motoraxu). U pacientov s umelou ventilaciou plic nemal by tlak v manzete typu cuff klesnut’
pod hodnotu stanovent lekarom, aby sa predislo tichej aspiracii. Sykot v oblasti balonika, naj-
ma pri vydychu, indikuje, Ze balonik fracheu dostato¢éne netesni. Ak sa nedari tracheu utesnit’'s
hodnotami tlaku, ktoré stanovil lekar, treba vSetok vzduch z balénika odsat’ a blokovaci proces
zopakovat'. Ak{'{e zopakovanie neuspe$né, odporu¢ame zvolit’ si najblizSiu vaésiu trachealnu
kanylu s balénikom. V désledku toho, Ze steny balénika su priepustné pre plyny, v priebehu
casu tlak v baléniku trochu poklesne, no pri plynovych narkézach méze dokonca neziaduco
vzrast'. Preto naliehavo odporu¢ame tiak v baloniku pravidelne kontrolovat'.

Cuff sa nesmie v ziadnom pripade prisilno naplnit' vzduchom, pretoze to méze viest’ k posko-
deniam steny trachey, k trhlinam v cuffe s naslednym vypra im alebo deformaciou cuffu,
pricom sa neda vylucit’ blokacia dychacich ciest.

POZOR!
Pocas anestézie méze oxid dusny (tzv. rajsky plyn) vyvolat' vzostup/pokles tlaku v cuffe.

2. Vybratie kanyly

POZOR!

Pri nestabilnej tracheostome alebo v nudzovych pripadoch (punkéna, dilataéna tracheosto-
ma) sa méze stomicky otvor po vytiahnuti kanyly zrutit’ (skolabovat)), a tym ovplyvnit’ privod
vzduchu. V takomto erpade musi byt' pripravena nova kanyla k nasadeniu , aby sa mohla
neodkladne nasadit. K prechodnému zabezpe&eniu privodu vzduchu mozno pouZit' rozpinaé¢
priedusnice.

Pred vybratim trachealnej kanyly sa musi cuff vyprazdnit’. Vybratie by sa malo uskutocnit’ pri
mierne zaklonenej hlave.

POZOR!

Nizkotlakovi manzetu cuff nikdy nevyprazdiiuijte 1 ieho pristroja pre cuffy - tito
operaciu vykonajte vzdy so striekackou.

Pred odvzdusnenim balonika pomocou injekénej striekacky a pred vybratim kanyly sa musi najprv ob-
last’ priedusnice nad balénikom ocistit’ odsatim vyluckov a hlienov. U pacientov s jasnym vedomim a so
zachovanymi reflexami sa odpordca odsat’ vylucky pacienta z priedusnice pri su¢asnom odblokovani
trachealnej kanyly. Odsatie sa uskutocni s odsavacim katétrom, ktory sa cez kanylovu trubicu zavedie
az dq priedusnice. Takto sa vykona odsavanie bez problémov a Setrne voci pacientovi a drazdenie na
kaSel a nebezpecenstvo aspiracie sa minimalizuju.

Vytahovat’ kanylu méZete zéroven s odsavanim tlaku z nizkotlakovej manzety cuff.

Pripadne sa vysk?ltujuci sekrét sa teraz vyzdvihne a nemoze sa viac an)irovat‘. Dbaijte, prosim, na
to, aby kanyla'bola zakazdym pred opatovnym nasadenim o€istena podla nasledujucich pokynov a
pripadne dezinfikovana a jej natretim stomatickym olejom sa zvysila jej kizavost'.

Postupujte ¢o najopatrnejsie, aby ste neporanili sliznice.
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Aplikaéné kroky k vyberu trachealnych kanyl Fahl®:

Vybratie trachedlnych kanyl by sa malo uskutocnit' pri mierne zaklonenej hlave. Pritom uchytte kanylu
zboku za kanylovy tit, resp. Kryt (pozri obr. 7).

Trachedlne kanyly odstrariujte opatrne.

Pri vybrati vnutornej kanyly dbajte na nasledovné:

Pred vybratim trachealnych kanyl Fahl® sa musi najprv odstranit’ prisluSenstvo, ako je tracheostomicky
ventil alebo HME (vymennik tepla a vihkosti).

Teraz sa moze lahkym tahom odstranit vnitorna kanyla z vonkaj$ej kanyly.

Opéatovné nasadenie vnutornej kanyly sa odohra v opacnom poradi, ako je vy$sie popisané.

IX. CISTENIE A DEZINFEKCIA

OPATRNOST
z h¥gienickych dévodov a kvéli prevencii infekcie by ste mali tracheélne kanyly Fahl® dékladne
cistit’ aspori dva razy denne, pri silnej tvorbe sekrétu primerane ¢astejsie.

Pri bilnej treba pred kazdym vybratim trachealnej kanyly zabezpecit’ dycha-
ciu cestu a mat’ pripravenu nahradnu kanylu 'k zavedeniu. Nahradna kanyla sa musi neodklad-
ne nasadit,, a to skor, nez sa zacne s ¢istenim a dezinfekciou vymenenej kanyly.

POZOR!

Na ¢istenie kanyl sa nesmie pouzit' ani umyvacka riadov, ani parny kotol, mikrovinka, pracka

alebo podobné zariadenie!

Pamétajte, prosim, ze osobny Cistiaci plan, ktory v pripade potreby moze zahrnovat' aj pridavné dezin-

fekcie, musi zodpovedat’ vasim osobnym potrebam a zaroven byt odobreny vasim lekarom.

Dezinfekcia je pravidelne potrebna len vtedy, ked je na zaklade lekarovho rozhodnutia medicinsky

indikovana. Dovodom pre to je skutoCnost,, Ze aj u zdravého pacienta nie su horné dychacie cesty bez

choroboplodnych zarodkov.

U pacientov so $pecialnym klinickym nalezom (napr. MRSA, ORSA a i.), u ktorych existuje sz-

Sené nebezpecenstvo re-infekcie, jednoduché ¢i: i [ ¢uje k tomu, aby zodpovedalo

hygieniclgym poziadavkam pre zabranenie infekgiam. Odporaéame chemicku dezinfekciu kanyl
p juc poky popisanym nizSie. Vyhladajte, prosim, svojho lekara.

POZOR!

Zvysky cistiacich a dezinfekénych prostriedkov na tracheélnej kanyle mézu vyvolat’ podrazde-
nia sliznice alebo inu zdravotnu ujmu.

Cistenie trachedlnej kanyly by sa malo v zasade konat' iba v pripade potreby a v zavislosti na tvorbe
sekrétu, stavu tracheostomy, individualneho pacientovho obrazu nemoce a’s tym suvisiacimi hygie-
nickymi poziadavkami.

Trachedlne kanyly si povazované za nastroje s dutym priestorom, takZe pri dezinfekcii alebo cisteni
treba dbat’ na to, aby kanyla bola tplne zvihcena pouzitym roztokom a priechodna (pozri obr. 8).
Roztoky pouzivané na Cistenie a dezinfekciu sa musia denne nanovo pripravit.

1. Cistenie ;

Trachedlne kanyly Fahl® sa musia pravidelne Cistit'a menit’ podla individualnych potrieb pacienta.
Cistiace prostriedky pouzivajte len vtedy, ked je kanyla mimo tracheostomy. ~
Pre Cistenie kanyly je vhodna slaba, pH-neutralna vodna emulzia. Odpori¢ame vam, aby ste podia
navodu vyrobcu pouzivali $pecialny prasok pre cistenie kanyl (REF 31110).

V Ziadnom pripade nepouzivajte na Cistenie trachealnych kanyl Fahl® vyrobcom neschvalené Cistiace
prostriedky. TaktieZ, nefouiivgjte agresivne Cistiace prostriedky pre domacnost, vysokopercentualny
alkohol alebo prostriedky pre cistenie zubnych protéz.

Existuje tu akitne ohrozenie zdravia! Okrem toho kanyla by sa mohla znicit' resp. poskodit'. .
Zav\((éedtllgych okolnosti zabrarite vyvareniu kanyly vo vriacej vode. Takyto postup by mohol kanylu velmi
poskodit’ N

Zohriatie na 65 °C méze viest k lahkému zakaleniu materilu, ktoré v8ak po nejakej done vymizne.
Cistiaci postup

Cistenie trachealnych kanyl bez manzety cuff

Pred Gistenim odstrarite pripadne zastréené pomdcky.

Naijprv kanylu dokladne vyplachnite pod te€icou vodou (pozri obr. 9).

Na pripravu Cistiaceho roztoku pouzivajte iba viazni vodu a dodrZujte pokyny k danému cistiacemu
prostriedku.

Od£orUéame vam, aby ste pre ulahéenie Sistenia pouzili dozu na Gistenie kanyl so sitkovou viozkou
(REF 31200).

Uchopte sitkovii viozku za horny okraj, aby ste zabranili kontaktu a znecisteniu Cistiaceho roztoku
(pozri obr. 10).

Do sitkovej viozky dozy pre Cistenie kanyl viozte vzdy len jednu kanylu. Ak sa naraz Cisti viacero kanyl,
hrozi nebezpecenstvo, ze kanyly budu silno stlacene a tym sa poskodia.

Vnutornu a vonkajsiu kanylu moZete v tomto pripade uloZit' vedla seba.

Sitkov vioZku vyplnent dielmi kanyly ponorte do pripraveného Eistiaceho roztoku.
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Po uplynuti doby Gcinku (pozri ndvod na pouzitie prasku pre Cistenie kanylz kanylu niekolko razy do-
kladne oplachneme s vlaznou, Cirou vodou (pozri obr. 9). Ked kanylu zacnete osadzovat' do tracheos-
tomy, nesmu sa na nej nachéadzat’ Ziadne zbytky Cistiaceho prostriedku.

V pripade potreby, ak sa vam nedari ¢istiacim kupelom odstranit’ napr. tvrdé a hizevnaté zvaék[g
sekrétu, mozete _?{Jllkovatl’_'%ndavne Cistenie Specialnou kefkou pre Cistenie kanyl FEOF’TIBRUSH@? El
31850 alebo OPTIBRUSH®, PLUS so $tetinami Fasertop s viaknitym koncom,; REF 31855). Cistiaca
kefka sa da pouzit' az vtedy, ked je kanyla odstranena a nachadza sa mimo tracheostomy.
Zavadzajte kefku pre Cistenie kanyl vzdy od hrotu do vnutra kanyly (pozri obr. 11).

Pouzivaijte tato kefku podla navodu a postupuite pri tom velmi opatrne, aby ste makky kanylovy ma-
teriél neposkodili.

Trachealnu kanglu starostlivo orléchnite pod vlaznou, te€lcou vodou alebo sterilnym roztokom ku-
chynskej soli (0,9 % roztok NaCl).

Po vihkom ¢isteni musite kanylu dobre osusit’ Cistou utierkou, ktora neptsta viakna.

V Ziadnom pripade by ste nemali pouZivat' kanyly, ktorych funk&nost je obmedzena alebo vykazuje po-
$kodenia, ako napr. ostré hrany alebo trhliny, pretoze by mohlo dojst k poraneniu sliznic v priedusnici.
Ak sa objavia poskodenia, nesmie sa kanyla v ziadnom pripade pouzit'.

Obturator sa méze Cistit’' rovnakym spdsobom,| ako trachedlna kanyla.

(}istenie trachealnych kanyl s cuffom

Cistenie vonkajsej kanyly sa smie vykonat' len so zablokovanou manzetou a bezpecnostny balkonik sa
musi nachadzat’ mimo Cistiaceho roztoku, aby sa zabranilo vniknutiu Cistiaceho roztoku do balénika, ¢o
by spdsobilo zavazné funkéné obmedzenia a zdravotné rizika pre pouzivatela.

Doba ulozenia, a tym aj intervaly vymeny kanyly je treba individuélne dohodnut’ s oSetrujucim lekarom.
Cistenie vonkajSej lgar(]jyl* resp. vymena kanyly sa musi urobit’ najneskor po 1 tyzdni, pretoze potom
sa mé)ze v zavislosti od klinickeho obrazu nemoci vyrazne zvysit riziko granulacii, trachealnych malacii
a pod.

Vonkajsia kanyla s manZetou sa mdze odistit, resp. oplachnut’ sterilnym roztokom kuchynskej soli.
Poskodeniu baldnika a tym aj kanyly sa mozno vyhnut len opatrnou a starostlivou manipulaciou.

2. Navod k chemickej dezinfekcii

2.1. Dezinfekcia vnutornych kanyl/€istenie vonkajsich kanyl bez cuffu

Existuje tzv. studena dezinfekcia trachedlnych kanyl Fahl® Specialnymi chemickymi dezinfek&nymi
prostriedkami.

Mala by sa pouzit' vzdy vtedy, ked to stanovi oSetrujuci lekar na zaklade Specifického klinického obrazu
choroby alebo ak je to indikované konkrétnou oSetrovacou situéciou.

Dezinfekcia sa spravidla pouziva vtedy, ak treba_zabranit’ krizovym infekciam a v stacionarnych
priestoroch (napr. na klinike, v domove s oSetrovatelskou sluzbou a/alebo inych zdravotnickych zaria-
deniach), kde ide o obmedzenie infekénych rizik.

OPATRNOST

Pripadne nutnej dezinfekcii musi vzdy pr .
V ziadnom pripade sa nesmu nasadzovat' dezinfekéné prostriedky, ktoré uvolfiuju chlér alebo
obsahuju silné zasady alebo fenolové derivaty. Kanyla by sa tym mohli vyznamne poskodit’
alebo dokonca znicit.

2.2. Dezinfekcia vonkajSej kanyly s cuffom

Dezinfekcia trachealnych kanyl s cuffom sa méze realizovat’ len pri dodrzani maximalnej starostlivosti
a kontroly. Balonik sa musi kazdopadne vopred zablokovat'.

Postup pri dezinfekcii B

Na (gnto ucel by sa mal pouzit’ prostriedok na dezinfekciu kanyl OPTICIT®, (REF 31180) podla navodu
vyrobcu,

Alternativne odpori¢ame dezinfekény prostriedok na zaklade Ucinnej latky glutaraldehyd. V tomto pri-
pade je treba vzdy venovat’ pozornost’ idajom vyrobcu o oblasti pouzitia a spektre Ucinnosti.
Respektujte, prosim, navod na pouZzitie dezinfekéného prostriedku.

Trachedlnu kanylu starostlivo oplachnite pod viaznou, te¢ticou vodou alebo sterilnym roztokom ku-
chynskej soli (0,5 % roztok NaCB.

Po vihkom ¢isteni musite kanylu dobre osusit’ Cistou utierkou, ktora nepusta viakna.

3. Sterilizacia/autoklavovanie

Re-sterilizacia je nepripustna.

POZOR!

ﬁohrilatie nad 65 °C, vyvarenie alebo parna sterilizacia nie su pripustné a vedu k poskodeniu
anyly.

X. UCHOVAVANIE/STAROSTLIVOST

Ocistené kanyly, ktort sa aktualne nepouzivaju, by mali byt' uskladnené v suchom prostredi a v Cistej
déze a chranene pred prachom, sineCnym Ziarenim a/alebo hortcavou.

Este sterilne zabalené kanyly by mali byt uskladnené v suchom prostredi a chranené od sine¢ného
Ziarenia a/alebo horucavy.

173



Eri oéi$)tenych kanylach je treba dbat’ na to, aby bol balénik pred uskladnenim odvzdusneny (odblo-
ovany).

Po ocisteni a pripadne dezinfekcii ako aj osu$eni vnutornej kan&lg b¥_ sa mala vonkajsia plocha
vnutornej kanyly natriet’ stomickym oledfam, napr. pripravkom OPTIFLUID® - utierkou namoce-
nou do stomickeho oleja, ¢im sa stane klzavejSou.

Ako klzny prostriedok pouiivage vyluéne stomicky olej (REF 31525), resp. OPTIFLUID® - utierku
navlhéenu v stomickom oleji (REF 31550).

Pre zabezpecenie nepreruSeného zasobenia naliehavo odpori¢ame mat' po ruke najmenej dve na-
hradné kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Tieto trachedlne kanyly s sterilné vyrobky pre jedného pacienta.

Maximalna pouZitelnost’ predstavuje 29 dni F\ﬁoél’tané od dnia, v ktory bolo sterilné balenie otvorené). Ak
sa vyskytne choroboplodny zérodok (napr. MRSA), skrati sa doba pouzitelnosti/ resp. doba ulozenia.
Trvanlivost’ l'(anyg je'ovplgvﬁujg mnoho Cinitelov. Tak m6ze mat' napr. zloZenie sekrétu, dokladnost’
cistenia a iné hladiska rozhodujuci vyznam.

Poskodené trachedlne kanyly sa v Ziadnom pripade nesmu viac pouzivat.

POZOR!

Akékolvek zmen: kan}d{, najma skratenia a triedenie, ako aj opravy na samotnej kanyle smie
vykonat’ len vyrobca alebo podnik, ktorého vyrobca k tejto innosti vgslovne a pisomne oprav-
nil! Neodborne vykonané prace na trachealnych kanylach mézu viest’ k tazkym zraneniam.

XIIl. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera ziadnu zaruku na vypadky funkénos-
ti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikécie alebo iné neziaduce prihody, ktoré vyplyvaji zo svojvol-
nych Uprav vyrobku alebo nendlezitého pouzivania, starostlivosti a/alebo manipulécie:

Spolocnost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH predovSetkym neprebera Ziadnu zaruku za
Skody, ktoré vzniknt v dosledku zmien na kanyle, najma vSak v dosledku skrateni a triedeni, alebo
oErav_, ak tieto zmeny alebo opravy Qev&kon,alysamotny v%robca. Plati to pre Skody takto sposobené,
aKo aj pre vSetky nasledné Skody spdsobené tymto sposobom.

Pri pouzivani trachedinej k§n¥ly po dihsiu dobu presahujicu dobu pouzivania uvedent v bode Cislo
XI, a/alebo pri pouzivani, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani kanyly v rozpore s nor-
mativmi tohto navodu na pouZzitie spoloénost’ Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH odmieta
akékolvek rucenie, vratane ru€enia za nedostatky, pokial to umoziiuje zakon.

Ak sa v suvislosti s tymto produktom spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH vyskytne
nejaka zéyazna prihoda, je potrebné oznamit' to vyrobcovi a prislusnej intitucii Clenskej krajiny, v korej
pouzivatel a/alebo pacient ma svoje stéle sidlo.

Predaj a dodanie v§etl§'¢ch produktov spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sa
uskutocnuje vyluéne podla vseobecnych obchodnych podmienok, ktoré mozete ziskat' priamo od spo-
lo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmeny produktu kedykolvek.

TRACHEOTEC® je v Nemecku a v Elenskych tatoch EU registrovana ochranna znamka spolo¢nosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodnji piktorgrami so navedeni na embalazi, ¢e je to potrebno.

Sterilizacija z etilenoksidom

Bl g 8wk EDN DI

Z dvema notranjima kanilama

Zunanja kanila s 15 mm vrtljivim
konektorjem (VARIO)

Notranja kanila z nizkim profilom

S sesalnim vodom (SUCTION)

Manseta

Obturator

Vkljucuje drzalo cevke

Za umetno dihanje

Primerno za MRT

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Rok uporabe

Upostevajte navodila za uporabo

Stevilka lota

NarocniSka Stevilka

#*

Ne sterilizirajte ponovno

Vsebina v kosih

Izdelek za enega bolnika

V primeru po$kodovane
embalaze izdelka ne uporabljajte

Hranite na suhem mestu

Hranite zasc¢iteno pred sonéno
svetlobo

Medicinski izdelek

175




TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
TRAHEALNE KANILE

I.UvOD

To navodilo se nanasa na trahealne kanile Fahl®. Navodila za uporabo vsebujejo informacije za zdrav-
nike, negovalce in pacienta/uporabnika in zagotavljajo pravilno uporabo trahealnih kanil Fahl®.

Pred prvo uporabo pripomo¢ka pozorno preberite navodila za uporabo!

Na\{)od{!a 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!

IIl. 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 manseto so po traheostomijah indicirane vedno, kadar 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 pougiti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.

Trahealne kanile Fahl® v izvedbi LINGO so zasnovane izklju¢no za paciente s traheostomo, ki e imajo

grlo, ali za paciente po laringektomiji, ki imajo spojni ventil (uporabniki govornih protez).

lll. OPOZORILA

Paciente mora zdravstveno osebje pouéiti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.

Trahealne kanile Fahl® se na noben naéin ne smejo zamasiti (npr. s sekretom ali skorjicami).

Nevarnost zadusitve!

flu;lv sapniku lahko izsesate s pomocjo trahealnega aspiracijskega katetra preko trahealne
anile.

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati in jih morate takoj zavreéi. Uporaba okvar-

jenih kanil lahko ogrozi dihalne poti.

Vstavljanje, in odstranjevanje trahealnih kanil lahko povzroéita 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 medcpose lom ne smete vstavljati z laserjem (laserska terapija) ali z elektroki-

rurSkimi napravami. Ce se laserski Zzarek dotakne kanile, poSkodb ne moremo izkljuéiti.

V. ﬁrimem nenamernega vdihavanja nepravilno vstavljene kanile mora kanilo odstraniti zdrav-

nik.

Pri nestabilni traheostomi je treba pred odstranitvijo trahealne kanile vedno zavarovati dihalno
pot in imeti pri roki pripravljeno nadomestno kanilo za vstavitev. Nadomestno kanilo je treba
vstaviti takoj, Se pred zacetkom ciScenja in dezinfekcije zamenjane kanile.

POZOR!

Uporaba trahealnih kanil z govorno funkcijo je priporot‘:ltjiva 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 obsevagjem (radiote-
rapija), saj s tem lahko povzrocite hude poskodbe koze! kanilo med ob: j
morate imeti namesceno, v tem primeru uporabite izkljuéno trahealno kanilo iz umetne mase,
ki ne vsebuje kovinskih delov. Pri kanilah iz umetne mase, ki imajo ?(ovomi 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 Ce ste nagnjeni k tvorjenju grar ij tkiva, med ok 1jem ali v

primeru zamasitve je uporaba kanile s sitom priporocljiva le ob rednem zdravniskem nadzoru
j janj i densko), saj lahko sito v zunanji cevki

in upostevanju vseh intervalov j
ojaci tvorjenje granulacijskega tkiva.
IV. ZAPLETI

Pri uporabi teh pripomockov se lahko pojavijo nasledniji zapleti:

Zaradi necistoC (kontaminacija) stome bo morda treba odstraniti kanilo. Necistoce lahko povzrocijo tudi
okuzbe, ki nato zahtevajo jemanje antibiotikov.

\ Erimeru nenamernega vdihavanja nepravilno vstavliene kanile mora kanilo odstraniti zdravnik. Ce
sekret zamasi kanilo, je to/tega treba odstraniti in ocistiti. Ce sekret zamasi kanilo, je to/tega treba
odstraniti in oCistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte, Ce je paci lergicen na uporabljeni material.

(praviloma
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POZOR!
Za mehani¢no dihanje ne smete uporabiti kanil, ki nimajo mansete!

POZOR!

Pri_ umetnem dihanju kanile s sitom/fenestracijo uporabite le po predhodnem dogovoru z le-
cecim zdravnikom.

POZOR!

Trahealnih kanil z ?‘ovgmim ventilom ne smtﬂ

saj lahko pride do hudih zapletov ali celo za
VI. PREVIDNO

Pravilno velikost kanile naj izbere le€eci zdravnik ali usposobljen strokovnjak.

V univerzalni adapter izvedb trahealnih kanil Fahl® lahko vstavite le pripomocke s 15 mm prikljuckom,
da preprecite nenamerno zrahljanje pribora ali poskodbe kanile.

Da zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni kanili.

POZOR!

Med mehani¢nim vdihavanjem se lahko zaradi povecane vlecne sile, npr. zaradi to?ih vrtljivih
rik_lf'uékov, ki so povezani's kanilo, ali zaradi nenadzorovanega premikanja pacienta, notranja
anila nenamerno odvije z zunanje kanile. Zato je treba pacienta nadzorovati oziroma zamenjati

kanilo in/ali cevni sistem, ¢e je to potrebno.

Trahealnih kanil ali zdruZljivih delov pribora ne smete sami spreminjati ali popravljati. V primeru po-

Skodb je treba pripomocke takoj ustrezno zavredi.

VII. OPIS PRIPOMOCKA

Trahealne kanile TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO so izdelki, narejeni iz umetne mase za upo-

rabo v medicini (med drugim iz polivinilklorida).

POZOR!

Trahealne kanile TRACHEOTEC?® so na voljo brez notranje kanile; trahealne kanile TRACHEO-

TEC® PRO so na voljo z notranjo kanilo.

Trahealne kanile Fahl® dobavljamo v razli¢nih velikostih in dolZinah.

Pakiranje vsebuje 1 kanilo, ki je sterilno zapakirana in sterilizirana z etilenoksidom (EO).

Pripadajoce tabele z velikostmi se nahajajo v dodatku.

Konica kanile je zaobljena, da prepre¢i drazenje sluznice v sapniku.

Da se izognete otiS¢ancem in tvorjenju granulacijskega tkiva v sapniku, je priporodljivo, da izmeni¢no

uporabljate kanile razli¢nih dolZin, da se konica kanile ne dotika vedno istega mesta v sapniku in tako

ne pogzroéa drazenja. S svojim lece¢im zdravnikom se obvezno posvetujte o natancnih postopkih
uporabe.

NAPOTEK ZA MRI

Pacienti trahealne kanile lahko nosijo tudi med magnetno resonanco (MRT).

To velja za trahealne kanile brez kovinskih delov/brez mansete.

POZOR!

Ker imajo trahealne kanile z manseto v protipovratnem ventilu kontrolnega balona majhno
kovinsko vzmet, kanile z manseto ne smete uporabiti, ko se izvaja magnetnoresonanc¢na to-
mografija (MRT).

MRT je diagnosti¢na tehnika, ki se uporablja za prikaz notranjih orgfnqv, tkiv in sklepov s pomocjo ma-
gnetnih poljin radijskih valov. Magnetno polje lahko k sebi povlece kovinske predmete, ki s pospeseva-
njem sproza&o spremembe. Kovinska vzmet je sicer zelo majhna in lahka, vendar vseeno ne moremo
izkljuciti medsebojnih vplivov, ki bi lahko $kodili zdravju, povzrocili nepravilno delovanje ali poskodbe
uporablienih tehnicnih 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¢ecim zdravnikom med izvajanjem MRT uporabite trahealno kanilo brez kovinskih delov.

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 metulicku 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 priGvrstitev kanile. S
tem trakom se kanila fiksira na vrat.

Paziti je treba na to, da trahealna kanila Fahl® v traheostomi lezZi spro$¢eno in da se njena lega ob
pritrditvi ne spremeni.

PriloZeni uvajalni pripomocek (obturator) olaj$a vstavljanje trahealne kanile.

2. Priklju:“:ki}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 larin-
gektomiji ali traheotomiji.

oL ljati larir irani ienti (brez grla),
usitve! (brez gria)
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15 mm standardni priklju¢ek omogoc¢a varno namestitev potrebnih dodatkov.

3. Cev kanile

Cev kanile neposredno meji na metulj¢ka in tok zraka dovaja v sapnik.

Relnl};enski kontrastni pasovi, ki potekajo ob strani cevi kanile, omogocajo rentgenski prikaz in kontrolo
polozaja.

Pri razli¢icah kanil poteka rentgenski kontrastni pas po sredini cevi kanile.

3.1 Cuff

Pri razli¢icah pripomocka z mangeto se manseta z zelo tanko steno in velikim volumnom dobro prilega
na sapnik in ob praviinem poInH'enju zagotavlja zanesljivo tesnﬂ'enje. ManSeta se napihne kot balon.
Majhen kontrolni balon na polnilni cevki vam pokaze, ali je kanila v blokiranem (napolnjenem) ali neb-
lokiranem stanju.

Man3eta sama se polni s pomocjo cevke z enosmernim ventilom in kontrolnega balona.

3.1.1 Preverjanje tesnjenja kanile in nizkotlacne mansete (Ce obstaja)

Tesnjenje kanile in nizkotlatne mansSete je treba preveriti neposredno pred vsako uforabo in po njej ter
v rednih ¢asovnih intervalih. V ta namen nizkotlatno manseto napolnite z 15 do 22 mmHg (1 mmHg
ustreza 1,35951 cmH,0) in opazujte, ali tlak spontano pade (za polnjenje in testiranje priporo¢amo:
Merilnik tlaka v manseti). V opazovalnem obdobju naj ne bi prislo do pomembnejSega padca tlaka
v”%ar;(s:;etl. Tesnjenje preverite tudi pred vsakim novim vstavljanjem (npr. po Ciscenju kanile) (glejte
s .

Znaki za prisotnost netesnjenja mansete (balon) so med drugim lahko nasledniji:

*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 ¢is¢enju!)

*voda v man3eti (po ¢is¢enju!)

+voda v kontrolnem balonu (po ¢is€enjul)

«ni silienja na kaselj, ko pritiskate na kontrolni balon

POZOR!

Pri iranju balona, ljanju, odstranjevanju ali ¢i$¢enju kanile nikakor ne uporabljajte
ostrih ali konicastih pi A SO npr. pi ali sponke, saj lahko z njimi poSkodujete ali
unicite balon. Ce opazite katerega od zgoraj omenjenih znakov netesnjenja, kanile nikakor ne
smete vec uporabljati, saj pravilno delovanje ni ve¢ zagotovljeno.

3.2 Obturator

Pred uporabo trahealne kanile preverite, ali lahko obturator zlahka odstranite iz kanile! Ko ste preve-
{I|I rr]1eo|vwa’£1o ;I)remlkanje obturatorja, obturator znova potisnite nazaj v kanilo, da boste lahko vstavili
rahealno kanilo

3.3 Odsesovalna odprtina (samo pri razli¢ici trahealne kanile Suction)

Preko odsesovalnih odprtin v zunaniji cevki trahealnih kanil Suction se lahko odstranjuje sekret, ki se je

nabral nad napihnjeno manseto. L . )

Odsesovalno cevko, ki vodi navzven, lahko prikljucite na brizgo all_odsesovalno_nafnrgvg. O tem, katero

razliCico odsesovanja izbrati, se mora uporabnik po analizi tveganja posvetovati z leCecim zdravnikom.

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 razliGicah sesanja trahealnih kanil je treba takoj pred sprostitvijo preko odsesovalne odprtine na

kanili posesati sekret, ki se je nabral nad manseto, da preprecite asglrac?(o 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 pripomockom za odsesavanje (,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 poveé nagnj tjo h ki (npr. pri zdravljenju z an-

tikoagulanti). Pri njih ne smete uporabiti trahealne kanile Suction z odsesovalno odprtino, saj
b povisano tveganje pri od ju.

4. Notranje kanile (Ce obstaja)

Notranje kanile zlahka odstranite iz zunanje kanile, kar po potrebi (npr. v primeru dihalne stiske) omo-

goca hitrejSe dovajanje zraka.

Notranjo kanilo lahko nato odstranite iz zunanje kanile, tako da jo rahlo povlecete (glejte sliko 16).

Notranjih kanil ne smete uporabljati brez zunanjih kanil, saj jih je treba vedno fiksirati na zunanje kanile.

POZOR!

Pri tem upoStevajte posebne napotke za pripomocek, indikacije in kontraindikacije v navodilih
za uporabo ter se z zdravnikom pogovorite o namembnosti pripomocka.
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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.

Notranjo kanilo (Ce obstaja) lahko kadar koli odstranite, da povecate dovajanje zraka. To je lahko pot-
rebno na primer, ko se na kanili nablra{o ostanki sekretov, ki jih z izkasljevanjem ali zaradi pomanjkljive
zmoznosti izsesavanja ne morete odstraniti.

Za pacienta

POZOR!
Kanilo vedno vstavite le, ko je manseta popolnoma sproséena (glejte sliko 7a)!

POZOR!

Pozorno preglejte sterilno pakiranje, da se prepricate, da to ni poSkodovano ali kako drugace
spremenjeno. Pripomocka ne uporabljajte, ce je pakiranje poskodovano.

Preverite rok uporak i. Prip ¢ka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

Priporo¢ljiva je uporaba rokavic za enkratno uporabo.

Pred vstavitvijo najprej preverite, ali je kanila na zunaj poskodovana in ali ima zrahljane dele.

Ce kaj od tega opazite, kanile ne smete uporabiti, temvec¢ jo posljite nazaj nam, da jo pregledamo.
Upostevaijte, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno odistiti oziroma razkuziti v skladu z
sledecimi doloCili.

Ce se v svetlini trahealne kanile Fahl® ngla;t;a sekret, ki ga ne morete odstraniti s kasljanjem ali izsesa-
vanjem, je treba kanilo odstraniti in jo oCistiti.

Po cis€enju in/ali dezinfekciji je treba pri trahealnih kanilah Fahl® preveriti ostrino robov, prisotnost
prask ali ostalih poskodb, saj te ogrozajo delovanje ali lahko povzrocijo poskodbe sluznice v sapniku.
Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati.

Med uporabo trahealnih kanil Fahl® se lahko na pripomocke naselijo npr. kvasovke (Candida), bakterije
ipd., zaradi katerih lahko material potemni in postane manj trpezen. V tem primeru je treba pripomocek
takoj zamenjati.
OPOZORILO

Paci morajo usp
1. Vstavljanje kanile
Koraki vstavljanja trahealnih kanil Fahl®

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 ob_turato_r{(a lezi na zunanjem robu 15 mm prikljucka. Olivnata konica pri tem strli iz konice
kanile (proksimalni konec kanile). Med celotnim postopkom je treba obturator drzati v tem polozaju.
Pri trahealnih kanilah z $ i upos jte predvsem naslednje:

Preden vstavite trahealno kanilo, preverite tudi manSeto (balon) — ta mora biti popolnoma neposko-
dovana in zatesnjena, da je zagotovljena potrebna zatesnitev. Zato pred vsakim vstavljang’e_m ripo-
ro¢amo, da preverite tesnlenje.%gle te razdelek VII, §t. 3.1.1). Balon mora biti pred vstavitvijo kanile
popolnoma izpraznjen (glejte sliko 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.

Za povecanje zmoznosti drsen{'a trahealne kanile in posledicno olaj$anje vstavitve v sapnik priporoca-
mo, da zunanjo cevko namazete z naoljenim robckom za stomo OPTIFLUID® (REF 31550), ki zagota-
vlja enakomerno razporeditev olja za stomo po cevki kanile (glejte sliki 4a in 4b).

Ce kanilo vstavljate sami, si to olaj$ate tako, da trahealno kanilo Fahl® vstavijate pred ogledalom.
Kanilo Fahl® pri vstavijanju z eno roko trdno drzite za metulj¢ka (glejte sliko 5).

S péprfto_roko lahko traheostomo zlahka povlecete narazen, da se konica kanile laZje vstavi v odprtino
za dihanje.

Za razmaknitev traheostome obstajajo tudi posebni pripomocki, ki omogoc¢a enakomerno in neboleco
razsiritev traheostome, npr. tudi v nujnih primerih pri krcenju traheostome (glejte sliko 6).

Pri uporabi pripomocka za razsiritev pazite na to, da se kanila ne poSkodujeta 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 ﬁosebnim trakom za pricvrstitev kanile na vrat. Ta stabilizira kanilo in
tako skrbi za varno namestitev trahealne kanile v traheostomi (glejte sliko 1).

i strokovnjaki pouciti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.
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1.1 Polnjenje mansete (Ce obstaja)

Pri polnjenju nizkotlacne mansete preko prikljucka Luer (normirana konicna povezava) na dovodni cgvi
v manseto dovajate doloCen tlak s pomocjo merilnika tlaka v manseti (npr. Merilnik tlaka v manseti). Ce
zdravnik ne naroci drugace, je priporocljiv tiak v manseti najmanj 15 mmHE' (20 cmH,0) do 18mmHg
(25 cmH,0). Tlak v manseti nikakor ne Sme preseci 18mmHg (pribl. 25 cmH,0).

Mans$eto napolnite do najvec tega predvidenega tlaka in se prepricajte, da je dovajanje zraka preko
kanile ustrezno. . . . . §

Vedno pazite, da je manseta neposkodovana in deluje brezhibno. L. L

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, Ce je tlak v man3eti ustrezen.

POZOR!
Vsi instrumenti, ki se uporabljajo pri polnjenju mansete, morajo biti Cisti in brez tujih delcev! Te
locite od priklju¢ka Luer na dovodni cevi, takoj ko je manSeta napolnjena.

POZOR!
Dolgorocnejsa prekoracitev maksimalnega tlaka lahko ogrozi prekrvitev sluznice (nevarnost
ishemi¢ne nekroze, tlacne ul ije, tr lacije, tr Ine stenoze, pnevmotoraksa). Pri
pacientih, ki so priklju€ni na umetno predihavanje, ﬂpk v manseti ne sme pasti pod vrednost, ki
Jo je dolocil zdravnik, da preprecite tiho aspiracijo. Piskajoci Sumi v obmocju balona, predvsem
pri izdihu, so znak, da balon sapnika ne tesni dovolj. Ce sapnika ni mogoce zatesniti s tlacnimi
vrednostmi, ki jih dolo¢i zdravnik, morate naprej odstraniti ves zrak iz balona in nato ponoviti
{)ostopek za blokiranje. Ce vam tudi tokrat ne uspe, priporo¢amo, da izberete naslednjo vecjo
reahealno kanilo z balonom. Zaradi prepustnosti za pline stene balona tlak balona scasoma
naceloma nekoliko pade, f:ri 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 ﬁoé_koduje steno sapnika

ali povzroci nastanek razpok v manseti, zaradi ¢esar se manseta lahko izprazni ali deformira,
pri tem pa kot posledica ni izkljué¢ blokada dihalnih poti.

POZOR!

Med anestezijo lahko zaradi didusikovega oksida jalni plin) tlak v manseti naraste/upade.

2. Odstranjevanje kanile

POZOR!
Ce je traheostoma nestabilna ali v nujr}jh prim

h_(punkcij dilatacijska trat oma), se
lahko stoma po odstranitvi kanile ) in ogrozi dovod zraka. V takem primeru je
treba imeti pri roki novo kanilo za vstavitev in jo hitro vsfaviti. 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!
Mansete nikoli ne praznite z merilni tlaka v
go

i—zatap pek vedno up

briz-

Preden z brizgo izpustite zrak iz balona in odstranite kanilo, morate najprej ocistiti trahealno obmo-
¢je nad balonom, tako da izsesate sekrete in sluz. Pri pacientih, ki so pri zavesti, s prejetimi refleksi
priporo¢amo, da izsesavanje izvedete socasno 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 mansete. =~ . . .
Morebiten sekret se odstrani in se tako ne more vec aspirirati. Upostevajte, da je treba kanilo pred
vsakim vstavljanjem na vsak nacin o€istiti oziroma razkuziti ter namazati z oljem za stomo v skladu z
naslednjimi doloCili.

Delajte izredno previdno, da ne poskodujete sluznice.

Odstranjevanje trahealnih kanil Fahl® po korakih:

Trahealne kanile odstranjujte tako, da imate glavo rahlo nagnjeno nazaj. Pri tem kanilo primite ob strani
za metulj¢ka oz. ohisje (glejte sliko 7).

Previdno odstranite trahealno kanilo.

Pri odstranjevanju notranje kanile je treba paziti na naslednje:

Preden izvlecete trahealne kanile Fahl®, morate najprej odstraniti pribor, kot sta traheostomski ventil in
HME (izmenjevalnik toplote in viage).

Notranjo kanilo lahko nato odstranite iz zunanje kanile, tako da jo rahlo povlecete.
Notranjo kanilo nato znova vstavite v obratnem vrstnem redu, kot je opisan zgoraj.
IX. CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

POZOR!

1z higienskih razlogov in da bi se izognili tveganjem okuzb, je treba trahealne kanile Fahl® teme-
ljito ocistiti najmanj dvakrat dnevno, v primeru vecjega odlaganja sekreta pa pogosteje.
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Pri nestabilni traheostomi je treba pred odstranitvijo trahealne kanile vedno zavarovati dihalno
pot in imeti pri roki pripravljeno nadomestno kanilo za vstavitev. Nadomestno kanilo je treba

vstaviti takoj, Se pred zacetkom ¢iScenja in dezinfekcije zamenjane kanile.

POZOR!

Za ¢iscenje kanil ne smete uporabljati pomivalnega stroja, parnih kuhalnikov, mikrovalovne

pecice, pralnega stroja ali podobnih naprav!

Upostevaijte, da je treba osebni naért CiS€enja, ki po potrebi lahko zajema tudi dodatne dezinfekcije,

dolociti skupaj z zdravnikom in glede vase na lastne potrebe.

Dezinfekcijo je treba opravijati redno, kadar tako naroci zdravnik. Vzrok za to je, da tudi pri zdravem

pacientu zgornje dihalne poti niso asepticne.

Pri pacientih s posebno klini¢no sliko (npr. MRSA, ORSA itd.), pri katerih obstaja povecana

nevarnost za ponovne okuzbe, ¢iScenje ni dovolj, da bi izpolnili posebne higienske zahteve za

preprecevanje okuzb. Priporocamo kemicno dezinfekcijo kanil skladno z navodili, navedenimi

v nadaljevanju. Obis¢ite zdravnika.

POZOR!

Ostanki cistilnih in dezinfekcijskih sredstev na trahealni kanili lahko povzrocijo drazenje sluzni-

ce ali drugo poslabsanje zdravstvenega stanja.

Trahealno kanilo morate naceloma ocistiti samo po potrebi, odvisno od izloCanja sekrecije, stanja tra-

heostom, klini¢ne slike posameznega pacienta in s tem povezanih zahtev za preprecevanje okuzb.

Trahealne kanile se obravnavajo kot instrumenti z votlimi prostori, zato je treba pri dezinfekciji ali ¢isce-

nju posebej é)aziti na to, da je kanila popolnoma navlazena z uporabljeno raztopino in da je prehodna

(glejte sliko 8).

Raztopina, ki jo uporabljate za ciscenje in dezinfekcijo, mora biti vsak dan sveza.

1.Ciséenje

Trahealne kanile Fahl® je treba redno Cistitiimenjati skladno z individualnimi potrebami pacientov.

Cistilna sredstva uporabljajte le, ko kanila ni v traheostomi.

Za ¢iscenje kanile lahko uporabite blag in pH-nevtralen losjon za pranje. Priporo€amo uporabo poseb-

nega 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 Ciscenje

zobnih protez.

Obstaja akutna nevarnost za zdravje! Poleg tega se kanila lahko unici oz. poSkoduije.

V vsakem primeru se izogibajte prekuhavanju v vreli vodi. To bi trahealno kanilo lahko zelo posko-
lovalo.

Ce material segrejete do 65 °C, se lahko nekoliko skali, vendar ez nekaj ¢asa zopet postane jasen.

Koraki ¢iS¢enja

Ciséenje trahealnih kanil brez mansete

Pred ¢iS€enjem je treba odstraniti vse prikljuéene pripomocke.

Kanilo najprej temeljito sperite pod tekoCo vodo (glejte sliko 9).

Za pripravo Cistilne raztopine uporabite samo mlaéno vodo in upostevajte navodila za uporabo Cistil-

nega sredstva.

Da bi si olajsali ¢iscenje, vam priporoc¢amo Cistilno dozo za kanilo s sitastim nastavkom (REF 31200).

Pri tem nastavek primite za zgornji rob, da ne pridete v stik s istilno raztopino (glejte sliko 10).

V sitasti nastavek Cistilne doze za kanile vstavite vedno le po eno kanilo. Ce Cistite ve¢ kanil hkrati,

obstaja nevarnost, da so kanile preve¢ stisnjene in se tako poskoduijejo.

Pri tem notranjo in zunanjo kanilo lahko poloZite eno poleg druge.

Sitasti nastavek s sestavnimi deli kanile potopite v pripravljeno cistilno raztopino.

Po_preteku Casa delovanja (Ig]lejte navodila za uporabo distiinega praska za kanile) je treba kanilo

veckrat temeljito sprati s toplo Cisto vodo (glejte sliko 9). Na kanili ne sme biti ostankov ¢istinega

sredstva, ko jo vstavljate v traheostomo.

Po potrebi — npr. ko trdovratnih ostankov sekretov ne morete odstraniti v Cistilni kopeli — bo morda

ﬁ)_otrebno dodatno ciscenje s posebno Cisfilno krtacko za kanile _SOPTIBRUSH@’, REF 31850, ali OP-
IBRUSH® PLUS z vlakni, REF 31855). Cistilno krtacko uporabite le, ko odstranite kanilo in je ta ze

zunaj traheostome.

Krtacko za ¢iscenje 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 meh-

kega materiala kanile.

Trahealno kanilo previdno sperite pod mlacno teko¢o vodo ali s sterilno raztopino kuhinjske soli

(0,9 % raztopina NaCl).

Po mokrem ¢is€enju je treba kanilo osusiti s ¢isto krpo brez kosmov.

Nikakor ne smete uporabljati kanil z okrnjenim delovanjem ali s poSkodbami, kot so ostri robovi oziroma

prask%_tker lahko pride do poskodb sluznice v sapniku. Ce opazite poskodbe, kanile nikakor ne smete

uporabiti.

Obturator lahko o€istite na enak nacin kot trahealno kanilo.
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Ciséenje trahealnih kanil z manseto

Zunanjo kanilo lahko ogistite 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 pri§lo do znatnega poslab-
$anja delovanja in tveganja za zdravje uporabnika.

Cas vstavitve in s tem tudi intervale menjave kanile dolo€ite po pogovoru z le€e¢im zdravnikom. Vendar
pa je treba zunanjo kanilo odistiti ali zamenjati najkasneje po 1 tednu, saj lahko po tem ¢asu tveganje
za granulacijo, zmehcanje sapnika itd. glede na kliniéno sliko znatno naraste.

Zunanjo kanilo z manseto lahko ocistite/sperete s sterilno raztopino kuhinjske soli.

Samo s previdno in skrbno uporabo se lahko izognete poskodbam balona in s tem okvaram kanile.

2. Navodila za kemi€no dezinfekcijo

2.1 Dezinfekcija notranje kanile/Ci$¢enje zunanje kanile brez mansete

Mozna je hladna dezinfekcija trahealne kanile Fahl® s posebnimi kemicnimi dezinfekcijskimi sredstvi.
Izvaja se jo takrat, ko to doloci leCeci zdravnik na podlagi posebne klinicne slike ali ko to nakazuje
doloceno stanje negovanja.

Dezinfekcija se praviloma uporablja za pret)reéevanje kriznih okuzb in pri uporabi na krajih, kot so
klinike, negovalni domovi in/ali druge zdravstvene ustanove, da omejite tveganje okuzb.

PREVIDNO

Mozna potrebna dezinfekcija ima prednost pred temeljitim ¢iS¢enjem.

Nikakor ne smete uporabljati tistih dezinfekcijskih sredstev, ki spros¢ajo klor ali ki vsebujejo
mocna luzila ali derivate fenola. Kanilo lahko s tem mo¢no poskoduijete ali jo celo unicite.

2.2 Dezinfekcija zunanje kanile z manseto

Trahealne kanile z manseto je treba dezinficirati 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) v skladu z navodili
proizvajalca.

Druga moznost je dezinfekcijsko sredstvo na osnovi glutaraldehida. Pri tem morate vedno upostevati
proizvajaléeve zahteve glede podrocja uporabe in spektra delovanja.

Upostevajte navodila za uporabo dezinfekcijskega sredstva.

Trahealno kanilo previdno sperite pod mlacno tekoco vodo ali s sterilno raztopino kuhinjske soli (0,9
% raztopina NaCIE

Po mokrem ¢is¢enju je treba kanilo osusiti s isto krpo brez kosmov.

3. Sterilizacija/avtoklaviranje

Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

POZOR!
Segrevanje nad 65 °C, prekuhavanje ali parna sterilizacija niso dovoljeni in lahko kanilo po-
0.

Skodujej
X. SHRANJEVANJE/NEGA

Ociscene kanile, ki se trenutno ne uporabljajo, je treba shranjevati v plasticni posodici v suhem prosto-
ru, zascitene pred prahom, sonénimi Zarki in/all vro¢ino.

Sterilno zapakirane nadomestne kanile shranjujte v suhem prostoru in zascitene pred soncnimi Zarki
in/ali vrocino.

Pri o¢iscenih kanilah je treba paziti na to, da je balon za skladi$¢enje odzracen (sproscen).

Po ¢is¢enju in morebitni dezinfekciji ter suSenju notranje kanile je treba zunan';o Eovréino not-
ranje kanile namazati z oljem za stomo, npr. z haoljenim robékom za stomo OPTIFLUID®.

Za mazivo uporabite izklju¢no olje za stomo (REF 31525) oz. naoljen robéek za stomo OPTI-
FLUID® (REF 31550).

Da zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni kanili.

XI. TRAJANJE UPORABE

Te trahealne kanile so sterilni pripomocki za uporabo na enem pacientu._

Najda'\l)'léi rok trajanja je 29 dni (od datuma odprtja sterilneﬁa pakiranja). Ce se razvije bolezenska klica
(npr. MRSA), se rok uporabe oz. ¢as vstavitve ustrezno skrajsa.

Na rok uporabnosti kanile vpliva veliko dejavnikov. Tako so lahko odlocilnega pomena sestava sekre-
tov, temeljitost ¢i§¢enja in drugi dejavniki.

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati.

POZOR!

Spremembe na kanili, gred\(sem kraj$anje in luknjanje, ter popravila kanile lahko izvajata le pro-
izvajalec ali podjetje, ki ?]a je proizvajalec za ta dela ﬁlsno pooblastil! Nestrokovno opravljena
dela na trahealnih kanilah lahko povzrocijo hude poskodbe.
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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 samovolinega

spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali rokovanja s pripomockom.

Podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej ne i)rev_zer_na odgovornosti za $kodo,

ki nastane zaradi spreminjanja kanile, predvsem zaradi kraj$anja ali luknjanja, ali zaradi popravil, kldlh

ni opravil proizvajalec. To velja tako za na ta nacin povzroceno $kodo na kanili kot tudi za vso $kodo,

ki je posledica tega.

Ce trahealno kanilo uporabljate izven é.asovne%a obdobja, navedenega pod tocko XI, in/ali ¢e jo upo-

rabljate, ne%ujete ciscenje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za uporabo, podjet{e

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ni odgovorno in ne jaméi za napake — v kolikor je to

zakonsko dopustno.

Ce v povezavi s tem izdelkom druZbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH IBride do hujSega

dogodka, tJe treba o njem poroCati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Clanice, kjer uporabnik in/

ali pacient stanuje.

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH poteka iz-

kljuno v skladu s splosnimi gﬁgon poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri podjetju Andreas Fahl
edizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

TRACHEOTEC® je v Nem¢iji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoIn.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.

Bl g 8wk EDN DI

Spoljasna kanila sa dve
unutradnje kanile

Spoljasna kanila sa 15mm
-obrtnim konektorom (VARIO)

Unutrasnja kanila sa niskim
profilom

Sa uredajem za usisavanje
(SUCTION)

Cuff

Obturator (pomo¢ za umetanje)

Sadrzi vrpcu za kanilu

Za vestacku ventilaciju

MRT pogodan

Proizvodac

Datum proizvodnje

Upotrebiti do

Pogledati uputstvo za upotrebu

Broj serije (Sarze)

Kataloski broj

)

o

Q)

®
&

#*

Sterilizovano etilen oksidom

Ne sterilizovati ponovo

Sadrzaj (komada)

Za primenu na jednom pacijentu

Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno

Cuvati na suvom

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Medicinski proizvod
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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
TRAHEALNE KANILE

|. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za Fahl® trahealne kanile. Njegova namena je da informise lekare, osoblje za negu i
pacijente/korisnike, kako bi se osiguralo stru¢no Tukovanje Fahl® trahealnim kanilama.

Pre prve primene ovog proizvoda pazljivo procitajte 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
proizvodul!

Il. NAMENSKA UPOTREBA

Fahl® trahealne kanile sluZe za stabilizaciju traheostome nakon izvr§ene laringektomije ili traheotomije.
Njihova namena je da odrze traheostomu otvorenom.

Trahealne kanile s cuff-om indikovane su posle, iz bilo kog razloga izvréene, traheotomije, ako je
potrebno ostvariti hermeticki spoj izmedu zida traheje i kanile.

Izbor odgovarajuéeg ;L))roizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvolieno je iskljucivo
obucéenom lekaru ili obu¢enom stru€nom osoblju.

Korisnik mora od strane struénog osoblja biti obu¢en o bezbednom postupanju i nainu
primene Fahl® trahealnih kanila.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su iskljuivo za traheotomirane pacijente sa
sacuvanim grkljanom il laringektomirane pacijente kojima je postavlien otpusni ($ant) ventil (Jpacijenti
sa govornom protezom).

lll. UPOZORENJA

Pacijenti moraju_od strane medicinskog struénog osoblja da budu obuceni o bezbednom
postupanju i nacinu primene Fahl® trahealnih kanila.

Ni u kom slucaju 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 pomoéu
trahealnog aspiracionog katetera.

Ostecene trahealne kanile ne smeju da se koriste i moraju odmah da se bace. Njihovo dalje
koriSéenje moze da ugrozi disajne puteve.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu da nastupe iritacije, kasalj ili lagano krvarenje.
U slucaju produzenog krvarenja smesta se obratite lekaru!

Trahealne kanile namenjene su isklju¢ivo za li€nu upotrebu jednog pacijenta, odnosno ista
kanila ne sme da se koristi za viSe pacijenata.

Ponovljena upotreba kod drugog pacijenta, ukljuéujuci i pripremu za primenu kod drugog
pacijenta, najstroze je zabranjena.

Ne preporucuje 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¢nog uvlacenja neadekvatno izabrane kanile udisanjem, vadenje sme da
izvrSi samo lekar.

Ako je u pitanju ilna trat pr denja tr kanile mora da se osigura
disajni put i da se pripremi rezervna kanila koja ce se plasirati umesto izvadene. Rezervna
kanila mora da se postavi bez ja, joS pre zap janja sa Ci ) i infekcij
zamenjene kanile.

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 terapij
zracenjem (radio terapija) jer se time mogu izazvati teSka ostecenja koze! Ako je nosenj
trahealne kanile tokom terapije zracenjem neophodno, koristite iskljucivo trahealne kanile o
vestackih materijala, koje nemaju metalne delove. Kod kanila sa govornim ventilom, izraden
od vestackih materijala, ali sa srebrnim ventilom, ventil zajedno sa trakom za privrscivanje
moze da se skine sa kanile tako $to se unutrasnja kanila zajedno sa govornim ventilom pre
ij ¢enjem izvadi iz spoljasnje kanile.

5200
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PAZNJA!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti ka granulacionom tkivu, tokom zracne terapije ili pri moguénosti

zacepljenja traheje, varijanta fenestrirane kanile s viSe manjih otvora (tzv. sito) preporucuje se

samo uz redovnu lekarsku kontrolu i ako se pridrzava kratkih intervala za zamenu kanile (po

ﬁ(r_awlu nedeljno), jer otvori u spoljasnjoj cevéici mogu da pojacaju stvaranje granulacionog
Iva.
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IV. KOMPLIKACIJE

Pri primeni ovog proizvoda mogu da nastupe sledece komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze da dovede do neophodnosti uklanjanja kanile, necistoce takode
mogu da prouzrokuju infekcije koje zahtevaju upotrebu antibiotika.

Ako dode do nehoti€nog uvlacenja neadekvatno izabrane kanile udisanjem, vadenje sme da izvrsi
isggri]soti{?kar. Kanilu zapuSenu sekretom treba izvaditi i oCistiti. Kanilu zapuSenu sekretom treba izvaditi
V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primenjivati ako je pacijent alergi¢an na kori$¢eni materijal.

PAZNJA!

U sluéaju mehanicke ventilacije obavezno koristiti kanile s cuff-om!

PAZNJA!

Za vreme mehanicke ventilacije fenestrirane kanile, sa j
dogovoru s nadleznim lekarom.

PAZNJA!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smeju ni_u kom sluéaju da_se koristite kod
laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze da dovede do teskih komplikacija,
ukljucujuéi smrt guSenjem!

VI. OPREZ

Izbor pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lekaru odnosno odgovaraju¢e obu¢enom
struénom osoblju.

Da bi se izbegla moguénost ostecenja kanile ili nehoti¢nog otkacinjanja pribora, u UNI-adapter za sve
verzije Fahl® frahealnih kanila smeju da se umeéu samo pomocna sredstva sa prikljuckom od 15 mm.
Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporu¢ujemo da u pripravnosti uvek imate
najmanje dve rezervne kanile.

PAZNJA!

Za vreme mehanicke ventilacije moze do¢i do j dvajanja ur kanile od
spoljasnje kanile kako zbog povecéanja zateznih sila, na primer usled inertnosti konektora koji
se mogu obrtati, a spojeni su's kanilom, tako i zbog nekontrolisanih pokreta pacijenta. Stoga je
neophodno da se pacijent nadzire ili, po potrebi, da se zameni kanila i/ili sistem creva.

Nemojte da svojerucno vrsite bilo kakve izmene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama ili na
kompatibilnim delovima pribora. U slu¢aju oStec¢enja proizvodi moraju da se smesta odloze na otpad
na propisani nacin.

VIl. OPIS PROIZVODA

TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO trahealne kanile su proizvodi izradeni od razlicitih vrsta
plastike medicinskog kvaliteta (izmedu ostalog od polivinil hlorida).

PAZNJA!

TRACHEOTEC® trahealne kanile raspolozive su bez unutrasnje kanile, a TRACHEOTEC® PRO
trahealne kanile sa unutrasnjom kanilom.

Fahl® trahealne kanile raspolozive su u razlicitim veli¢inama i duzinama.

Pakovanje sadrzi 1 kanilu, koja je sterilno zapakovana i sterilizovana etil oksidom (EO).

Odgovarajuce tabele sa veli¢inama naci ¢ete u prilogu.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbegla iritacija sluzokoZe u traheji.

Za sprecavanje nastajanja nazulianih mesta ili granulacionog tkiva u traheji, moze da bude
preporucliivo da se naizmeni¢no postavljaju kanile razlicitih veli¢ina, ¢ime se izbegava da vrh kanile
uvek pritiska na isto mesto u traheji i time je eventualno iziritira. O tanom postupku se dogovorite sa
nadleznim lekarom.

UPOZORENJE MRT

Pacijenti ove trahealne kanile mogu da nose i tokom magnetsko-rezonantne tomografije (MRT).
To pravilo vaZi samo za trahealne kanile bez metalnih delova/bez cuff-a.

PAZNJA!
Posto je u povratnom ventilu kontrolnog balona trahealne kanile s cuff-om smestena mala
metalna opruga, kanila s cuff-om ne sm'ﬁj'g da se koriste u slucaju ako postoji potreba za
magnetsko-rezonantnom tomografijom T (takode poznatom i pod nazivom nuklearna
tomografija).
MRT predstavlja dijagnosticku tehniku za prikazivanje unutrasnjih organa, tkiva i zglobova pomocu
magnetskih polja i radio talasa. Magnetsko polie moze da privu¢e metalne predmete, Cije ubrzanje
nda Prg_uzrokme promene u polju.” Uprkos tome $to je metalna opruga mala i laka, ne moze da
se iskljuci njeno uzajamno delovanje s poliem koje za posledicu moze da ima zdrayvstvene teskoce
pacijentaili po%resa.n rad jli o.stecwanjle korid¢enih tehnickih uredaja ili same kanile. Naa je preporuka -
u slucajevima kada je no$enje trahealne kanile indikovano da bi traheostoma ostala otvorena - umesto
trahealne kanile s balonom za vreme trajarg'a pregleda pomoc¢u MRT, u dogovoru s nadleznim lekarom,
treba postaviti trahealnu kanilu koja ne sadrzi metal.

IviSe otvora, pril jivati samo u
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1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavija specijaino 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.
Za;edno_sa Fahl® trahealnim kanilama s uSicama uvek se isporucuie i jedna fiksaciona vrpca. Pomocu
te fiksacione vrpce se trahealna kanila fiksira na vratu.

Mora se voditi raéuna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja i da pricvrs¢ivanje
fiksacione vrpce ne uti¢e na promenu njihovog poloZaja.

U opsegu isporuke sadrzana pomoc¢ za uvodenje (opturator) olak$ava postavljanje kanile.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju¢ivanje kompatibilnog pribora za kanilu.

Moguénost primene pribora u svakom pojedinaénom slucaju zavisi od klinicke slike bolesti, na primer
od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Jedan 15 mm standardni konektor omoguc¢ava 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, omogucava uo¢avanie kanile i kontrolisanje njenog
polozaja na rendgenu.

Kod varijante kanile Suction, kontrastna traka prolazi po sredini cevi kanile.

3.1 Cuff

Kod varijanti proizvoda s cuff-om, cuff vrlo jankogl zida i velike zapremine potpuno se priljubljuje na
traheju i, akols ispravno napunjen, hermeticki zatvara postojeci spoj. Cuff moze da se napumpa kao
obicni baloni. Preko malog kontrolnog balona na crevu za punjenje raspoznajete da li se kanila nalazi
u blokiranom (napunjenom) ili u neblokiranom stanju.

Sam cuff puni se pomocu creva s jednosmernim ventilom i kontrolnim balonom.

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 cmH,0) i posmatrajte da li ¢e do¢i do spontanog pada pritiska (za
punjenje i proveru preporucujemo: aparat’za merenje Brmska u balonu). Tokom vremena posmatranja
ne sme da nastupi primetan pad pritiska u balonu. Ovakvu 9roveru pritiska treba vrsiti i pre svake
ponovljene upotrebe (na primer posle pranja kanile) (vidi sliku 7c).

Znaci za postojecu propustljivost balona (manzetne) 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)

«|zostanak nadraZaja na kaslj kada se pritisne kontrolni balon

PAZNJA!

Za proveru balona, Eostavljan_je, uklanjanje ili pranje kanile ni u kom sluc¢aju 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 isi 1je (samo kod Inih kanila u varijanti suction)

Otvor za isisavanje, prisutan u spoljasnjoj cevi suction trahealnih kanila, sluZi za uklanjanje sekreta koji
se sakuplja u oblasti iznad naduvanog cuff-a, L o . N
Crevo za isisavanje, koje vodi ka spolja, moZe da se prikljuci na Spric ili na aparat za isisavanje. Koji
nacin isisavanja Ce biti 1zabran, korisnik treba da odluci ?osle.temel ne analize rizika i u dogovoru sa
nadleznim lekarom. Pri tome u obzir treba uzeti individualnu sliku bolesti tog pacijenta.

U svakom slucaju, isisavanje pomocu aparata za isisavanje dozvolieno 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 odgovarajuci otvor za isisavanje na kanili treba isisati sekret sakupljen iznad balona.
To moZe da ucini suvisnim dodatno isisavanje pomocu asplrac_lonogf katetera, koje se inace vrsi
istovremeno sa deblokiranjem kanile, i da na taj nacin veoma olak$a celokupni postupak.
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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 moguénosti,

Sto krace; u suprotnom bi moglo da dode do isusivanja subgloticke regije, $to se mora spreciti.

PAZNJA!

Kontraindikovano kod pacijenata sa pove¢anom sklono$¢u ka krvarenju (npr. zbog

antikoagulacione terapije). U takvim slucajevima zbog povecanog rizika pri isisavanju nije

dozvoljeno kori$¢enje suction trahealnih kanila sa otvorom za isisavanje.

4. Unutrasnja kanila (ako postoji)

Unutrasnje kanile mogu lako da se vade iz spolja%nth, ¢ime se u slucaju potrebe (npr. u slucaju prekida
a.

disanja) omogucava brzo poveéanje dovoda vazdul

Zatim se laganim povlacenjem moze izvaditi unutrasnja kanila iz spoljasnje kanile (vidi sliku 16).

Unutra$nje kanile nikada ne smete da postavljate same, bez spoljasnje kanile, ve¢ one uvek moraju da

budu fiksirane na spoljasnju kanilu.

PAZNJA!

Pridrzavajte se specijalnih napomena o proizvodu, indikacija odnosno kontraindikac(ii'a
a

navedenih u uputstvu za upotrebu i pre prvog kori$cenja razjasnite primenjivost proizvo
sa vasim lekarom.

VIIl. UPUTSTVO ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lekara

Izbor odgovarajuce kanile sme da sprovede samo lekar ili obu¢eno struéno osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno naleganje i najbolie moguée udisanie i izdisanje, uvek treba izabrati
kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Unutrasnja kanila (ako postoji) u svakom trenutku moze da se izvadi, ako je potrebno povecati dovod
vazduha ili radi Cis¢enja. To moze, na primer, da bude neophodno ako 'se u kanili nataloze ostaci
sekreta, koji se ne mogu ukloniti kasljanjem, usisavanjem ili nekim drugim nacinom koji je primenjiv
bez vadenja kanile.

Za pacijenta

PAZNJA!
Postavljanje kanile dozvoljeno je samo kada je cuff sasvim deblokiran (vidi sliku 7a)!

Pre upotrebe pazljivo proverite sterilno pakovanje, kako biste bili sigurni da nije doslo do
nezeljenih promena ili o$tecenja. Ne koristite proizvod cije pakovanje je oStec¢eno.

Proverite 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 ostecenja ili nepri¢vrceni delovi.

Ako primetite nesto sumnjivo, kanilu ni slu¢ajno nemojte upotrebiti, ve¢ nam je posaljite na dodatnu
proveru.

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 ocistite.

Nakon p_ranjla 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.

Pri upotrebi, na Fahl® trahealnoj kanili moze da dode do razvoja, na primer, gljivica kandide (Candida),
bakterija i sliénog, $to utice na zamucdivanje kanile i skracivanje roka trajanja. U takvom slucaju kanilu
treba odmah zameniti.

UPOZORENJE

Strucno osoblje pacijenta mora, pre prvog kori$¢enja, da obuci 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 rudici
opturatora naleze na spoljnu ivicu 15 mm konektora. Maslinasti Siljak, 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 cuff-om narocito se pridrzavajte sledecih tacaka:

Pre svakogi ‘umetanja trahealne kanile proverite i cuff (balon) - on mora da bude potpuno neostecen
i nepropustljiv kako bi se osigurala potrebna hermeticnost spoja. Zbog toga pre svakog postavljanja
preporucujemo proveru nepropustljivosti (v. odeljak VII, br. 3.1.1). Balon pre uvodenja kanile sasvim
isprazniti 8VIdI sliku 7b)! Pri upotrebi pomagala za Sirenje traheostome narocito pazite da se kanila, a
posebno cuff, ne osteti usled trenja.
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Potom stavite trahealnu kompresu.

Kako biste povecali klizavost trahealne kanile i olaksali njeno uvodenje u traheju, preporucujemo da
spoléaéniq cev pre postavljanja natrljate uljanu maramicu OPTIFLUID® natopljenu uliem za stomu (REF
31550), ¢ime se omogucava ravnomerno rasporedivanje ulja po cevi kanile iVIdI slike 4a i 4b).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lakSe ako pri stavljanju Fahl® trahealne kanile postupak
pratite gledajuci 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 pomoc¢na sredstva, koja omogucéavaju ravnomerno
ilnkeag{esivno 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, drze¢i 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¢vrs¢ene pomocu specijalne fiksacione vrpce.
Ta vrpca stabilizuje trahealnu kanilu i time omogucava njen siguran polozaj u traheostomi (vidi sliku 1).

1.1 Punjenje cuff-a (ako postoji)

Balon pod niskim pritiskom puni se tako to preko luer nastavka (tnormirani konusni spoj) dovodnog
creva, pomocu aparata za merenje pritiska u balonu (npr. aparat za merenje pritiska U balonu), u
balonu treba da se postigne tatno odredeni pritisak. Ako lekar ne odredi suprotno, preporucliiv je
pritisak u balonu od min. 15 mm Hg (20 cm H2 3 do 18mm Hg (25 cm H20). Pritisak u balonu ni u’kom
sluc¢aju ne sme da bude visi od 18mm Hg (oko 25 cm H20).

Napunite cuff maksimalno do tog, unapred zadatog, potrebnog pritiska i proverite da li je dovod
vazduha kroz kanilu dovoljan. . o

Vodite racuna da cuff mora da bude neostecen i da besprekorno funkcionise. . L
Ako se i nakon ponovlienog pokuaja sa zadatom grani¢nom zapreminom ne dostigne zeljena
nepropustljivost, mozda je indikovana kanila veceg precnika.

Ispravnu vrednost pritiska u balonu kontrolisite redovno, $to znaci najrede na svaka 2 sata.

PAZNJA!
Svi instrumenti, koji se primenjuju za pun{'enje balona (cuff), moraju da budu ¢isti i bez tragova
stranih ¢estica! Te instrumente svucite s luer nastavka ¢im se balon (cuff) napuni.

PAZNJA!
Dugotrajnije prekoracenje imalnog do j ﬂritiska moze da naskodi prokrvljenosti
bze' (| od ishemickih  nekroza, dekubitusnih ulceracija, traheomalacija,
trahealnih stenoza, pneumotoraksa). Kod mehanicki ventilisanih pacijenata pritisak u balonu
ggtrelga da padne ispod vrednosti lg9tju je odredio lekar, kako bi se sprecila tiha aspiracija.
iStavi zvuci u oblasti balona, narocifo pri izdisanju, ﬂokazujy da je hermeticko zatvaranje
trahe{(e 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
{)ostupak lokiranja. Ako i ponavljanje bude neuspesno, preporucuje se izbor sledece vece
rahealne kanile s balonom. Uzrokovano time $to zid balona nikada nije potpuno nepropustljiv
za gasove, pritisak u balonu principij malo opadne, ali u slu¢aju narkoze gasom
moze i da nezeljeno poraste. Stoga je neophodan konstantan nadzor pritiska.
Cuff ni u kom slu¢aju ne sme da se previSe napuni vazduhom, jer to moze da dovede do
ostecenja trahealno? zida kao i do stvaranja f)ukotina u cuff-u koje opet mogu da prouzrokuju
njegovo praznjenje ili deformisanje i eventualnu blokadu disajnih puteva.

PAZNJA!

Eolkom anestezije azot-oksidul (smejuci gas) moze da prourokuje porast/opadanje pritiska u
alonu.

2. Vadenje kanile

PAZNJA!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim sluc¢ajevima (punkciona, dilatativha traheostoma),
posle izvlat':ena'(a 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.

Pre vadenja trahealne kanile, balon (cuff) obavezno isprazniti. Tokom vadenja glavu treba drzati
lagano nagnutu unazad.

PAZNJA!
Za praznjenje cuff-a nikada ne primenjujte aparat za merenije pritiska u cuff-u - praznjenje uvek
vrsite koristeci Spric.
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Pre ispustanja vazduha iz balona pomocu Sprica i pre vadenja kanile, prvo isisavanjem sekreta i Slajma
mora da se ocistiti trahealna oblast iznad balona. Kod svesnih pacijenata sa ocuvanim refleksima
preporucujemo isisavanje sa istovremenim deblokiranjem trahealne kanile. Isisavanje izvrSite pomocu
aspiracionog katetera koji se kroz cev kanile uvodi do traheje. Na taj nacin je isisavanje sasvim
ednostavno i podnosljivo za pacijenta uz smanjivanje na najmanju mogucu meru nadrazaja na kasalj
1 opasnosti od aspiracije.

Uz istovremeno isisavanje ispustite pritisak iz cuff-a.. o :
Eventualno prisutni sekret ¢e 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 cete je natrljati uliem za stomu.

Postupajte s najvecom paznjom kako ne biste ozledili sluzokozu.

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.

Pri vadenju unutrasnje kanile mora da se obrati paznja na sledece:

Pre nego sto se pristupi vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo mora da se ukloni pribor kao $to su ventil
traheostome ili HME (izmenjivac toplote i vlage).

Zatim, lagano vukudi, izvadite unutradnju kanilu iz spoljasnje kanile.
Unutrasnju kanilu vracate obrnutim redosledom od prethodno opisanog.
IX. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

PAZNJA!

1z higijenskih razloga i radi izbeg vanja rizika od infekcije Fahl® trahealne kanile najmanje dva
puta dnevno treba detaljno oprati, u sluc¢aju pojacanog stvaranja sekreta i cesce.

Ako je u pitanju 1a trah pre fenja tr kanile mora da se osigura
disajni put i da se pripremi rezervna kanila koja ¢e se plasirati umesto izvadene. Rezervna
kanila mora da se postavi bez odl jo$ pre zapocinjanja sa ciS¢enjem i d fekcij
zamenjene kanile.

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 slicnom aparatu!

Vodite ra¢una da, bez obzira na ovo opste pravilo, sa nadleznim lekarom morate da utvrdite vas$ li¢ni
raspored c¢iS¢enja koji, po potrebi, moZe da sadrzi i dodatne postupke dezinfekcije.

Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slucajevima u kojima postoji medicinska indikacija na
osnovu lekarskog naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gorniji disajni putevi nikada
nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo), kod kojih
postoji povecana verovatnoca ponovljenih infekcija, uol icatjeno pranje nije dovoljno kako bi
se zadovoliili specijalni zahtevi za izbegavanje infekcija. Za takve mi preporucujemo
hemijsku dezinfekciju kanila prema ispod lenim uputsty 3 ' slucaju pacijent
mora da zatrazi savet od nadleznog lekara.

PAZNJA!

Tragovi sredstava za pranje i dez_infekciiu na trahealnoj kanili mogu da dovedu do iritacije
sluzokoze ili do drugih zdravstvenih problema.

Cicéenje trahealne kanile princg)ijelno treba vrsiti samo u slucaju potrebe, u zavisnosti od stvaranja
sekreta, stanju traheostoma, individualnoj klinickoj slici bolesti svakog pacijenta i sa time povezanim
higijenskim zahtevima.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama kod kojih pri izvodenju dezinfekcije ili pranja narocitu
?a_g_njl.l.l_ ktreéa)a 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. Cis¢enje

Fahl® trtahealne kanile moraju da se redovno ¢iste/menjaju u zavisnosti od individualnih potreba svakog
pacijenta.

Kanilu ¢istite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile moZe da se koristi bIang, {)h-neutralni losion za pranje. Mi preporucujemo 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
proizvoda¢ kanila. Zabran{eno 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 zdravlie! Osim toga moZe da dode do unistavanja ili
ostecivanja kanile.

Ni pod kojim uslovima ne iskuvavaijte 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.
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Postupak ¢isc¢enja

Ciscéenje trahealne kanile bez cuff-a

Pre ¢iS¢enja treba ukloniti eventualno zakacena pomoéna sredstva.

Kanilu prvo dobro isperite u tekucoj vodi (vidi sliku 9).

Za pripremu rastvora za pranje koristite iskljucivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputstva za upotrebu
sredstva za pranje.

?féj[i)(lﬁkéeg pranja preporucujemo upotrebu specijalne posude za pranje kanila koja ima sito (REF

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 suvi$e pritisnu i tako oStete.

To se ne odnosi na unutradnju i spoljasnju kanilu jedne dvostruke kanile.

Sito napunjeno sastavnim delovima kanile potopite u unapred pripremljen rastvor za pranje.

Po isteku vremena delovanja Evi_di_ uputstvo za upotrebu praska za pranje kanila) kanilu vise puta
temeljno isperite Cistom 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 uobitajenim nacinom pranja u rastvoru nisu mogli da se_skinu
stvrdnuti, Zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno cCiséenje specijalnom Cetkicom za uscerge
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 uvlagite 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 viakna.

Ni u kom slucaju ne koristite kanile sa smanjenom funkcionalnoséu jli takve ba kojima postoje vidljiva
ostecenja, kao Sto su napukline ili ostre ivice, jer u suprotnom moze doéi do ostecenja sluzokoze u
dusniku. Ostecene kanile se ne smeju koristiti.

Opturator moze da se Cisti na isti nacin kao i trahealna kanila.

¢enje trahealne kanile sa cuff-om

Ciscenje spoljasnje kanile dozvolieno 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 pogorsanja u funkcionisanju kanile i do zdravstvenih rizika za korisnika.
Vreme ¢uvanja kanile i time intervali za zamenu odreduju se individualno u dogovoru s nadleznim
lekarom. Najkasnije po isteku 1 sedmice noSenja kanile mora_da se izvrsi CiScenje spoljlaénje
kanile odnosno zamena kanile, jer ﬂosle tog vremena znatno moze da poraste rizik od granulacija,
traheomalacija i drugog, zavisno od klinicke slike bolesti.

Spoljadnja kanila s balonom moze da se disti/ispira sterilnim rastvorom kuhinjske soli.

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 cuff-a

Moguca 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 izbeﬂavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarnim ustanovama
(na primer bolnicama, domovima za negu iflli drugim zdravstvenim Ustanovama) da bi se ogranicio
rizik od izbijanja infekcija.

OPREZ!

Pre jedne, eventualno potrebne, dezinfekcije uvek treba izvrsiti temeljito ¢iScenje.

Ni u kom slucaju ne upotrebljavati sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju hlor, kao ni jake
baze ili derivate fenola. Ona bi mogli da prouzrokuju zna¢ajna oStecenja ili €ak da uniste kanilu.
2.2 Dezinfekcija spoljasnje kanile sa cuff-om

Dezinfekcija trahealnih kanila s cuff-om mora da se vrsi izuzetno pazljivo i uz najve¢u mogucu kontrolu.
Balon u svakom slucaju mora da bude prethodno blokiran.

Postupak dezinfekcije

Dozvoljena je upotreba iskljucivo OPTICIT® sredstva za dezinfekciju kanila (REF 31180) u skladu sa
proizvodackim uputstvom za upotrebu.

Alternativno preporucujemo sredstva za dezinfekciju na bazi glutaraldehida. 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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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 viakna.

3. Sterilizacija/autoklaviranje

Ponovna sterilizacija nije dozvoljena.

PAZNJA!

Zg?rgvanje iznad 65°C, iskuvavanije ili sterilizacija parom nisu dozvoljeni i za posledicu imaju
ostecivanje kanile.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ocis¢ene kanile, koje trenutno nisu u _L_leotrebi, treba Cuvati na suvom, u Cistoj plastiénoj posudi,
zastiéene od prasine, sunceve svetlosti i/ili vruéine.

Jo$ sterilno zapakovane rezervne kanile treba cuvati na suvom i zastiene od sunceve svetlosti i/ili
vrucéine.

Ociscene kanile smeju da se skladiste samo s balonom iz kog je izduvan vazduh (balon deblokiran).
Nakon pranja i, po potrebi, dezinfekcije te suSenja unutrasnje kanile, njenu spoljasnju povrSinu
treba nﬂ)ravm lizavom time Sto cete je natrljati uljem za stomu, npr. uljanom maramicom
OPTIFLUID®.

Kao sredstvo za gove(;an'e klizavosti koristite isklju¢ivo uH'e 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.
Maksimalno vreme kori$éenja iznosi 29 dana g‘aéunajuc'i od datuma otvaranja sterilne ambalaze). U
slucaju prisutnosti klica izazivaca bolesti (npr. MRSA) vreme kori$¢enja/odnosno vreme u kom kanila
sme da se koristi se smanjuje.

Postoji puno faktora k_c_)gi ut a rok trajanja kanile. Od odluCujuceg znacaja mogu, na primer, da budu
sastav sekreta, temeljitost enja kao i razliCiti drugi aspekti.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slu¢aju nisu pogodne za upotrebu.

PAZNJA!

skracivanje ili pravljenje otvora te popravljanje kanile
rmi koja je u tu svrhu izriCito pismeno autorizovana od
strane proizvodaca! Nestrucno izvr$eni radovi na trahealnim kanilama za posledicu mogu da
imaju teske povrede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

ProizvodaC Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima oquvc_)rnost za ispade u
funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene slucajeve prouzrokovane
neovlas¢enim izmenama na proizvodu ili nestruénom upotrebom, negom i/ili rukovanjem proizvodom.
Narocito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje za $tete nastale usled izmena na
kanili, prvenstveno kao posledica skracivanja i pravijenja otvora ili popravki, ako te izmene ili popravke
nije izvrsio licno proizvodag. To vazi kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na samoj kanili tako i za
sve time izazvane posledicne Stete.

U slucaju kada se trahealna kanila koristi duze od vremena navedenog pod tackom XI ifili u slu¢aju
upotrebe, primene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili cuvanja kanile na nacin koji nije u skladu sa
navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je
to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti ukljuéuju¢i odgovornost za ispravnost robe.
Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbilian nezeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
iskljuCivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste moZete naruditi 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, zasti¢ena robna marka firme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LEGENDA PICTOGRAMA

Sljedeci piktogrami
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Vanjska kanila s dvije unutarnje
kanile

Vanjska kanila s uklju¢enimi
15-mm okretnim priklju¢kom
(VARIO)
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o

Unutarnja kanila s niskim profilom

~
S uredajem za sukciju \‘!)
(SUCTION)

Cuff @
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Sadrzi traku za kanilu .

Obturator (pomo¢ za umetanje)

Za umjetnu ventilaciju

Koristi se kod zracenja

Proizvodac

Datum proizvodnje

Primijeniti do

Pogledati upute za uporabu

Broj serije

Kataloski broj

, ako su primjenjivi.

Sterilizirano etilen oksidom

Ne sterilizirati ponovno

Sadrzaj (komada)

Za primjenu na jednom pacijentu

Ne rabiti ako je pakiranje
osteceno

Cuvati na suhom

Cuvati od sunéeve svjetlosti

Medicinski proizvod
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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
TRAHEALNE KANILE

. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za Fahl® trahealne kanile. Njihova namjena je pruzanje informacija lije¢nicima, oso-
blju za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢cime se osigurava struc¢no 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.

Il. NAMJENSKA UPORABA

fah]j@ trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon provedene laringektomije ili traheo-

omije.

Njihova uloga je odrzavanje traheostome otvorenom.

Trahealne kanile s cuff-om indicirane su nakon, iz bilo kojeg razloga, izvrSene traheotomije ako je

potrebno ostvariti nepropustan spoj izmedu stijenke traheje 1 kanile.

Odabir odgovarajuceg proizvoda, objaSnjenje nacina primjene i prvo postavljanje dopusteno je iskljuci-

vo obuéenom lijecniku ili obuéenom strucnom osoblju.

Korisnik mora od strane stru€nog osoblja biti obu€en o sigurnom postupanju i na¢inu primjene

Fahl® trahealnih kanila.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su iskljucivo za traheotomirane pac?ente sa oCu-

vanim grkljanom ili laringektomirane pacijente kojima je postavljen otpusni (Sant) ventil (pacijenti s

govornom protezom).

lll. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog struénog osoblja biti obu¢eni o sigurnom postupanju i

nacinu primjene Fahl® trahealnih kanila.

Ni u kom sluéaju se ne smije dopustiti zacepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na primjer,

sekreta ili krasti. Opasnost od gusenja!

Slajm, koji se sakupio u trahe{i, 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

slucaju produzenog krvarenja smjesta se obratite lijecniku!

Trahealne kanile nami{enjgne su isklju€ivo 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 Slaserske terapije) ili tije-

kom zahvata elektrokirurSkim instrumentima. Ne moze se iskljuciti oStecenje kanile pod djelo-

vanjem laserskih zraka.

Ako dode do nehoti€énog uvlac¢enja neadekvatno odabrane kanile udisanjem, vadenje smije

izvesti iskljucivo lijecnik.

Ako je u pitantju nestabilna traheostoma, prije vadenja trahealne kanile mora se osigurati disni
i

put i pripremiti rezervna kanila koja ¢e se umetnuti umjesto izvadene. Rezervna kanila mora se
postaviti bez ja, jos prije zapocinjanja s ¢iS¢enjem i dezinfekcijom zamijenjene kanile.
POZOR!

Trahealne kanile s govornom funkcijom preporu¢uju 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 slucaju se ne smiju nositi tijekom te-
rapije zracenjem (radioterapija) jer se time mogu izazvati teSka oStecenja koze! Ako je nosenje
trahealne kanile tijekom terapije zracenjem neophodno, primjenjujte iskljucivo trahealne kanile
od und'ljetnih materijala, koje nemaju metalne di{elove. od kanila s govornim ventilom, na¢inje-
nih od umjetnih materijala, ali sa srebrnim ventilom, ventil se zajedno sa sigurnosnom trakom
mozZe skinuti s kanile fako Sto se unutarnja kanila zajedno s govornim ventilom prije terapije
zracenjem izvadi iz vanjske kanile.

POZOR!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti k granulacijskom tkivu, tijekom zracne terapije ili pri moguénosti
zacepljenja traheje, izvedba fenestrirane kanile s viSe manjih otvora ﬂtzv. sito) preporucuje se
samo uz redovitu lijeénicku kontrolu i ako se pridrzava kratkih intervala za zamjenu (po pravilu
tjedno), jer otvori u jskoj cjevéici m jacati sty je granulacijskog tkiva.

IV. KOMPLIKACIJE

Tijekom primjene ovog proizvoda mogu nastupiti sliede¢e komplikacije:

Prijanje (kontaminacija) stoma moZe dovesti do nuznosti uklanjanja kanile, necistoce takoder mogu
prouzrociti infekcije koje zahtijevaju uporabu antibiotika.

skoj cj ogu poj
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Ako dode do nehotitnog uvlacenja neadekvatno odabrane kanile udisanjem, vadenje smije izvesti
iskljucivo lije¢nik. 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 obvezno rabiti kanile s cuff-om!

POZOR!

Za vrijeme mehanicke ventilacije fenestrirane kanile, s jednim/viSe otvora, primjenjivati samo u

dogovoru s nadleznim lije€nikom.

POZOR!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smiju se ni u kom slucaju primjenjivati kod laringek-

tomiranih Facijenata (bez grkljana), jer to moze dovesti do tesSkih komplikacija, ukljuc¢ujuci smrt

gusenjem!

VI. POZOR

g)ldabir pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lije¢niku odnosno obu¢enom struénom oso-
lju.

Kako bi se izbjegla mogucnost oStecenja kanile ili nehoticnog odvajanja pripojenih pomagala, u

UNI-adapter se za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smiju umetati samo pomocna sredstva s pri-

klju¢kom od 15 mm.

Kako bi se osigurala raspoloZivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvijek imate

najmanje dvije rezervne kanile.

POZOR!

Za vrijeme mehanicke ventilacije unutarnja kanila slu¢ajno se moze odviti s vanjske kanile kako

zbog povecanja zateznih sila, ha primjer uslijed sporohodnosti konektora koji se mogu okre-

tati, a spojeni su s kanilom, tako i zbog nekontroliranih pokreta pacijenta. Stoga je neophodno

nadzirati pacijenta ili, po potrebi, zamijeniti kanilu i/ili sustav crijeva.

Nemoijte svojerucno vrsiti bilo kakve izmjene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama ili na kom-

patibilnim dijelovima pribora. U slucaju” oStecenja proizvodi se moraju smjesta zbrinuti na otpad na

propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA

TRACHEOTEC®TRACHEOTEC® PRO trahealne kanile su proizvodi izradeni od razliCitih vrsta plasti-

ke medicinske kvalitete (izmedu ostalog od polivinil klorida).

POZOR!

TRACHEOTEC?® trahealne kanile raspolozive su bez unutarnje kanile, a TRACHEOTEC® PRO

trahealne kanile s unutarnjom kanilom.

Fahl® trahealne kanile raspoloZive su u razli¢itim veli¢inama i duljinama.

Ambalaza sadrzi 1 kanilu, sterilno zapakiranu i steriliziranu etilen oksidom (EO).

Odgovarajuce tablice s veli¢inama nadi ¢ete u prilogu.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbjegla iritacija sluznice u traheji.

Za sprie¢avanje nastajanja nazuljanih mjesta ili granulacijskog tkiva u traheji, moze biti preporucljivo

naizmjenicno koristenje kanila razliitih velicina, Cime se izbjegava da vrh kanile U\(que[( pritiska na isto

mijesto u traheji i time je eventualno iziritira. O toénom postupku se dogovorite s nadleznim lije¢nikom.

UPOZORENJE MRT

Pacijenti ove trahealne kanile mogu nositi i tijekom magnetsko-rezonantne tomografije (MRT)!

To vrijedi samo za trahealne kanile bez metalnih dijelova/bez cuff-a.

POZOR!

Kako je u povratnom ventilu kontrolnog balona trahealne kanile s cuff-om smjestena mala me-
talna opruga, kanila s cuff-om ne smije se primjenjivati u slluc?'u ako postoji Fotreba za magnet-
sko-rezonantnom tomografijom MRT (takoder poznatom i pod nazivom nuklearna tomografija).

MRT predstavija dijagnosticku tehniku za prikazivanje unutarnjih organa, tkiva i zglobova pomocu
magnetskih polja i radiovalova. Magnetsko polie mozZe privuci metalne predmete, Cije ubrzanje onda
prouzrokuje promjene u polju. Unatoc tome $to je metalna opruga malena i lagana, ne moze se iskljuciti
njeno uzajamno djelovanje s poliem koje za posliedicu moze imati zdravstvene poteskoce ili pogreSan
rad ili oStecivanje” primijenjenih tehnickih uredatja ili same kanile. Nasa je preporuka - u slucajevima
kada je noSenje trahealne kanile indicirano jer fraheostoma mora ostati otvorena - umjesto trahealne
kanile s balonom za vrijeme trajanja pregleda pomo¢u MRT, u dogovoru s nadleznim lijecnikom, obve-
zno postaviti trahealnu kanilu koja ne sadrzi metal.

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavija specijaino oblikovana pelota, prilagodena
anatomiji vrata.

Na peloti kanile ispisani su podaci o veli¢ini.

Na trahealnim kanilama sa strane se nalaze dvije usice koje sluze za postavljanje povezne trake.
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Zajedno s Fahl® trahealnim kanilama s uSicama uvijek se isporucuje i jedna povezna traka. Pomocu te
trake se kanila namjesta na vratu laringektomirane osobe.

Mora se voditi racuna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja i da pricvrscivanje
povezne trake ne utjeCe na promjenu polozaja kanile.

U opsegu isporuke sadrzana pomo¢ za uvodenje (opturator) olak$ava postavljanje kanile.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju€ivanje kompatibilnih pomagala na kanilu.

Moguénost primjene pomagala u svakom pojedinaénom sluéaju ovisi o klini¢koj slici bolesti, na primjer
od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Jedan 15 mm standardni konektor omogucuije sigurno spajanje s potrebnim priborom.

3. Cijev kanile

Cijev kanile izravno se nastavlja na pelotu, a sluzi za vodenje zra¢ne struje u dudnik.

Kontrastna traka, koja prolazi sa strane cijevi kanile, omogucuje uocavanje kanile i kontroliranje njenog
polozaja na rendgenu.

Kod varijante kanile Suction kontrastna traka prolazi po sredini cijevi kanile.

3.1 Cuff

Kod varijanti proizvoda s cuff-om, cuff vrlo tanke stijenke i velikog volumena potpuno se priljubljuje na
traheju te, ako je ispravno napunjen, hermeticki zatvara postojeci spoj. Cuff se moZe napumpati kao
balon. Preko malog kontrolnog balona na crijevu za punjenje raspoznajete nalazi li se kanila u blokira-
nom (napunjenom();lll u neblokiranom stanju.

Sam cuff puni se uz pomoc¢ crijeva s jednosmjernim ventilom i kontrolnim balonom.

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 ugorabe te
u redovitim vremenskim intervalima. Balon pod niskim tlakom radi provjere napunite s 15 do 22 mmHg
(1 mmHg odgovara 1,35951 cmH,0) i promatrajte hoce li doc¢i do sgl_qmanog pada tlaka (za punjenje
i provjeru _prepo_rugugemo: aparat Za mjerenje tlaka u balonu (cuff&). ijekom vremena promatranja ne
smije doci do primjetnog pada tlaka u balonu. Ovakvu provjeru tlaka treba provesti i prije svake ponov-
ne 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)

+Osjetno $istanje uslijed ispustanja zraka iz balona

*Voda u dovodnim crijevima prema kanili (nakon pranjal)

*Voda u balonu (nakon pranjal)

*Voda u kontrolnom balonu (nakon pranja!)

«|zostanak nadrazaja na kasalj kada se pritisne kontrolni balon

POZOR!

Za provjeru balona, plasiranje, uklan'anf"e ili pranje kanile ni u kom slu¢aju 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 slu€aju ne smije
postavljati jer viSe nije osigurano njeno pravilno funkcioniranje.

3.2 Opturator
Prije umet_anﬂ'_a trahealne kanile provjerite moZe li se opturator lagano ukloniti iz kanile! Nakon $to 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 cuff-a. o - . .

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 lijecnikom. Pritom u obzir treba uzeti individualnu sliku bolesti svakog pacijenta.

U svakom slucaju, isisavanje uz ;I)_omor':_ aparata za isisavanje_dopusteno 'ﬁe 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 ner_)osr_edno prije deblo-

kiranja kroz odgovarajuci otvor za isisavanje na kanili treba isisati sekret sakuplien iznad balona. To

moze uciniti suviSnim dodatno isisavanje Eomocg aspiracijskog katetera koje se inace provodi istodob-

no s deblokiranjem kanile i na taj nacin jako olaksati cijeli postupak.

POZOR!

Kod svih varijanti trahealnih kanila s nagravom za usisavanje (,,SUCTION“) za vrijeme postup-

ka 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, Sto se mora sprijeciti.

POZOR!

Kontraindicirano kod pacijenata s pove¢anom sklono$¢u ka krvarenju (npr. uslijed antikoa-

gulacijske terapije). U takvim slucajevima koriStenje Suction trahealnih kanila s otvorom za
i je nije dopus jer pri isi: ju postoji poviseni rizik.
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4. Unutarnja kanila (ako postoji)

Unutarnje kanile se mogu lako vaditi iz vanjskih, ¢ime se u slucaju potrebe (npr. u slu¢aju prekida
disanja) omoguduje brzo pove¢anje dovoda zraka.

Nakon toga se laganim povlaéenjem moze izvaditi unutarnja kanila iz vanjske kanile (vidi sliku 16).
Unutarnje kanile nikada se ne smiju postavljati same, bez vanjske kanile, ve¢ uvijek moraju biti fiksirane
na vanjsku kanilu.

POZOR!

Pridrzavajte se specijalnih nap o proizvodu, indikacija kontraindikacija nave-
denih u uputama za uporabu i prije prvog koristenja s vasim lijeénikom 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 lijecnik ili obu¢eno stru¢no osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno nali{eganje i najbolje moguce udisanje i izdisanje, uvijek treba odabrati
kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Unutarnja kanila (ako postoji) se u svakom trenutku moze izvaditi, ako je potrebno povecati dovod zra-
ka ili radi ¢iS¢enja. To moze, na primjer, biti potrebno ako se u kanili natalozZe ostaci sekreta, koji se ne
mogu ukloniti kasljanjem, usisavanjem ili nekim drugim nacinom koji je primjenjiv bez vadenja kanile.
Za pacijenta

POZOR!

Postavljanje kanile dopusteno je samo ako je cuff potpuno deblokiran (vidi sliku 7a)!

POZOR!

Prije uporabe brizljivo provjerite sterilnost pakiranja, kako biste bili sigurni da nije doslo do

nezeljenih promjena ili oStecenja. Ne koristite proizvod ¢ija ambalaza je oStecena.

Erovjerite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je iste-
ao.

Preporucuje se uporaba sterilnih rukavica za jednokratnu uporabu.

Prije umetanja, provjerite postoje li na kanili vidljiva vanjska ostec¢enja ili nepriévrsceni dijelovi.

Ako uocite nesto sumnjivo, 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 ifili dezinfekcije Fahl® trahealnu kanilu morate detaljno ispitati na postojanje pukotina,
ostrih rubova ili druglh_ostecenja, jer isti negativno utjecu na funkcionalnost kanile i mogu dovesti do
povrede sluznice u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slu¢aju nisu pogodne za uporabu.

Pri uporabi, na Fahl® trahealnoj kanili moZe doci do razvoja mikroba, kao na primjer glﬂvica kandide
(Candida?, bakterija i drugog, Sto utjeCe na zamucivanje kanile i skracivanje njenog roka trajanja. U
takvom slucaju kanilu treba smjesta zamijeniti.

UPOZORENJE

Obuceno struéno 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 op-
turatora nalijeze na vanjski rub 15 mm konektora. Maslinasti Siljak pritom treba viriti preko vrha kanile
(proksimalni kraj kanile). Tijekom cjelokupnog postupka opturator treba ostati u tom polozaju.

Kod trahealnih kanila s cuff-om osobito se pridrzavajte sljedecih tocaka:

Prije svakog umetanja trahealne kanile provjerite i cuff (balon) - on mora biti potpuno neostecen i
nepropustan jer se samo tako moZze osigurati potrebna hermeticnost. Stoga prije svakog postavljanja
preporucujemo provjeru nepropusnosti (v. odjeljak VI, 3.1.1). Balon se prije uvodenja kanile mora sa-
svim isprazniti (vidi sliku 7bﬁ Pri uporabi pomagala za Sirenje traheostome osobito pazite da se kanila,
a narocito cuff, ne osteti uslijed trenja.

Potom na cijev kanile stavite trahealnu kompresu.

Kako biste povecali skliskost trahealne kanile i olakSali njeno uvodenie u traheju, preporucujemo da
vanjsku cijev prije postavijanja natrljate uljnom maramicom OPTIFLUID® sa uliem za stomu (REF
31550), ¢ime se omogucuje ravnomjerno rasporedivanje ulja po cijevi kanile (vidi slike 4a i 4b).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lak$e ako pri stavijanju Fahl® trahealne kanile postupak
pratite gledajuci u zrcalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom &vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu kako biste vrh kanile lakSe ubacili u otvor za disanje.
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Za Sirenje traheostome raspoloZiva su specijalna pomocna sredstva, koja omogucuju ravnom{erno

I(vrilgias irkeusg;o Sirenje traheostome, na primjer i u hitnim sluc¢ajevima kod kolapsirajucih traheostoma

Pri uporabi pomagala za Sirenje traheostome osobito pazite da se kanila ne osteti uslijed trenja.

Kanilu za vrijeme faze inspir_ac‘iLe (;)ri udisaniju) 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.

Ako ste se koristili opturatorom, isti bez odlaganja uklonite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile sve vriieme noSenja trebaju biti pricvré¢ene pomocu specijalne povezne trake. Ta

traka stabilizira trahealnu kanilu i ime omogucuje njen siguran poloZaj u traheostomi (vidi sliku 1).

1.1 Punjenje cuff-a (ako postoji)

Balon pod niskim tlakom puni se tako §to se preko luer nastavka (normirani konicni spoj) dovodnog

cruleva, {?omocu aparata za mjerenje tlaka u balonu (npr. aparat za mjerenje tlaka u balonu (cuf?), u
1

balonu treba postiéi toéno odredeni tlak. Ako Ii'ge(':nik ne odredi suprotno, preporucljiv je tlak u balonu
od min. 15 mmHg (20 cmH,0) do 18mmHg (2! ¢

vi$i od 18mmHg ?oko 25 cnfH,0).

Napunite cuff maksimalno do tog, unaprijed zadanog, potrebnog tlaka i provjerite dostatnost dovoda
zraka kroz kanilu. " . N o

Vodite ra¢una da cuff mora biti neoste¢en i da mora besprijekorno funkcionirati. =~

Ako se i nakon ponovljenog pokusaja sa zadanim grani¢nim volumenom ne dostigne Zeljena nepropu-
snost, 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_ﬁrimjenjuju za punjenje balona (cuff), moraju biti ¢isti i bez tragova
stranih ¢estica! Svucite ih s luer nastavka ¢im se balon (cuff) napuni.

POZOR!

Dugotrajnije tPr cenje i 10g dopustenog tlaka moze nauditi prokrvljenosti sluznice
(opasnost od ishemickih nekroza, dekubitusnih ulceracija, traheomalacija, trahealnih stenoza,
pneumotoraksa). Kod mehanicki ventiliranih pacijenata tlak u balonu pe treba pasti ispod vri-
Jednosti koju je odredio lijeénik, kako bi se sprijecila tiha aspiracija. SiStavi zvuci u podru¢ju
balona, osobito pri izdisanju, pok ju_kako je her icko zatvaranje traheje balonom nedo-
statno. 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 potﬁuno 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.
Cuff se ni u kom slu¢aju ne smije previSe napuniti zrakom, jer to moze dovesti do ostecenja
trahealne stijenke te pukotina u cuff-u koje opet mogu prouzroéiti njegovo praznjenje ili defor-
miranje i eventualnu blokadu di$nih putova.

POZOR!
Tijekom ar ije dusicni oksidul iju¢i plin) moze prouzro€iti porast/pad tlaka u balonu.

2. Vadenje kanile

POZOR!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim sluéajevima (punkcij dilatati trah ),
nakon izvlacenja kanile moze do¢i do zatvaranja stome (kolaps stilj;enke , koji otezava dovod
zraka. U takvim sluéajevima unaprged se mora pripremiti I, po potrebi, brzo plasirati nova kani-
la. Za privremeno osiguranje dovoda zraka moze se upotrijebiti i pomagalo za Sirenje.

Prije vadenja trahealne kanile balon (cuff) obvezno isprazniti. Pri vadenju glavu treba drzati
lagano nagnutu unatrag.

POZOR!

Za praznjenje cuff-a ne primjenjujte aparat za mjerenje tlaka u cuff-u - praznjenje uvijek provo-
dite uz pomo¢ Strcaljke.

Prije ispustanja zraka iz balona sStrcaljkom i vadenja kanile, prvo se isisavanjem sekreta i $lajma mora
ocistiti trahealno podrucje iznad balona. Kod svjesnih pacijenata s ocuvanim refleksima preporucuje-
mo isisavanje s istodobnim deblokiranjem trahealne kanile. Isisavanje provesti pomocéu aspiracijskog
katetera koji se kroz cijev kanile plasira do traheje. Na taj nacin je’isisavanje sasvim jednostavno |
podnosljivo za pacijenta uz smanjivanje na najmanju mogucu mjeru nadrazaja na kasalj i opasnosti
od aspiracije.

Uz istodobno isisavanje ispustite tlak iz cuff-a. . N o )

Eventualno prisutni sekret ¢e takoder biti odveden i ne moZze se viSe aspirirati. Prije ponovljene uporabe
kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin, po potrebi dezinficirajte, i ucinite skliskom time $to ¢ete
je natrljati uliem za stomu.

Postupajte s najve¢om pozorno$éu kako ne biste ozlijedili sluznicu.

cmH,0). Tlak u balonu ni u kom slu¢aju ne smije biti
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Koraci potrebni za vadenje Fahl® trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unatrag. Kanilu uhvatite sa strane,

za pelotu odnosno kugiste (vidi sliku 7).

Trahealnu kanilu oprezno izvucite.

Pri vadenju unutarnje kanile mora se obratiti pozornost na sljedece:

Prije nego $to pristupite vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo morate ukloniti postoje¢a pomagala kao

Sto su ventil traheostome ili HME (izmjenjivac toplote i vlage).

Nakon toga, lagano povlaceci, izvadite unutarnju kanilu iz vanjske kanile.

Unutarnju kanilu na mjesto vracate obrnutim redoslijedom od prethodno opisanog.

IX. CISCENJE | DEZINFICIRANJE

POZOR!

1z higijenskih razloga i radi izbj; ja rizika od infekcije Fahl® trahealne kanile najmanje dva

puta dnevno treba detaljno oprafi, u sluéaju pojaéanog stvaranja sekreta i Gesce.

Ako je u pitantju nestabilna traheostoma, prije vadenja trahealne kanile mora se osigurati disni
i

put i pripremiti rezervna kanila koja ¢e se umetnuti umjesto izvadene. Rezervna kanila mora se
postaviti bez ja, jos prije zapocinjanja s ¢iS¢enjem i dezir ij ijenj kanile.
POZOR!

Kanile se ne smiju prati ni u perilici za posude, aparatu za kuhanje na pari, mikrovalnoj pecnici,
stroju za pranje rublja niti u bilo kakvom sliénom uredaju!

Vodite raduna da, bez obzira na ovo opce pravilo, sa nadleznim IEeénika morate utvrditi va$ osobni
raspored €iS¢enja koji, po potrebi, moZe sadrzati i dodatne postupke dezinfekcije.

Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slucajevima u kojima_postoji medicinska indikacija na
osnovu Iueénlékogi( naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gornji disni putovi nikada
nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijalnom klini¢ckom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo), kod kojih
postoji povecana vjerojatnost ponovljenih |pfgk0|1a,_yoblcagno pranje nije dovoljno za ispu-
njavgni(e cij jeva z j je ija. Za fakve pacijente mi preporucujemo
kemijsku dezinfekciju kanila sukladno ispod havedenim 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.

Ciscenje trahealne kanile princ(i!_)ij_elno treba provoditi samo u sluCaju potrebe, ovisno o stvaranju
sekreta, stanju traheostoma, individualnoj klinickoj slici bolesti svakog pacijenta i s time povezanim
higijenskim zahtjevima.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama te pri provodenju dezinfekcije ili pranja osobitu pozornost
trle}(t)as?bratltl na to da kanila mora biti potpuno prekrivena primijenjenom otopinom i prohodna (vidi
sliku 8).

Svakodnevno se mora pripremiti nova otopina sredstva za pranje odnosno dezinfekciju.

1. Ciséenje

Fahl® tqahealne kanile moraju se redovno Cistiti/mijenjati ovisno o individualnim potrebama svakog
pacijenta.

Sredstva za pranje koristite samo kada se kanila nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile mozete primijeniti bl?ﬂ;’ §h-neutralni losion za pranje. Mi preporucujemo koristenje

specijalnog praska za pranje kanila (Rl 1110) prema uputama proizvodaca.

Fahl® trahealne kanile ni u kom slutf:atju nemojte prati sredstvima za pranje koje nije izri¢ito 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.

E sgfprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze doc¢i do unistavanja ili oSteéivanja
anile.

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 zamucivanja materijala; taj efekat se nakon odre-

denog vremena povlaci!

Postupak ¢iséenja

Ciscenje trahealnih kanila bez cuff-a

Prije ¢iS¢enja uklonite eventualno pripojena pomoc¢na sredstva.

Kanilu prvo temeljito isperite pod teku¢om vodom (vidi sliku 9).

Za pripremu otopine za pranje koristite iskljuivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputa za uporabu sred-

stva za pranje.

gféi[i)ée)ikéeg pranja preporuc¢ujemo uporabu specijalne posude za pranje kanila koja ima sito (REF

Kako biste izbjegli kontakt s otopinom za pranje i njeno eventualno prljanje, umetak sa sitom uvijek
hvatajte odozgo?wdl sliku 10).
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Nikada nemojte istodobno stavljati viSe kanila u sito posude za pranje. U suprotnom postoji opasnost
da se kanile pri pranju suviSe pritisnu i tako ostete.

To se ne odnosi na unutarnju i vanjsku kanilu jedne dvostruke kanile.

Sito napunjeno sastavnim dijelovima kanile potopite u unaprijed pripremljenu otopinu za pranje.

Po isteku vremena djelovary’a (vidi upute za uporabu praska za pranje kanila) kanilu viSe puta temeljito
isperite Cistom, mlakom vodom (vidi sliku 9). Kada se kanila umece u traheostomu na njoj se ne smiju
nalaziti ni najmaniji tragovi sredstva za pranje kanila.

U slu€aju potrebe, na primjer ako uobi¢ajenim nacinom pranja u otopini nisu mogli biti skinuti stvrdnuti,
Zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrSiti dodatno ¢iScenje specijalnom cetkicom za ¢iScenje kanila (OP-
TIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® PLUS sa vlaknastom glavom, REF 31855). Cetkica se smije
koristiti samo dok je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvlagite 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, teku¢om vodom ili uz upotrebu sterilne otopine kuhinj-
ske soli (0,9% NaCl otopina).

Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

Ni u kom slucaju ne rabite kanile sa smanjenom funkcionalnoscu ili takve na kojima postoje vidljiva
ostecenja, kao sto su pukotine ili ostri rubovi, jer u suprotnom moze doci do ostecenja sluznice u dus-
niku. OStecene kanile smjesta bacite, one se ne smiju dalje koristiti.

Opturator se moze Cistiti na isti nacin kao i trahealna kanila.

Ciséenje trahealnih kanila s cuff-om

Ciscéenje vanjske kanile dopusteno je samo ako je balon blokiran, a sigurnosni balon se sve vrijeme

mora nalaziti'izvan otopine za ¢i§¢enje kako bi se izbjeglo prodiranje otopine u balon, jer bi to moglo

dovesti do zna¢ajnog pogorsanja u funkcioniranju i do zdravstvenih rizika za korisnika.

Vriieme Cuvanja kanile i time intervali za zamjenu odreduju se individualno u dogovoru s nadleznim

lijecnikom. Najkasnije po isteku 1 tjedna noSenja kanile mora se provesti ¢iS¢enje vanjske kanile odno-

sno zamijeniti kanila, jer nakon tog vremena znatno moze porasti rizik od granulacija, traheomalacija i

drugog, ovisno o klinickoj slici bolesti.

Vanjska kanila s balonom moze se Cistiti/ispirati steriilnom otopinom kuhinjske soli.

Earq}o opreznim i pazljivim rukovanjem moze se izbjeci ostecivanje balona i posliedi¢na neispravnost
anile.

2. Upute za kemijsku dezinfekciju

2.1 Dezinfekcija unutarnje kanile / ¢iS¢enje vanjske kanile bez cuff-a

Fahl® trahealne kanile se mogu dezinficirati i postupkom hladne dezinfekcije, koristenjem specijalnih
kemijskih sredstava za dezinfekciju.

_Or]aé'_e_potreb_na ako je tako odredio nadleZni lijecnik na osnovu specificne klinicke slike 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 ograni-
cio rizik od izbijanja infekcija.

POZOR

Prije, eventualno potrebne, dezinfekcije uvijek prvo provedite temeljito ¢isc¢enje.

Ni u kom slu¢aju ne rabite sredstva za { iju koj | ju klor te jake luzine ili deriva-
te fenola. Oni bi mogli da prouzrokuju znacajna ostecenja ili ¢ak da uniste kanilu.

2.2 Dezinfekcija unutarnje kanile / ¢iS¢enje vanjske kanile s cuff-om

Dezinfekcija trahealnih kanila s cuff-om mora se provoditi nadasve briZljivo i uz najve¢u mogucu kon-
trolu. Balon u svakom slucaju 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. Pri tome se uvijek treba
pridrzavati proizvodackih navoda o podrucju primjene i spektru djelovanja.

Pridrzavajte se uputa za uporabu sredstva za dezinfekciju.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, teku¢om vodom ili uz upotrebu sterilne otopine kuhinj-
ske soli (0,9% NaCl otopina).

Nakon pranja, kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

3. Sterilizacija/autoklaviranje

Ponovna sterilizacija nije dopustena.

POZOR!

Zg?rij_avar]je iznad 65°C, iskuhavanje ili sterilizacija parom nisu dopustene i za posljedicu imaju
ostecivanje kanile.
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X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ociscene kanile, koje trenutno nisu u uporabi, Guvajte na suhom mjestu, u Cistoj plasti¢noj posudi,
zasticene od prasine, sunceve svjetlosti i/ili vrucine.

Jos sterilno zapakirane rezervne kanile cuvajte na suhom i zasti¢ene od sunceve svjetlosti i/ili vruéine.
Ociséene kanile smiju se skladistiti samo s balonom iz kojeg je ispusten zrak (balon deblokiran).

Nakon pranja potrebi, dezinfekcije te suSenja unutarnje kanile, vanjsku plohu unutarnje
IéaLrbillggreba uciniti skliskom time Sto cete je natrljati uljem za stomu, npr. maramicom OPTI-

Kao sredstvo za I%oveo:’:anje skliskosti rabite iskyuc':ivo ulje za stomu (REF 31525) odnosno ma-
ramicu 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.

Maksimalno vrijeme koristenja iznosi 29 dana (racunajuci od datuma otvaranja steriine ambalaze). U

slucaju prisutnosti klica izazivaca bolesti (npr. MRSA) vrijeme koristenja/odnosno vrijeme u kojem se

kanila smije koristi se smanjuje.

Postoji puno ¢imbenika koji utiCu na rok trajanja kanile. Od odlucuju¢eg znacaja mogu, na primjer, biti

sastav sekreta, temeljitost ¢iS¢enja kao i razli€iti drugi aspekti.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slu€aju nisu pogodne za uporabu.

POZOR!

Svaka izmjena na kanili, osobito skracivanje ili pravljenje otvora te popravci kanile dopuste-

ni su samo proizvodacu ili tvrtki kpjaJe za tu radnju izri¢ito pismeno autorizirana od strane
r9ll(lvoaI?ec;é Nestru¢no provedeni radovi na trahealnim kanilama za posljedicu mogu imati
eske ozljede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u funk-
cioniranju, ozljiede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeliene slucajeve prouzrokovane ne-
ovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom, njegom i/ili rukovanjem proizvodom.
Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jamci za Stete nastale uslijied izmjena na ka-
nili, prvenstveno kao posliedica skracivanja i pravIJen{a_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 Stete.

U slucaju primjene trahealne kanile dulje od vremena navedenog pod to¢kom XI i/ili u slu¢aju 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 dopuste-
no - oslobodena je od svakog jamstva ukljuéujuci jamstvo za ispravnost robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se isklju-
Civo prema op¢im UVJetlmE”Joslovanja (AGB); iste moZete naruciti direktno od tvrtke Andreas Fahl-Me-
dizintechnik 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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OBACHEHUE HA CUMBOIJINTE

Axoe HSOGXDRVIMD, M36POSHVITE no-Aony NUKTorpamMu ca nocraBeHU Ha onakoBKaTa Ha npoaykra.

CTepunnsaums ¢ eTuneHos
C fBe BbLTPELUHN KaHionm P H

okeng

BbpTaw ce npexoaHuk 15 mm

a He e CTepununanpa NoBTOPHO
3a BbHLWHa kaHtona (VARIO) A P! P p

BbTpeluHa kaHtona nnocka 5 [ia He ce CTepUnnanpa noBTOPHO

CbC cucTema 3a acnupaums

o

'

‘bAbpX)aHe (Gpoii

(SUCTION) 3 Coavpxanve (Gpoid)

@ 3a uanonasaHe Npu eanH
MaHLeT

nauueHT
a. [a He ce uanonsea, ako

Obrypatop j ornakoBKaTa e noBpefeHa
BkritoueHa nexTa 3a v

7
sakpensaHe ,;L\ [a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo
3a obauiusaHe MeauuuHcko nsaenve

Moaxopsia sa AMP

npounssoaunTen

[aTa Ha Nnpon3BoACTBO

logeH go

[la ce cna3sa pbKOBOACTBOTO 3a
ynotpe6a

MapTuaeH Homep

Homep 3a nopbyka
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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO
TPAXEAJTHU KAHIOJIN

I. MIPEArOBOP

HacTosiuuTe UHCTpyKUMKM 3a ynotpeba ce oTHacAT 3a TpaxeanHu kaHionu Fahl®. MpeaHasHaderu ca
3a MHpOPMALMS Ha Tiekapy, MeIVLIMHCKN NepcoHan 1 naumeum/norpemnenm C Ljen ocurypsisaHe Ha
npochecroHanta pabota ¢ TpaxeanHute kaHonu Ha dupma Fahl®.

Monﬁn npeau Nbpeara ynotpe6a Ha NPoAyKTa BHUMaTEeNHO NpoyeTeTe MHCTPYKUMMTE 3a yro-
Tpeba!

CbxpaHsiBaiiTe WHCTPyKLMUTe 3a ynotpeba Ha NEeCHOAOCTBIHO MSCTO 3a eBEHTyarnHW CrpaBki Ha
no-KbCeH etan.

Mons 3anasete OnakoBKaTa, OKaTO UaroNsBaTe Tpaxeanara kaiona. Ts cbabpxa BaxHa WHGOP-
maums 3a npogykral

IIl. APEOHA3HAYEHUE

TpaxeanHute kaHtonu Fahl® cnyxar 3a ctabunusvpaHe Ha TpaxeoCcTOMU Cres, NapUHreKToMUs uin
TpaxeoTomuA.

TpaxeanHara kaHiona e npefHasHavyeHa fja nofabpxa cromata oTBOpeHa.

TpaxeanHuTe kaHtonm ¢ 6arnoH ca nokasaHu crief TPaxeoToMUM Mo BCSKaKBY NPUYMHU, KOraTo € Heob-
XO[MMO YNITbTHSIBaHE MEX/ly CTeHaTa Ha TpaxesiTa U kaHionara.

I/Iaﬁgpm ynotpebara v npunaraHeTo Ha NPOAYKTUTE MPW MbPBOTO UM NPUNOXeHWe TpsibBa Aa cTaBaT
OT 0ByueH nekap 1nu oBy4eH cneLmaniavpan NnepcoHan.

MoTtpeburtenst Tpa6ea aa 6'bne obyueH o'g' (meuuanmupauuﬂ nepcoHan 3a cMrypHo 6opaseHe
v g al

TpaxeanHute karion Fahl® Tin LINGO ca npefHasHaveHn caMmo 3a TPaxeoTOMUPaHN NALMEHTU CbC
3anaseH NTapyHKC UK NauMeHTV crief NapUHrekTOMUS C LBHT-BEHTUN (HOCELLy rnacoBa npotesa).

lll. NPEAYNPEXOEHUA

MauvieHTUTe TPsAGBa Aa 6bAAT 0GyyeHn oT Pt nsa cu-
rypHO GopaBeHe 1 NPUIoXeHe Ha TpaxeanHuTe KaHionu Fahl®.

He 6uBa pa ce ponycka sany Ha Tf Te Fahl® ot Hanp. cekpeT unm Kopwu.

OnacHocT oT 3aayLuiaBaHe!

Hamupaluata ce B Tpaxesita Cny3 MoXe a ce M3CMyKBa C MOMOLLTa Ha KaTeTbp 3a acnupauus
Ha cekpeTu npes3 TpaxeanHara KaHiona.

He TpsbBa aa ce m3nonseat NoBpeaeHU KaHionu - Te TpsiGea aa ce M3XB1>prIﬂT He3abaBHo.
W3non3eaHeTo Ha AedheKTHa KaHIONa MoXe Aa 3acTpalun AUXaTeNHUTe MbTHLL

Mpu cnaraxe u H T} Te € Bb3MOXHO Aa UMa ppaaueue Kawnuua unm
TIEKO Kb MNpu npoab Kbp! He: > ce KOHCYNnTupanTe ¢ Bawwms nekap!
TpaxeanHuTe KaHIONY ca 3a U3NON3BaHe NpU eAVH NaUWEHT - NpeAHa3HayYeHu ca 3a ynoTpe6a
€amo Mpu eAVH NaLMEHT.

He ce nossonsBea nosTopHa ynotpe6a npu Apyrv NauMeHTy, KakTo U NOAroToBKa 3a ynotpe6a
npu Apyru naumeHTn.

TpaxeanHuTe KaHIONM He TPsAGBa Aa Ce M3MON3BAT MO BPEME Ha JleHeHME C NTa3epHU UK enek-
TPOXMPYpPruyHu ypeau. He MoraT fia ce U3KNtoYaT yBpexaaHusa Npy nonaaaHe Ha nasepeH nb4
BbPXy KaHionara.

CnyyaiiHOTO BAVLIBaHE Ha KaHIONa, KOATO He e 61na NpaBuITHO HarnaceHa, Hanara 1A aa 6bae
OTCTpaHeHa oT fieKap.

B cny4au ¢ HecTabunHa TpaxeocToma npeau U3BaxAaHETo Ha KaHionarta BUHaru Tpsibea aa ce
OCUrypU AVXATENHUAT MbT U 4a UMa Ha Pa3mnoNioXeHne NoAroTBeHa BTopa KaHiona. Bropara
KaHlosa TpsAbBa Aa ce NocTaBW BefHara, Npeau olle Aa ce 3anoyHe NoYUCTBAHETO U AE3H-
heKUMATa Ha OTCTPaHEHTa KaHtona.

BHUMAHMUE!
FoBopHuUTE T} Morar fa ce i pbyaT caMo Npy TPaXeoTOMUPaHM NaLmneH-
TH C HOp Ha (s n WHWU nur TbKaHW.

TpaxeanHu KaHIONM C MeTarlHN 4acTu He TpAGBa Aa ce M3MON3BaT B HMKOW Cryyaii o Bpeme
Ha NbyeTepanusa ’panuo‘repanwn), NOHeXe NpU ToBa MOraT Aa Bb3HMKHAT Hamnp. TEXKN yBpeX-
AaHuA Ha Koxartal AKO no Bpeme Ha nbyeTepanus e TO Ha Tp Ka-
Hiona, e Tp OT M3KYCTBEHW MaTepuany 6e3 MeTasnHi yacTu. Mpu
nnacTMacoem Kamonu C rOBOPEH BEHTUN OT CPEGPO BEHTUITLT MOXE [1a Ce OTCTPaHM OT KaHio-
narta Hanp. B €JHO CbC CUHKMPYETO, NP KOETO BbTpPeluHaTa KaHIomna ¢ roBOPHUA BEHTUN ce
Baay OT BbHLUHATa KaHIona npeam ibyeTepanusaTa.

BHUMAHMUE!

Mpw 3acuneHa cekpeuysi, CKIOHHOCT KbM 06pa3yBaHe Ha rpaHyfnauum, No BpeMe Ha nbuetepa-
NWA UMK NPY HanMyMe Ha 3aCbXHarnM CeKpPeTn heHeCTPpUpaHUTE MOZENM KaHIONK Morar fja ce
npenopbLyar Camo Npyu PeAOBHO NPOCTEARABAHE OT JIEKap 1 NPM M0-4eCTU CMEHM (no npaBuno
pueTaTa Ha BLHLILHATA KaHona MoraT Aa CTUMynupar obpasy-

BaHeTO Ha rpauynauuu.
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IV. YCITOXHEHUA
Mpu ynotpe6ara Ha HACTOSILLMS NPOAYKT Ca Bb3MOXHU CIIEHUTE YCIIOKHEHNSE:

BambpcsBaHe (KOHTaMWHALMS) Ha CTOMaTa MOXe Aa HanoXu OTCTpaHsiBaHe Ha KaHionara, 3ambp-
CABaHMSTa MOraT Jja AoBeAaT 1 10 MHEKLMM, KOUTO Aa HarnoXaT U3nonaBaHeTo Ha aHTUEMOTULM.

CJ'IyHaFIHOTO BOWWIBAHE Ha KaHKna, KOATO He e 6una npaBunNHO HarnaceHa, Hanara 14 aa 6'bFle oT-
CTpaHeHa oT nekap. Ako kaHtonata ce 3anyLun CbC CeKpeTH, T8 Tpﬂﬁsa Aa ce OTCTPaHu 1 NOYUCTU. Ako
KaHionara ce 3anyLum CbC CeKpeTn, T8 TpﬂﬁBa Aa ce OTCTpaHU 1 NOYUCTU.

V. NPOTUBOMOKA3AHUA

[a He ce U3nNon3Ba, ako NaLUeHTLT anepruyeH KbM U3nons3BaHuAa matepuan.

BHUMAHMUE!
Mpu anapaTtHo

BHUMAHMUE!

Mpw 06, [ ( il KaHIONM Morar fa ce U3non3BeaT camo crieq 06CbX-
[AaHe C neKkyBaluvs nekap.

BHUMAHME!

TpaxeanHu KaHIONM C rOBOPEH BEHTUN He TpAGBa Aa ce M3Non3BaT B HUKOI cryvaii oT na-
PUHIEKTOMMUPaHU MauueHTU (6e3 NapuHKC/rPBLKISH), MOHEXe TOBAa MOXe /a AoBeAe A0 TEXKN
YCMOXHEHUs, BKIIOYUTENHO [0 3ayluaBaHe!

VI. BHUMAHUE

M360pbT Ha NpaBunHKS pasvep Ha kaHionata TpsibBa Aa ctaBa OT NekyBaluys fiekap unn ot obyyeH
crieuyanuanpaH nepcoHarl.

Mpy BapnaHTUTe Ha TpaxeanHu kaionm Fahl® ¢ UNI-aganTep moraT fja ce 13nonaeat camo MoMOLLHN
CcpeAcTBa C NpexoaHuk 15 MM, 3a Aa ce n3berHe CrnyyaiHo oTkayaHe Ha NMpycTaBKaTa Unu yBpesxaaHe
Ha KaHtonara.

3a fa ce ocvrypun HenpekbcHaToO 06CyXBaHe, HAaCTOMYMBO Ce NpenopbyBa BUHAM Ja uMarte Hanuy-
HY MOHe [1BE Pe3ePBHI KaHIoNN.

BHUMAHMUE!

B xopaHa BEHT eBb: ) Cry4aiiHo 3aBbpTaHe Ha BbTPELUHaTa KaHona
OT BbHLUHATa B Pe3yNTaT Ha Bb3HUKHAnNM No-ronemMm CUnu Ha TerneHe KaTo Hanp. B pesynrat
Ha U3Non3BaHe Ha 3aTerHaTi BbPTALUM Ce KOHEKTOPU, CBBbP3aHN KbM KaHIonaTa, Uim npu He-
KOHTPOMNMPaHU ABWKEHNA OT CTPaHa Ha nauueHTa. Mo Ta3y NpuyMHa e Heo6XoAMMO nauueH-
TbT Aa 6bAe noa HabnoaeHVe UNK a ce HanpaBn CLOTBETHO CMAHA Ha KaHionata u/unm Ha
unaHroBeTe.

He npaBeTe HUKaKBM MPOMEHU, MONPABKN UM M3MEHEHMS MO TPAaXeanHUTe KaHIMN UM CbBMECTU-
MUTE C TSIX YacTu Ha Apyrv nocobus. Mpu noepeaa npoayktuTe Tpsbsa Aa 6baat HesabasHoO Npodbe-
CHOHAIHO U3XBbPIEHN.

VII. ONMUCAHUE HA NPOOYKTA

TpaxeanHute kantonn TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO npepncTaBnsisaT npoaykTy, HanpaseHu
OT NAcTMacK C Ka4eCTBO 3a MEAVLIMHCKMI LEnn.

BHUMAHMUE!

Tpaxeanuute kaHonu TRACHEOTEC® ce npegnarat 6e3 BbTpellHa KaHIona, a TpaxeanHure
kaHionn TRACHEOTEC® PRO ce npeanarat ¢ BbTpelluHa kaHtona.

Mpepnarame TpaxeanHuTe kaHony Fahl® ¢ pasnuynn pasmepu U AbIMKAHN.

(OEI'IS)KOBKaTa cbabpxa 1 KaHiona, KOSITO € onakoBaHa CTEPUITHO U € CTEPUNIN3NPaHa C ETUNEHOB OKCUL,

&

Aa He ce T B HUKOW Crny4ait Moaenu KaHionm 6e3 6anon!

CboTBETHUTE Ta6J'IVIL[VI C pa3mepuTte ca fafieHn B NPUNoXeHNeTo.

B'pr‘bT Ha KaHwonata e aaoﬁneH, 3a face n3berve Apas3HeHe Ha nuraevuara Ha Tpaxesra.

C uen usbsreaHe nosiBata Ha AekyGUTYCcU Unu rpaHynaumumn B TpaxesTa Moxe Ja ce npenopbya npu
CMsAHaTa Ha KaHKNUTe Aa ce U3NOoN3BaT TakMBa C Pa3nMYHN Ab/MKUHK, 3a Aa ce n3berHe KOHTaKT Ha
BbpXa Ha KaHoNaTa Ha €aHO 1 CbLLI0 MSCTO M EBEHTYaIHO /Ipa3HeHe OT ToBa. HenpemeHHo obcbaieTe
C NleKyBaLLMs C1 fiekap TOYHO kak [ja AeiicTBare.

3ABEJNEXKA MO OTHOLLEHUE HA AMP

Te3u TpaxearH1 KaHKMU KaHKMU MOraT Aia ce HOCAT OT NauueHTa u No Bpeme Ha uscneaBaHe
¢ AapeHomarHuTeH pesoHaHc (AMP).

ToBa Cce OTHaCs caMo 3a kaHiony 6e3 MeTanHu yacTu/6e3 GaroH.

BHUMAHMUE!

MoHexe TpaxeanHuTe KaHionu c 6anoH umar eAHa marnka meTarnHa npyxwHka B KnanaH4eto
Ha KOHTPOJTHOTO GasioHYe KbM MapKy4eTo 3a pa3fyBaHe, KaHIONM C OanoH He TpsibBa Aa ce
mnomaa)r npv NpoBexaaHe Ha MarHUTHOpe3OoHaHCHa Tomorpacma AMP (agpeHo-MarHUTeH
Pe30HaHc).
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AMP npepncraBnsiBa AMarHOCTUYHA TeXHUKa 3a 06pa3HO NPeACTaBsiHE Ha BbTPELUHUTE OpraHu, Tbka-
H1 1 CTaBY C MOMOLLITA HA MarHUTHU NoneTa 1 paano-BbIHU. Bb3MOXHO e MeTanHu npeameT ja 6b-
AaT npuereYyeHn B MarHUTHOTO NOSie N Ype3 YCKOPEHNETO CU a OKaXKaT HAKaKBU MPOMEHMN. B'bl'lpeKM,
Ye MeTanHarta npyXXmuHka e MHOro Marka U rneka, He € Bb3MOXHO Aa Ce UKINKYaT HexenaHu e(beKTM,
KOUTO Aa aoseaat Ao yBpexaAaHusa Ha 34paBeTo Ui HenpasunHo q)yHKLLI/IOHVIpaHQ Ha nanonssaHnTe
TEeXHUYECKN ypeau, KaKTo U Ha camaTta KaHiona. I'Ipenopbqsame B cny4yauTe, KoraTto e HeO6XOIJ,VIMO
HOCeHe Ha KaHiora 3a rnof/bpxaHe Ha OTBOPEeHa TpPaxeocTOMa, BMECTO TpaxeasiHa kaHiona ¢ 6anoH,
[la Ce u3nonaea kaHtorna 6e3 MeTanHu YacTi 3a BpemeTo Ha uanarave Ha SAIMP, cnep cbrnacysaHe
C NeKyBalLLVs fekap.

1. Mnouka Ha kaHlonaTta

OTnuunTenHa 0cobeHoCT Ha TpaxeanHuTe kaHtonv Fahl® e cneuuwanto odopmeHarta nioyka Ha KaHto-
nata, afantupaHa KbM aHaTOMUYHUTE OCOBEHOCTU Ha LMsTa.

Bbpxy nnoykata Ha kaHtonata ca oTbensisaHn JaHH 3a HeliHuTe pasmepu.

Ha nnoykata Ha kaHtonata CTpaHM4HO Ma [1Ba OTBOPA 3a 3aKperBaHe Ha neHTa.

Beuuku TpaxeanHu kaHionm Fahl® ce nocTassT ¢ eaHa 3akpensalua nexTa. C nomoLyta Ha 3akpensa-
LjaTa neHTa KaHtonata ce ukcupa Ha wusTa.

TpRGBa Aa Ce BHMMaBa TpaxeanHute KaHnM Fahi® Aa cegat 6es HanpexeHwe B TpaxeocTomaTtan
NOMNOXEeHNEeTO UM [1a He Ce NPOMEHS Npu CTAraHe Ha 3akpensalyara neHra.

BkrtoueHOTO B KOMMMeKTa NOMOLLHO nocobue 3a noctaesHe (06TypaTop) ynecHsiBa NocTaBsHETO Ha
KaHionara.

2. MpexopHuuwm/apantepu

npeXOIJHMLlMTe/aﬂaI‘ITOpMTe CNyXart 3a CBbp3BaHe Ha CbBMECTUMU KbM KaHIONUTE NPUCTaBKU.
Bb3MoXXHOCTTa 32 U3MOM3BaHETO MM B oTAaenHuTe cnyyaun 3aBucu ot 3abonasaHeTo Hanp. CbCTOsiHWE
cnej NapuHreKToMusa unu cnej TpaxeoTomMus.

CTaHAapTeH npexogHuK 15 mm nossonsiBa HagexaHOTO CBbp3BaHe Ha HeOﬁXOﬂ,MMMTe npuHaanex-
HOCTWU.

3. Tpu6a Ha KaHIonaTa

TpbGaTa Ha kaHlonaTa e cBbpaaHa HeMocpeCTBEHO C NioYkaTa Ha KaHionaTa i HacouBa Bb3ayLLHUS
MNOTOK B AnxaTtenHarta Tp'hsa.

CTpaHl’IHHO PasnonoXeHUTe PeHTreHoNO3NTUBHU UBULU NO3BOMNSBAT BU3yanu3vpaHe C peHTreHoBu
MbYM U KOHTpONMpaHe Ha nosuuusTa.

I'Ipm mMoZenuTe KaHinn Suction PEeHTreHono3nTMBHaTa NMHNA e No cpefara Ha prGaTa Ha KaHonara.

3.1 Cuff

Mpu BapuaHTUTE Ha NpoAykTa ¢ GanoH, NPUTEXaBaLUMSIT MHOTO ThHKW CTEHU 1 rofisiM o6em 6anoH ce

afantupa fobpe KbM Tpaxesita v ako e MpaBUITHO HaMbIHEH, OCUTYpsiBa HAAEXOHO YNITbTHSBAHE.
anoHbT MOXe Aa Ce pa3ayBa. KOHTPONHOTO GanoH4e Ha Mapky4eTo 3a pasdyBaHe Nokasea Janu

KaHIonara e ¢ pasayT (HambiHEH C Bb3/yX) UMW OTMyCHAT MaHLLeT.

gaMl’lﬂT 6arnoH ce MbIHK C Bb3JyX Ypes Mapkyye, CHaGAEHO C eHOMOCOYEH BEHTUM U KOHTPONEH
aroH.

311 I')Iposepl(a Ha XepMEeTMYHOCTTa Ha KaHionaTta u Ha GaroHa ¢ HACKO HansiraHe (ako uma
TaKbB)

XepmeTu4HOCTTa Ha kaHtonata v 6anoHa ¢ HUCKO HarsraHe TpsibBa Aa ce nposepsiBa Herocpen-
CTBEHO NPean 1 criefl BCAKO NocTaBsiHe U criesl ToBa geuoeHo npes on‘f)e,qenenm nepuoay oT Bpeme.
3a Ta3un Uen Haayiite 6anoHa ¢ H1cko HansraHe ¢ 15 Ao 22 mmHg (1 mmHg otroBaps Ha 1,35951
cmH,0) 1 nposepeTe Aanu He ce nosy4asa CrafiaHe Ha HanAaraHeTo OT camo cebe ci (3a HadyBaHeTo
1 npoBepkaTa ce NpenopbYBaT: MaHOMETBLP 3a M3MEPBaHE HansraHeTo B MaHLweTa). by Tpsibeano no
Bpeme Ha npoBepkaTa Aa He HacTbMBa 3HAYMMO CnafiaHe Ha HansraHeTo ¢ 6anoHa. Tasu npoBepka
Ha XepMeTMYHOCTTa TPsIoBa Aa Ce NpaBu v NPeav BCAKO CreaBalLLo NocTaBsiHe (Hanp. Crej novncTea-
He Ha kaHtonara) (BwkTe durypa 7c).

BeneanTe 3a eBeHTyanHa 3aryba Ha XepMETUYHOCT Ha GanoHa MoraT Aa BKIo4BaT:
* Buavmn noepeau Ha 6anoHa (aynku, paskbCBaHWs U Ap.)

 [lonoBMM CbeKalL, 3BYK OT M3nMU3aLLUst OT GanoHa Bbaayx

*Hanuuve Ha Boga B MapKky4eTo 3a pasgyBaHe (crie nouncreaHe!)

*Hanuuue Ha Boga B 6anoHa (cnep nouncrasaHe!)

*Hanuune Ha Boga B KOHTPOMHOTO 6arnoHye (cnea noynctasaHe!)

«Jlvnca Ha kalunuLa Npy NpUTUCKaHE Ha KOHTPONHOTO GarnoHye

BHUMAHUE!

Mpu npoBepkata Ha 6asoHa, NOCTaBAHETO, MaXxaHeTO UMM MOYUCTBAHETO Ha KaHKoraTa B HUKOM
cnyyai He TpaAGBa Aa ce M3NOMN3BaT OCTPU NPeAMETH KaTo Hamnp. MMHCETU UMV LMLV, NOHEeXe
Te Morar a yBpeasiT Unu YHULLoXaT 6anoHa. AKo 3a6enexure HAKOM OT M3GpoeHuTe no-rope
npu3HauM Ha HapyllaBaHeé Ha XepMEeTMYHOCTTa, B HUKOM cnyvaii He TpsGBa Aa uanonssarte
KaHlonara, NoHexe Beye He e roaHa Aa (hyHKUMOHMPa HOpPMariHo.
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3.2 O6TypaTtop

I'Ipe/:u/l NOCTaBAHETO Ha KaHtonaTta Mons nposepete Aanu OGTypaTOp'bT Ce usBaxpga necHo ot Hes!
CJ'Ie[:[ KaTo CTe ce yBepunu, 4ye OGTypaTOp'bT Ce ABWXWN NEeCHO, NiTb3HeTe ro OTHOBO Ha MACTOTO My
BbTPe B KaHONara 3a nocTtaBAHETO U.

3.3 OTBOp 3a acnupauus (CaMo Npu MoAeNu TpaxeanHu kaHonu Suction)

IMpe3 oTBOpa 3a acnupauys Ha BbHLUHATA KaHIoNa Ha TpaxearnHuTe KaHIon Moxe Aa Ce 0TCTpaHsiBa
cekpeTa, KoiiTo ce e cbbpan Hag 6anoHa.

M3BeAeHNAT HaBbH KaTeTbp 3a acM1paLyis MOXeE [ja Ce BKIHUM KbM CrIPUHLIOBKA MM KbM acnupaTop.
M360pbT Ha eaHa OT Te3n Bb3MOXHI TEXHWKM Ha aclupaLys 3aBrcK OT CbOTBETHATa npeLieHka Ha
prICKOBETE OT NOTPEBUTENS Cre ChbriacyBaHe ¢ nekysaluus nekap. MNpu Toea Tpsibea ga ce otuuTa n
MHAMBWAYanHaTa KapTiHa Ha 3a00NsSBAHETO Ha AaIEHUS NaLMEHT.

BbB BCeky criyyaii acnvpypaHe ¢ acrpatop e A0MyCTUMO CaMo ako YpeabT UMa perynatop Ha Baky-
yma. HansraHeTo Ha acnupvpaHe Tpsiba aa e makcumym — 0,2 bar.

Mpu MmoaenuTe Suction Ha TpaxeanHuTe KaHIMM € HeOHXOAUMO HEMOCPEACTBEHO NPEAy OTMyCKaHEeTo
Ha b6arnoHa fja ce acnupypar HaTpynaHuTe Haz GanoHa CeKpeTH Npes pasnonoKeHUs BbPXY KaHionara
0TBOP 3a acnu1pauys, 3a Aa ce NpeaoTBpaTi acnpupaHe Ha cekpeTuTe. 10 TO3M HaUWH AOMbIHUTEN-
HOTO acnypupaHe ¢ oTAeneH KaTeTbp 3a acn1paLiys €AHOBPEMEHHO C OTNYCKaHETO Ha barnoHa Moxe
[1a CTaHe HeHYXXHO, KOETO 3HaUMTENHO Aa 0bnekym obCyBaHEeTo.

BHUMAHMUE!

Mpn Tf C npucTaBka 3a acnupauus (,SUCTION) e Heo6xoau-
MO 10 BpeMe Ha CamoTo pace a3aTa Ha NOHWXKEHO HansraHe
1 e Bb3MOXHO Hali-kpaTka; TpAGBa fa ce U3GArBa M3cyluaBaHe Ha Cy6rnoTUCHOTO NPOCTpaH-
CTBO KaTo pe3ynrar oT Tasu MaHUnynaums.

BHUMAHMUE!

MpoTuBoNOKa3aHWe NPy NaLUMEHTH C NC ci CT KbM Kt Hanp. Npy aHTUKoa-
rynaHTHa Tepanus). B TakuBa cnyyau He TpsiGBa Aa ce U3non3Ba TpaxeanHa kaHiona Suction ¢
OTBOP 3a acnMpauys, NOHeXe PUCKLT NpU acnupupaHe HapacTea.

4. BbTpellHa KaHiona (ako UMa TakbB)

BbTpeLUHNTE KaHIoNM ce U3BaXAaT NECHO OT BbHLUHATA U Taka NO3BONSBAT B CIyyaii Ha Hyxaa (Hanp.
3aayx) 6bp3o nogobpsiBaHe Ha NOAABaAHETO Ha Bb3AYX.

Cnep ToBa BbTpellHaTa KaHiona Moxe [ja 6be oTCTpaHeHa OT BbHLUHATa KaHiona Ypes fieko us-
TernsHe.

BbTpeluHnTe kaHionu He TpAbBa B HAKAKBLB Cydaii Aa ce uanonasat 6e3 BbHLUHA KaHiona 1 Tpsitea
BWHAM fja ca thoykCupaHu 3a BbHLLHWS CU Pb0.

BHUMAHMUE!

BuHaru cnasBaiite CbLOTBETHUTE 3a NPOAYKTA NOKa3aHUs W NPOTUBOMNOKa3aHUA OT MHCTPYKLUM-
uTe 3a ynoTpeba v yTouHeTe NpeaBapUTEsTHO C BaluWs fieKyBaLy fiekap Aanv Te ca NPUNoXuMm.
VIIl. YHCTPYKUWU 3A MOCTABAHE U OTCTPAHSIBAHE HA KAHIONA

3a nekapsa

M360pbT Ha noaxoAsLya kaHona Tpsibea Aa CTeHa OT Niekap unu obyyeH creuuaniavpaH nepcoxan.
3a ocurypsiBaHe Ha onTUManHoO NonoXeHne U Bb3MOXHO Hal?l-,qoﬁpo B/ZlMLUBaHe/MS,ELMUJBaHe Tpﬂﬁ-
Ba da 61:[:(6 MaﬁpaHa TpaxeanHa KaHna, oTroeapsila Ha aHaTOMUYHUTE ocobeHocTn Ha nauueHTta.
Mo Bcsiko (aKO nma TaK'bB) Bpeme BbTpellHaTa KaHiona Moxxe aa ce n3sagu ot BbHLUHATa C uen ocury-
psiBaHe Ha noBeYe Bb3ayX Unu 3a noYmcTeaHe. TakoBa MOXe Aa Ce Hanoxu HanpumMep npu 3anyLisa-
HEe Ha KaHlonarta CbC CeKpeTH, KOUTO He MOorar Aa ce ennuMnHMpar Ypes nskalunsaHe, acnnmpayusa m T.H.
3a nauueHTUTe

BHUMAHMUE!
BuHaru BbBexaaiTe KaHlonaTta caMo ¢ HanbnHo oTayT 6anoH (Bukre ®urypa 7a)!

BHUMAHMUE!

BHuMmaTenHo ornepaanTe cTepuniHaTa onakoBka, 3a 1a Ce yBepuTe, Ye onakoBKaTa He e npome-
HeHa unu nospeaeHa. He nsnonssaiite npoaykra, ako Taer L

MpoBepeTe cpoka Ha roaHocT. He usnonsgaiiTte npoaykTa cnep Tasu aarta.

lMpenopbyBa ce 13Mon3BaHe Ha pbkaBULM 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.

Mpeaw nocTaBsiHe MbPBO NPOBepeTe KaHIoIaTa 3a BLHLUHW MOBPe/aV Ui pasxnabern YacTu.

Axo 3abenexuTe HelLo NoJO3PUTENHO, B HUKAKLB Clyyail He U3MNon3BaiiTe kaHonaTa v Hu 8 nsnpa-
TeTe 3a npoBepka.

BHumaBaiiTe BbB BCekM Criyyail Npeau NoBTopHaTa ynoTpeba kaHionata Aa 6b/ie NouncTeHa 1 eBeHT.
[Ae3nHdeKTMpaHa CbrnacHo crneasalLuTe no-Aomny UHCTPYKLWN.

Axo B nymeHa Ha TpaxearnHara kaHtona Fahl® ce HaTpyna cekpeT, KoiiTo He Moxe fa 6bae OTCTpaHeH
Ypes nskallnsiHe Unv acnpauysi, kaHionara Tpsibea [a 6b/e oTCTpaHeHa 1 NouncTeHa.

Cnep nouncTBaHe /MK AesvHdeKumMs TpaxeanHuTe kaHtonu Fahl® Tpsbea pa Gboat npoBepern
3a 0CTpu pbboBe, pasKbLCBaHMA UM APy NOBPEeay, NOHexe NoaobHM MPOMEHM 3acTpaluasar npa-
BUMHOTO (hyHKLMOHMPaHe Ha KaHionata unm MoraT [a [oBefaT [0 yBpex/JaHe Ha nurasuuara Ha
TpaxesiTa.
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B HukakbB cryyaii He 13nonasaiiTe noBeye NoBpeAeHN TpaxearHu KaHonm.

Mpy n3non3saHeTo Ha TpaxeanHu kaHonu Fahl® e Bb3MOXHO Aa Bb3HWKHE KOSTOHM3aLMs Ha NpoayKTa
¢ Hanp. rbbu (Candida), Ganegmm Wnu ap., KOUTo Aa AOBeAaT A0 NMOMbTHABaHE Ha martepuana v
HamareHa TpanHocT. Mpu nogobHa cuTyalust criefjga Te Aa GbaaT CMeHeHN HesabaBHo.

NPEOYNPEXOEHUE

MauveHTuTe TPAGBa Aa 6bAAT UHCTPYKTUPaAHM OT OGy4eH crneuvanu3upaH nepcoHan 3a 6eso-
nacHoto 6op cTp Te Fahl®.

1. MocTaBsiHe Ha kaHonaTa

Yka3aHus 3a nocTaBsiHe Ha TpaxeanHu kaHionu Fahl®

Mpeau nocraesiHETO, NULIETO, KOETO NOCTaBst kaHionara, TpsibBa cu n3mue pbleTe (BuxTe durypa 3).
W3BageTe kaHionata ot onakoBkata (BikTe durypa 4).

Axo ce Hanara usnonssaHeTo Ha 06TypaTop, Tol MbpBO TpsibBa fa ce Bkapa HambiHO B TpbbaTta Ha
KaHionara, Taka ye sikata Ha ApbXxkaTa Aa npurnerHe KbM BbHLUHKUSA pbb Ha npexoaHuka 15 mm. Mpu
TOBa 32006MEHNAT My BPBX Ce MofjaBa OT BbpXa Ha kaHionara (MpoKcuMarnHus kpai Ha kartonara). Mpu
usnata MaHunynaunst obTypatopbT TpsibBa Aa OCTaHe B TOBA NONOXEHWE.

MNpw TpaxeanHu kaHionu ¢ 6anoH TpstBa Aa BHMMaBaTe 0COGEHO 3a CnegHoTo:

Mpeau noctaBsHe Ha TpaxearnHata kaHiona npoeepeTe U GaroHa - Toii TpsibBa Aa HAMA HUKaKBK

noBpeau 1 Aa e XepMeTUYeH, 3a [1a OCUrypy HEOBXOAMMOTO YNITbTHSIBaHe, B TO31 KOHTEKCT npeno-

Plbusame npeam BCAKO NOCTaBsiHE fja Ce NpaBy NPoBepKa 3a xepmeTuyHocT (BwxTe pasgen VI, 3.1.1).
peav noctassHe Ha kaHionata, banoHbT TpsioBa a ObAe HaMbIHO U3MNpasHeH (BukTe durypa 7b)!

Mpu 13nonaBaHe Ha MOMOLLHO CPEACTBO 3a pa3luMpsiBaHe Ha TpaxeocToMarta BHYMaBalTe Ja He no-

BpeAuTe KaHionaTa 1 0cobeHo baroHa Ypes TpueHe.

Cnep ToBa BbpXy Tpb0aTta Ha kaHionara ce HaH13Ba TpaxearneH KOMMpec.

3a fa ce nogobpy XITbaraHeTo Ha KaHionaTa U Taka [a Ce YNecHW BbBEeXAAHETO Vi B TpaxesTa ce

npenopbyBa HaMaseaHeTo Ha BbHLUHaTa Tpbba C Kbpnnyka ¢ mMacno 3a ctoma OPTIFLUID® (REF

31550), k0sTO MO3BOJIABA PABHOMEPHO pasnpe/ieneHre Ha MacoTo 3a CToma no TpbbaTta Ha KaHio-

nata (BwxTe curypu 4a v 4b).

AKO CU roCTaBsTE CamW kaHionaTa, MOXeTe [ja Ce YINECHWTE, KaTo W3BbpLUBATe MOCTaBSHETO Ha

TpaxeanHuTe kaHtonu Fahl® npen orneganoto.

[Mpu nocTaBsiHETO ApbXTe TpaxearnHata kaHiona Fahl® 3a nnouykara ¢ eagHa pbka (BUXTe durypa 5).

Cbe cBOBGOAHATa Pbka MOXeTE [ja pa3TBOPUTE JIEKO TpaxeocTomara, 3a Aa MOXe BbpXbT Ha KaHiona-

Ta [ja Brese nNo-A06pe npes oTBOpa 3a AULLAHE.

3a pasreapsiHe Ha TpaxeocTOMa CbLUECTBYBAT CrieLanHi MOMOLLHM CPeACTBa, KOUTO Mo3BonsBaT

PaBHOMEPHO W LAASLLO pa3lMpsiBaHe Ha TpaxeocToMaTa Harp. 1 B CrieLLHV Criy4an npu konabupana

TpaxeocToma (BuxTe urypa 6).

Mpu n3nonssaHe Ha paslwMPSBALLO MOMOLHO CPEACTBO BHUMAaBaliTe Aa He NoBpeauTe KaHonara

4pes TpUeHe.

Bkapaiite kaHionata BHMMAaTENHO B TpaxeocToMara B MHCMMpaTopHaTa hasa (Mpy BAWLIBaHE) KaTo

npu TOBa Neko HaBeAeTe rnasara Hasag (BkTe curypa 7).

Mnb3HeTe KaHIONaTa HaBbLTPE B TpaxesiTa.

Cnep KaTo CTe BKapanu kaHioniaTa B Tpaxesita, MoXeTe a U3rpaBuTe rnasata cu.

Axo ce n3nonsea obTypatop, Toii TpsibBa BeAHara Aa 6bae u3BaaeH ot TpaxeanHara KaHiona.

TpaxeanHute kaHonm BuHarK TpsibBa ga ce ykcupar CbC crieuumanta neHTa 3a kaHonu. Ts cTa-

6unuanpa kaHonaTa u ocurypsisa CTabunHOCT Ha TpaxeanHaTta KaHiona B TpaxeocTomara (BuxTe

curypa 1).

1.1 PasnyBaHe Ha 6anoHa (npy HanM4Me Ha TaKbB)

3a pasgyBaHe Ha 6anoHa ¢ HACKO HansiraHe npes aganTtepa Tun Luer (CTaHOapTHO KOHYCOBUAHO Cb-

eMHeHe) Ha Mapky4yeTo 3a pasjyBaHe TpsibBa [a ce nofaze onpeaeneHo HansraHe B banoHa ¢

noMoLLTa Ha MaHOMETBP 3a HansraHeTo B 6aroHa (Hanp. MaHOMeTbp 3a M3MEepBaHe HansraHeTo B

MaHLUETa). AKO HE € NPEANVCAHO APYro OT fekapsi, MpenopbyBaMe HansraHe B GanoHa ot MMHM%VM

Ba

15 mmHg (20 cmH20) no 18mml—ég (25 cmH20). HansraHeTo B 6anoHa B HUKOVA Cryyail He Tpsi
Aa Hagsviwasa 18mmHg (okono 25 cmH20).

Paspyiite GanoHa Hait-MHOro 10 TOBa XeNnaHo HansiraHe 1 ce yBepeTe, Ye npes kaHionara npem1Hasa
[OCTaTbYHO Bb3JyX.

[pu ToBa BUHarV BHMaBaiiTe 6anoHsT Aa He 6bae nospeaeH v Aa yHKLUMOHMPa NPaBUsHO.

AKO XenaHoTO YniTbTHABaHE He Ce NOCTUrHe, J0pW M Crel NOBTOPEH ONUT 3a pasayBaHe C noco-
YeHus kpaeH obem, ToBa MOXe [ja O3HauyaBa, Ye e NoKasaHO M3MOJ3BaHETO Ha KaHtona C Mo-ronsm
AnaveTsp.

PepfoBHo (T.e. NMoHe Ha Bceku 2 Yaca) Tpsibea Aa ce nposepsiBa Aanu HansraHeTo B 6anoHa e Hop-
MartHo.

BHUMAHUE!

BCHYKM MHCTPYMEHTH, KOMTO Ce M3MOMN3BaT 3a pa3jdyBaHe Ha 6anoHa, TpA6Ba Aa ca YUCTU U
6e3 uyxav yactuum no Tax! OTcTpaHeTe rm oT aganTepa TN Luer Ha MapKy4eTo 3a pasfyBaHe
BefHara oM 6anoHBLT e U3MBITHEH U 3aTBOpPeTe KOHEKTOPa C KanayeTto.

BHUMAHMUE!
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anI NpPOABLITNKMUTENHO NoaabpXKaHe B GanoHa Ha HansiraHe, KOeTo HagBuaBa MaKCUMarHOTO
NPenopbLYUTENHO HansiraHe, € Bb3MOXHO fa Ce YBpeau KpbBOCHAbAsBaHETO Ha NUraBuLa-
Ta ( T OT a HeKp Ai3Ba OT HATUCK, TP T CTEeHO3a,
ﬂHeBMOTOpaKC). anI nauueHTU Ha U3KyCTBEeHa BEHTUNnauus He TpﬂGBa Aa ce gonycka cnagaHe
Ha HansiraHeTo noA nNpegnUCcaHoTo OT fieKaps, Nnopaau onacHOCT OT CKpUTa acnupauus. Cbe-
Kawi wym B obnactra Ha Ganoua, oco6eHo npu unsguiaHe, NoKa3ea, Ye 0anoHbLT He YNNbTHABA
AOCTaTb4HO TpaxesTa. Ako He moxe G'bne NOCTUrHaTO YMTbTHAABaHe KbM TpaxesTa € npe-
NOpPBYAHOTO OT NeKap HansiraHe, TPSIbBa Aa Ce U3TErNM BCUYKUAT Bb3yX OT barnoHa U Aa ce
NOBTOpM nNpoueayparta no pasgyBaHeTo My. Ako n npu NOBTOPHUSA ONUT TOBa He Ce MOoJy4u,

[:5) TE Cnl no-ronsiM pasmep KaHtona ¢ 6anoH. Mopaau fpo-

MYCKNMBOCTTA Ha CTeHUTe Ha GarnoHa 3a rasoBe C Te4YeHue Ha BpeMeTo HansraHeTo B banoHa
OOUKHOBEHO cnafaa, HO € Bb3MOXHO NpU U3non3BaHe Ha UHXanaTtopHU aHecTeTULUU U HEBOJNHO-
TO My nokausaHe. [1o Ta3u npuMynHa ce npenopbYBa PeAOBHO NpocneAsBaHe Ha HansAraHeTo.

B HuKoM cnyyai 6anoHbT He TpsIGBa Aa ce npenbiiBa NPEKOMEPHO € Bb3AyX, MOHeXe ToBa 61
Morrno Aa AoBeAe A0 YBpeXAaHe Ha CTEHWTe Ha TPaxenTa, PaskbeBaHe Ha BanoHa ¢ nocnep-

BaLLOTO MY U3r vnu ged He Ha NPy KOETO He MOXe Aa Ce M3KIIoUU 1
3anywBaHe Ha AuXaTenHUTe NbTUwa.
BHUMAHME!

Mo Bpeme Ha aHecTe3us e BBH3MOXHO nokausaHe/cnajaHe Ha HansraHeTo B 6anoHa, nopaau
U3nonsBaHeTo Ha a3oTeH OKUC (paMCKVI FES).

2. U3BaxxaaHe Ha KaHionarta
BHUMAHUE!
Mpu HecTabunHu Tp OMM UnNu B y (NyHKUMOHHA, AUNaTaUMOHHa Tpaxeoc-

TOMa) € Bb3MOXHO creq usBaxaaHe Ha KaHionara ctomara Aa Kkornaoupa (na ce 3aTBOpVI) n
Taka ga 3aTpyAHu guliaHeTo. B TakuBa cny4au TpﬂsBa BeAHara Aa uMa Ha pasnornoxeHue

HOBa KaHIoNa U T4 Aa ce NnocraBu. 3a P O oCUry Ha TO Ha Bb34yX MOXe

[a ce M3non3Ba pasWwmupuTen 3a cToma.

Mpeau otct Ha Tp Ta 6anoHbLT Tps6Ba Aa 6bae usnpasHeH. OTcTpa-
O Ha T} ata TpsbBa Aa cTaBa Npy fieko HaBefieHa Ha3aj rmasa.

BHUMAHMUE!

Hukora He uar WiTe GanoHa ¢ Thbp 32 HanAraHe — 3a Tas3u npoueaypa BUHaru us-

non3BaiTe CNPMHLOBKA.

Mpeau v3npassaHe Ha GasioHa C NOMOLLTA Ha CMPUHLOBKA W M3BaX/JaHETO Ha kaHionara, mbpBo
TpsibBa a ce acnMpupa obnacTTa Haj GarnoHa 3a OTCTpaHsiBaHe Ha CeKpeTw v criy3. Mpu naumeH-
TM B Cb3HaHMe ChC 3anaseHn pechriekcu ce NpenopbYBa acipypaHeTo a cTaBa eAHOBPEMEHHO C
OTNyCKaHeTo Ha 6anoHa. AchpMpaHeTo CTaBa C KaTeTbp 3a acnupauyusm KOUTO ce BbBexaa npes
KaHionara Ao Tpaxeara. Mo 1031 HaumH acnupupaHeTo cTasa No-necHo 1 e No-waasulo 3a nauneHta
¥ ce ceexaaT 40 MUHUMYM KalUfIMYHOTO Apa3HeHe 1 OnacHoCTTa OT acnupauus.

EnHoBpemMeHHo naTernsiite Bb3ayxa oT 6anoHa u acnupupaire.

Mo TO3K HauMH CekpeTuTe Ce OTCTPaHsBaT U He MoraT Gpa 6baT acnupupaHu oT nauueHTa. Bhu-
MaBaWTe BbB BCEKU CJ'lyHaI;l npeau nosTopHaTa ynotpeba kaHwnata aa s'bJZle No4YnCTEHa N EBEHT.
[ie3HhekTVpaHa CbrMAacHO criefBalLyTe No-4ory MHCTPYKLMK 1 1a Gba cMasaHa ¢ Macrio 3a CToMa.
Pa6otete ocobeHo BHUMATENHO, 3a Aa n3berHete HapaHsABaHe Ha nurasuyara.

YKasaHus 3a OTCTpaHsiBaHe Ha TpaxearnHu kaHionu Fahl®:

OTCTpaHsiBaHETO Ha TpaxeanHara kaHiona TpsioBa [ja cTasa npy fieko HaBeAeHa Ha3az rnasa. Mpu
TOBa XBaHETE KaHKNaTa CTPaHUYHO 3a Nroykata, CbOTBETHO 3a Kopriyca (BuTe urypa 7).
BHumarenHo n3BageTe TpaxeanHara KaHwona.

Mpu n3BaxaaHe Ha BbTpeLLHaTa KaHtona TpsbBa Aa ce cna3Ba CregHoTo:

Mpeaun fa usaauTe TpaxeanHa kavwona Fahl® mbpeo TpsibBa fa oTcTpaHuTe npucrocobnequnst ot
popa Ha BeHTun 3a Tpaxeoctoma unu HME (0BMeHHWK 3a TonnuHa 1 Bnara).

Cneu TOBa BbTpELUHATA KaHna Moxe aAa Gbﬂe OTCTpaHeHa OT BbHLWIHATA KaHiona 4pe3 feko mns-
TernsHe.

MOBTOPHOTO MOCTaBsiHE Ha BbTPELLHATa KaHiona cTaBa B obpaTHa Ha onucaHaTa fo-rope nocrefo-
BaTesNHoCT.

IX. TOYUCTBAHE U OE3UH®EKUUA

BHUMAHMUE!

OT XuUrMeHHa rnegHa Touyka M € uen u3bareaHe Ha ' P Fahl®
TpA6Ba Jja 6'bAaT OCHOBHO MOYMCTBaHU NOHE [1Ba MbTU AHEBHO, a NPY 3acuneHa CeKpeLys - U
no-4yecro.

B cnyyau ¢ HecTabunHa TpaxeocToMa Npeau U3BaXAAHETO Ha KaHionarta BUHaru Tpsbea aa ce
OCUIypU AVXATENHUAT NbT U Aa UMA Ha Pa3nonioXeHne NoAroTBeHa BTopa kaHtona. Bropara
KaHIona TpsibBa Aa ce NocTaBy BeAHara, Npeay olwe Aa ce 3anoyHe NOYUCTBAHETO U Ae3NH-
heKLMATA Ha OTCTPAHEHTA KaHtona.

BHUMAHMUE!
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3a NoYMCTBAHETO Ha KaHINUTE He TpﬂGBa Aa ce U3Non3Ba HATO MUASIHA MaLLUMHA, HATO NapHa
chypHa, HUTO MUKPOBBITHOBA ¢hypHa, HUTO NepasHsA UK ApYru NoAoGHM!

VHOVBUYanHUST B NaH 3a NOYMCTBAHE, KOWTO MpW HY)XJa MOXe Aa BKIOYBA W AOMbHUTENHA
ﬂeaMHd)eKLlI/lH, MOXe BuHarn aa 6'bﬂe AOMBAHUTENHO YTOYHEH C BallMA fiekap B 3aBUCUMOCT OT UH-
AViBUOYaNHATE BU HYXON.

PGAOBHa ,CleSVIHqJEKL\Mﬂ e HeOﬁXO,ClI/IMa CaMmo Toraea, Korato 3a Hesd nma MeaUUUHCKU MNoKasaHus u
npenopbka Ha nekap. an/IHVIHaTa 3a ToBa €, Ye Aopu Npu 3apaBu NAUNEHTN rOPHUTE AUXaTEeNHN Mb-
TULLA He ca CTEPUITHN.

Mpwn nauneHTn c oco6eHn 3abonaBaHuA (Hanp. MRSA, ORSA u ap.), npu KOUTO MMa noBuULLe-
Ha ONacHOCT OT MOBTOPHA MH(EKLMsI, OBUKHOBEHOTO MOYNCTBAHE He e [JOCTaThLYHO, 3a Aa ce
OTrOBOPM Ha OCOGEHNUTE XUIMEHHW U3NCKBaHUSA 3a M3GArBaHe Ha UHdekuuu. MpenopbyBame
Xumuyecka AeSMH@eKLlVIﬂ Ha KaHnUTe CbrnacHo onucaHuTe No-Aosy UHCTPYKUUK. Vionsa no-
CbBeTBauTe ce C Balus nekap.

BHUMAHMUE!

OcTaTbuUM OT NOYNCTBALLM CPEACTBA UMM Ae3NHGEKTaHTU MO TpaxeanHaTa kaHiona mMorart ga
AoBeaar Ao pasgpasBaHUs Ha nurasvuarta unuv apyru sgpaBHu ﬂposﬂeMM.

[MounctBaHeTo Ha TpaxeanHata KaHwona TpﬂﬁBa Aa CTaBa OCHOBHO MpW HyXX[Aa B 3aBUCMMOCT OT
KONMM4eCTBOTO Ha CEKpeTUTe, CbCTOAHNETO Ha TpaxeocTomaTa, MHANBMAyanHata KapTuHa Ha 3abons-
BaHETO Ha nauneHTa n CBbp3aHUTe C TOBa XUrMeHHU U3NCKBaHUA.

TaneaJ'IHI/ITe KaHnm TpS|6Ba Aa ce pasrnexaart Kato UHCTPYMEHTU C KyXUHU U NO Tasun npuyrHa npun
l:leSVIHdJeKLlVIﬂTa W NOYUCTBAHETO UM TpﬂGEa ocobeHo Aa Cce BHMMABa KaHlonaTta ga € HambIHO
OMOKpeHa OT W3Mon3BaHNs pa3TBop 1 Aa e npoxoauma (BikTe durypa 8).

M3nonssaHuTe 3a NOYMCTBAHE U Ae3NHEKLMS pa3TBOPK TPsiBBa A1a CE NPUrOTBSIT EXXEAHEBHO.

1. MouncreaHe

Tpaxeannute kaHionu Fahl® Tpsibea fa ce NouMCTBaT/CMEHSIT PejOBHO B CbOTBETCTBUE C UHAMBUIY-
anHuTe NoTpebHOCTY Ha naLyeHTa.

lMpunaraiite NOYMCTBALLOTO CPEACTBO, CAMO KOraTo KaHionaTa € U3BbH Tpaxeoctomara.

3a nouncTBaHe Ha KaHnNMTE MOXe Aa Ce M3Mon3Ba MeK NMOcWoH C HeyTpanHo pH. MpenopbyBave
M3MON3BaHeTo Ha creuuanHma npax 3a rnoyncTsaHe Ha kadionn (REF ¥1T110) B CbOTBETCTBUE C UH-
CTPYKUMMTE Ha NPON3BOAUTENS.

B HUKoW cnyyaii He nouucTBaiiTe TpaxeanHuTte kaHonu Fahl® ¢ noumcTBalm cpeactea, KouTo He ca
0/106peHN OT NPOM3BOAUTENS Ha KaHtonaTa. B HUKOW Cryyait He U3MoN3BaiiTe CUMHM JOMAaKUHCK Mo-
YMCTBALLM NpenapaTy, BUCOKO-MPOLIEHTEH ankoxXor Unk Npenapar 3a No4ncTBaHe Ha 3bOHM NpoTean.
ToBa 3acTpaluaBa ceprosHo 3apaseTo Bu! OcBeH TOBa NO TO3W HAUYMH MOXE [1a HACTBNN YHULLOXa-
BaHe WN1 yBpe/a Ha kaHionara.

B HukakbB cryyait He gonyckaiiTe n3BapsisaHe BbB Bpsina Boga. ToBa MOXe CEpUO3HO Aa yBpeau
TpaxeanHara KaHtona.

BarpsiBaHeTo [0 65 °C Moxe Aa foBefe [0 NeKo NOMbTHSBaHE Ha MaTepuana, KoeTo Cref, U3BECTHO
BpeMme 134e3Ba OTHOBO.

ETanu Ha nouncTBaHeTO

MouncTBaHe Ha TpaxearnHu kaHonu 6e3 6anoH

Mpeav nouncTBaHeTo TPsiGBa Aa 6GbAAT OTCTPAHEHN BCAKAKBU NPUKAYeHV MOMOLLIHN MOCOGUS.

MbpBo kaHonata TpsibBa Ao6pe Aa ce u3nnakHe nop Tevallya Boaa (BuxTe curypa 9).

Mpn NpUroTBSIHETO Ha_pa3TBOpa 3a MOYKCTBAaHE M3MON3BaliTe caMo Xrajka BoAa W criassaiTe uH-

CTpyKUMMTE 3a ynoTpeba Ha NouncTBaLLWs npenapar.

3a ynecHsiBaHe Ha NMo4YMCTBaHETO BY NpenopbyBame [a U3nonasate KyTusi 3a NOYMCTBaHe Ha KaHionm

c yeaka (REF 31200).

Mpw ToBa xBaLLaiiTe LeakaTa 3a ropHus pub, 3a fa ce usberHe KOHTaKT U 3aMbpcsiBaHe Ha pasTtBopa

3a nouncrteaHe (swxre curypa 10).

lMocTaBsiiTe BMHArK camo No efHa KaHiona B LieaKkaTa Ha KyTUATa 3a NOYCTBaHE Ha kaHionu. Ako ef-

HOBPEMEHHO Ce NOYMCTBAT NoBEeYe OT e/Ha KaHINN IMa OMacHOCT OT NpekarneHo CUMHO NpUTHCKaHe

Ha KaHIoNUTe 1 NOBPEX/AaHETOo UM.

Mpu ToBa MOXETE la NOCTaBUTE BbTPELUHATa U BbHLUHATA KaHIONM eHa 10 Apyra.

Llenkata ¢ yacTuTe Ha kaHionaTa ce notansi B NoAroTBEHUs! pa3TBop 3a MOYNCTBaHE.

Crief u34akBaHe Ha BPeMEeTO 3a Bb3JeiicTBIe (BIKTE MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha npaxa 3a no-

YMCTBaHe Ha KaHIONW) kaHionaTta TpsioBa 1a ce U3NnakHe HEKOMNKOKPaTHO 0Gpe C YKcTa BOAA C Tenec-

Ha Temnepatypa (swkre courypa 9). lNpun nocTassHe Ha kaHionaTta B TpaxeocTomara no Hes He Tpsibea

[la iMa HKaKBM OCTaTbLM OT NOYNCTBALLMA Npenapar.

B cnyyaii, Ye Npy NOYMCTBAHETO YpEe3 HaKUCBaHe OCTaBaT YMOPUTM W NenkaBn OCTaTbLW OT Cekpe-

TV, € Bb3MOXHO 3 Ce NPUIOXW JOMBLIHUTENHO NOYMCTBAHE C YeTKa 3a MOYNCTBAHE Ha KaHINM

OPTIBRUSH®, REF 31850 nnn OPTIBRUSH® PLUS c Bpbx oT cneupantn BnakHa, REF 31855).
3non3BaiiTe YeTkaTa 3a NOYMCTBAHE Camo KOraTo kaHionaTa e U3BbH TpaxeocTomara.

BuHaru BkapBaliTe YeTkata 3a NOYMCTBAHE Ha KaHIoNM OT KbM Bbpxa Ha kaHionara. (Bwkre curypa 11)

M3nonasgaiiTe TakvBa YeTKV B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLUWTE 1 paBoTeTe MHOro BHUMATENHO, 3a fja He

ce roBpe/aV MEeKVSIT Matepyar, oT KOWTO € U3paboTeHa KaHtonara.
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TpaxeanHata kaHtona cneasa fa ce uanmnakHe BHUMaTenHo nof Tevalla xnajka Bofa Unm cbe ctepu-
neH cuanonornyeH pasteop (0,9% pasteop Ha NaCl).

Cries MOKPOTO MOYMCTBaHe KaHlonata crefsa fa Gbae aobpe nofcylueHa ¢ YucTa, HeoTaenswa
BnakbHUa Kbpna.

B HuKol cryyali He 13nonaBaiiTe kaHionu, ¢ yBpeaeHa hyHKUUS Uy NOBPeay KaTo Hamp. ocTpy pbbo-
B€ U pasKkbCBaHUA - B NPOTUBEH Cﬂyqaﬁ MOXe Aa HaCTbMNAT YBpeXAaHua Ha nurasvuaTta Ha Tpaxe-
ara. AKo yCTaHOBWUTE NoBpeaun, KaHonara He TpﬂﬁBa Aa ce n3nonssa npu HUKaKken obcToaTencraa.
OGTypaTopr MOXe Aa ce NoYUCTBa Mo CbLUMS HAaYUH KaTo TpaxeanHara KaHionara.

MouncTeBaHe Ha TpaxeasiHu KaHIoN ¢ 6anoH

MouncTBaHeTO Ha BbHLIHATA KaHiona TpsibBa Aa cTaBa caMo npyw pasayT 6asnoH, a KOHTporHoTo Ga-
NoH4Ye TpAGBa Aa ce Hamvpa M3BBLH Pa3Teopa 3a NOYKCTBaHe, 3a fa ce 13berHe nonagaHe Ha pas-
TBOPA 3a MOYNCTBaHE B 6aroHa, koeTo MoXe [ja A0BEAE [0 3HAYUTENHO HapyLLABaHE Ha NPaBUHOTO
hyHKLMOHMPaHe 1 10 PUCKOBE 3a 3paBeTo Ha NaLueHTa.

BpemeTo 3a HOCeHe U CLOTBETHO W CbOTBETHO MHTEpBanuTe OT Bpeme, Npes KouTo Tpsiosa Aa ce
13BbpLUBA CMSAHA, CE ONPEeensT UHAMBWAYANHO Cre KOHYNTauus C ekyBalms neka. Hai-kbcHo
cnen 1 ceamma TpsibBa 1@ Ce MoYMCTU, CbOTBETHO /1a CE CMEHM BbHLUHATA KaHiona, NOHEeXe pUcKbT
OT pasBuTHE Ha rpaHynauuu, Tpaxeomanauus 1 T.H. MOXe Aa Ce Mokauu 3Ha4NUTenHoO B 3aBUCUMOCT
OT KNWHUKaTa Ha 3abonsiBaHeTo.

BbHLuHaTa kaHiona 1 6anoHLT moraT Aa 6baaT NoUNCcTEHN/M3NNakHaTV CbC CTepUNeH huanonornieH
pasTBOp.

Camo Ype3 BHMATEHO 1 OCTOPOXHO GopaBaHe C kaHionata Moxe fa ce nsderHe AedekT Ha 6anoHa
1 110 TO3M HauVH - AiecDeKT Ha KaHonara.

2. UIHCTpyKUMM 32 XMMUYecka Ae3nHdgekums

2.1 [le3avHbeKuMA Ha BbTPELUHa KaHlona / NoYnMcTBaHe Ha BLHLUHA KaHona 6e3 6anoH
BbamoxHa e 1 cTyaeHa Ae3nHbekums Ha TpaxeanHute kautorn Fahl® cbe cneunaniu xummyeckn
[Ae3nHdeKTaHTH.

TakaBa TpsGBa [ja Ce NpaBu BUHarK, korato € npenopbyaHa oT NiekyBallysi iekap ¢ ornef Ha ocobe-
HOCTUTE Ha 3a60NsBaHETO UMK aKo Ce Hanara ot KOHKPETHOTO CbCTOSIHUE Ha rpuKuTe.

Mo npaBuno AeanHekumaTa UMa 3a Lien npeAoTBpaTaBaHe Ha KpbCTocaHa MHEKLMA 1 e NokasaHa
npv CTaunoHapH1 ycnosus (Hanp. B KITMHUKK, XOCnucu nvnu Apyrv 3apaBHA I/IHC'TVITyLU/IVI) 3a orpaHu-
YaBaHe pyicka OT UHekTpaHe.

BHUMAHUE!

ne:WIHd)eKLIMHTa BUHarn TpﬂGBa Aa ce npeaxoxaa oT OCHOBHO NOYMCTBaHe.

B HukoW cnyyaii He TpsiGBa Aa ce U3Non3Bsat Ae3NHGEKTaHTH, KOUTO 0CBOGOXAABAT XJ10P, KaK-
TO U TakuBa, CbAbpPXawmM CANTHU OCHOBU uUnun (*)eHOnOBVI NPOU3BOAHMU. B NpoOTUBEH cny4aun
KaHlonara Moxe fia 6'bie Cepuo3HO yBpeeHa Unu Aopu paspyLueHa.

2.2 [le3avHcbeKUMA HA BBHLLHA KaHiona ¢ 6anoH

,EleslecpeKumTa Ha TpaxeanHu KaHonm c 6anoH TpﬂGBa [Aa cTaBa camMmO U3KNKYUTENTHO BHUMATESNHO 1
C OCblLLeCTBsIBAHE Ha KOHTPO-. BanoHbT BuHaru TpﬂﬁEa Aa € HaMbIHO pa3ayT.

Etanu a peauHdekuunTa

3a uenTa TpsibBa Aa ce M3NoN3Ba NpenapaThT 3a AeanHdekuus Ha kaHtonn OPTICIT® (REF 31180) B
CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUMUTE HA NPOU3BOAUTENS.

Kato BTOpa Bb3MOXHOCT nﬁenopbuaame eavH ,EleSVIH(*)eKTaHT Ha 6asata Ha aKTUBHOTO BeLlecTso
rnytapangexus (Glutaraldehyd). B To3n cnyyait Tpsiea a ce cnassaT CbOTBETHUTE UHCTPYKLMK Ha
NpoM3BOAMTENSA MO OTHOLLIEHWE Ha NokasaHusaTa 3a ynotpeba n edheKTnBHOCTTa.

Mons cnassaiiTe UHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha AesunHpekTaHTa.

TpaxeanHaTa kaHtona crefjsa aa ce U3rniakHe BHUMATErHO Mo/ Tevalla Xraaka BoAa Ui Cbe CTepu-
neH cuamnonornyeH paateop (0,9% paateop Ha NaCl).

Cnep MOKpPOTO MOYMCTBaHe KaHlonata criefga fa 6bae aobpe nofcylieHa ¢ yncTa, HeoTaenswa
BnakbHUa Kbpna.

3. Ctepunusauus/aBToknaBupaHe

He ce gonycka noBTopHa cTepunmsaumsi.

BHUMAHMUE!

3arpsiBaHeTo Hap 65°C, K 0 Unn K IMATa C Napa ca HeloNyCTUMM U BOAAT
[0 yBpexaaHe Ha kaHionara.

X. CbXPAHEHUE/TPUXWU

MouncTeHnTe KaHIONK, KOUTO He Ce U3NON3BaT B MOMEHTa, TpsibBa, 1a Ce CbXpaHsiBaT Ha Cyxo MsICTO
B UMCTa NNACTMAcoBa KyTusl, NPeAnaseHi OT Npax, CITbHYEBM JTbYM M/MNK HarpsiBaHe.

Bce oLLe cTepunHo onakoBaHUTE Pe3epBHY KaHony TpsibBa Aa Ce CbXpaHsiBaT Ha Cyxo MSICTO, npef-
naseHyn OT Npax, CITbHYEBN NTbYM UMK HarpsiBaHe.

Mpy NoUnCTEeHNTE KaHIONK € BaKHO, KOraTo ce CbXxpaHsiBaT 6anoHbT Aa 6bae oTnycHaT (M3npasHeH).
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Crnep nouncTBaHe, CbOTBETHO crief Ae3UHMEKUMs, KaKTo U crefi NoACYLaBaHe Ha BbTpelluHa-
Ta KaHlona TpsAbBa BbHLIUHATa NOBbPXHOCT Ha B'bTEeI.I.IHaTa KaHIoNa ja ce HamaXxe C Macno 3a
CTOMa, Hanp. ¢ Kbpnunyka c Macrno 3a ctoma OPTIFLUID®, 3a aa ce xnb3ra no-gobpe.

Kato cmaska u3nonsBaite camo mMacro 3a ctoma (REF 31525) cboTBeTHO Kbprnuyka ¢ macno
3a ctoma OPTIFLUID® (REF 31550).

3a fja ce ocurypy HempekbCHaTO oGCNyXKBaHe, HAaCTOMYMBO Ce NMPerNopbYBa [1a UMaTe HanuyH1 NoHe
[1BE PE3epBHI KaHIOMNM.

XI. NEPUOA HA YNOTPEBA

Teau TpaxeanHu KaHKW NPeACTaBNABaT CTEPUIHI MPOAYKTU 38 U3MON3BaHe NPY eAUH NaLMEHT.
MakcManHWsaT cpok Ha u3nonasaHe e 29 HW (CMSITaHo OT AaTaTa, Ha KOSITO € OTBOpPeHa CTepunHaTa
onakoBka). [pu Hannuune Ha GonHM4Ha Hdekumus (Hanp. MRSA) NpoaLmKUTENHOCTTa Ha U3nonaBaHe
HaMmarnsBa/pecn. BpEMETO 3a HOCEHE CbOTBETHO.

CpoKbT Ha rofHOCT 3a ynoTpe6a Ha eaHa KaHiona 3aBICK OT MHOXECTBO chakTopu. Hanpuvep pas-
JINYHW ACMEKTW KaTo ChCTaB Ha CeKpeTuTe, KavecTBO Ha MOYMCTBAHETO W Ap. MoraT aa Gbaat ot
pellaBalLo 3HauYeHue.

B H/KaKbB Cryyaii He U3nonagaiiTe noseye NoBpeaeH TpaxeasnHu KaHIonu.

BHUMAHMUE!

Bcsikakeu npoMeHm no T pyeTa, KaKTo U no-

a, C CKE ung Ha nf
npaBKu Ha KaHonara 1p5|653 Aa ce ocbluecTBABAT €4MHCTBEHO JIMYHO OT Npou3BoAUTENA UNn
oT hMPMU, KOUTO U3PUYHO ca ynbIH o1]

oTnp rens! Henp -
HU np no Tp Te Morat aa T A0 TEXKM YBPEXAaHWS.

XIl. TIPABHA NUHOOPMALIUA

Mpowussoautensat Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu HUKakBa OTrOBOPHOCT 3a He-
NPaBUIHO (hYHKLMOHMPAHE, YBPEXaaHust W/uin Apyru YCNIOKHEHS UM HEXENaHm peakuym, KouTo ca
B pe3ynTaT Ha CaMOPbYHO MPOMEHSIHE Ha NPOAYKTa U HEeMpaBUIHO M3MON3BaHe, rpvki 3a Uunn
MaHWNynMpaHe Ha NpoayKTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema HukakBa OTFOBOPHOCT OCOGEHO B Cryyaun Ha
YBPEXAAHNS, HACTBLMWNW B PE3ynTaT Ha NPOMEHN Ha KaHIoNUTE 1 Npeau BCUYKO B PE3yNTaT Ha CKb-
CsiBaHe, NpaBeHe Ha NPO30pyeTa UNK MOMpaBKW, KOWTO HE Ca U3BbPLUEHN NIMYHO OT NPOU3BOANTENS.
ToBa ce OTHACH KaKTO 3a HACTBNWUNMTE B PE3yNTaT Ha TOBa NOBPEAV N0 CaMUTE KaHIoNUTe, Taka 1 3a
BCSIKAKBY HACTBNUMW OT TOBA NOCNEABALLY YBPEXAaHUS.

Mpu u“3nonasaHe Ha TpaxearHa kaHwona no-AbMro OT nocoyeHust B Touka XI cpok Ha rogHocTt wu/
unn Npy ynoTpeba, 13nonasaHe, rpUXKMN 3a (MOYMCTBAHE, AE3NHEKUMA) N ChXPaHEHNE Ha KaHIO-
nata B pa3pe3 C NpenopbK1Te Ha HacTOSLIOTO PLKOBOACTBO 3a yroTpeba, cvpma Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocBo6oeHa oT BCsikakBa OTTOBOPHOCT, BKITIOYMTENHO MO OTHOLLIEHVE
Ha [1epeKTy - JOKOMKOTO € A0MYCTUMO OT 3aKOHa.

Axko BbB Bpb3Ka C TO3M npo%yk'r Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ce cnyun cepnos-
HO NpousLLEeCTBMe, TOBa TpsibBa Ce CLOOLLUM Ha NPOM3BOANTENS N KOMNETEHTHUS OpraH Ha cTpaHa-
Ta-ureHKka, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT MMM NaLUeHTbT.

Mpopax6aTta v fAocTaBkaTa Ha Beuuku npofdyktn Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH cra-
BaT CaMo CbriacHo obLymTe Tbproscku yenosus (allgemeinen Geschaftsbedingungen — AGB); Moxe-
Te Aa rv nonyunTe AvpekTHo oT Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

MpousBoanTENST Cv 3anassa NPaBOTO MO BCAKO BPEME [ja NMPOMEHS NPOAYKTUTE.

TRACHEOTEC® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln 3a lepma-
HVIS1 1 33 CTPaHUTE-UNeHKN Ha EBponevickus Cboa.
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LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj veti gasi pictogramele listate mai jos, daca se aplica.

A EwiEEELNELD

Canula externa cu doua canule

interna

Canula externa incluzand conector

15 mm pivotant (VARIO)

Canula interna cu profil mic

Cu dispozitiv de aspiratie
(SUCTION)

Manseta

Obturator

Contine banda de prindere
canula

Pentru ventilatie artificala

Pentru MRT

Producator

Data de fabricatie

Data de expirare

A se citi instructiunile de
utilizare

Cod sarja

Numér comanda

Sterilizat cu oxid de etilena

&
-

A

anlL
/]

5

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

Dispozitiv medical
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TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO CANULE
TRAHEALE

1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru canulele traheale Fahl®. _Instruclgit_mile de utilizare servesc la
informarea medicului, personalului de ingrijire si a pacientului/utilizatorului pentru a asigura utilizarea
adecvata 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 durata de utilizare a canulelor traheale. Acesta contine informatii impor-
tante despre produs!

II. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

Canulele traheale Fahl® servesc la stabilizarea unei traheostome dupa laringectomie sau traheotomie.

Canula traheald serveste pentru a pastra deschisa traheostoma.

Canulele traheale cu manseta sunt indicate dupa traheostomie, indiferent de cauzele efectuarii, atunci

cand este necesara obturarea intre peretele traheal i canula.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de cétre un medic instruit sau

personal de specialitate instruit.

Utilizatorul trebuie sa fie instruit de é)ersonalul 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 beneficiaza de conservarea laringelui sau pacientii laringectomizati cu buton fonator (shunt-ventil/

purtatori de proteza vocala).

Ill. AVERTISMENTE

Pacientii trebuie s3 fie instruiti de personalul medical de specialitate referitor la utilizarea in

conditii de sig td a lel le Fahl®.

Canulele traheale Fahl® nu au voie in niciun caz sa fie obturate, de ex. prin secretii sau cruste.

Pericol de sufocare!

Muqustyl 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 caile respiratorii.

La introducerea si indepartarea canuleloa trataheale potdapé:'ea iritatii, tuse sau sangerari ugoare.
ta i imedial dicul dvs.!

Daca sangerarea p
Canulele traheale sunt produse pentru un singur pacient, fiind prin urmare destinate exclusiv
pentru utilizarea la un singur pacient.

Nu este permisé 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
aparatatg electrochirurgicale. In cazul in care raza laser atinge canula este posibila deteriorarea
acesteia.

As%i_ragia neintentionata a unei canule care nu a fost corect aplicata, necesita interventia unui
medic.

In cazul unei traheostome instabile, inainte de scoaterea canulei traheale trebuie sa asigurati
intotdeauna caile respiratorii si sa aveti la indemana o canula de rezerva pregatita pentru a fi
introdusa. Canula de rezerva trebuie sa fie introdusa imediat inainte de a incepe curatarea si
dezinfectarea canulei inlocuite.

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 ice nu est isd in niciun caz in tim-
pul unei terapii de iradiere (radioterapie), deoarece exista, de ex., pericolul de raniri grave la ni-
velul 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 el lice. La lel
cu buton fonator din material plastic si ventil din argint, ventilul poate fi, de ex., indepartat com-
plet de pe canuld, inclusiv lantisorul de siguranta, prin scoaterea inainte de terapia de iradiere,
a canulei interioare ce contine butonul fonator, din canula exterioara.

ATENTIE!

In caz de secretie puternica, de formare de tesut de granulatie, in tilptpul unei radioterapii sau
in caz de obstructie, modelul de canula situata nu se recomanda decét cu conditia unui control
medical regulat ?I a respectarii unor intervale scurte de schimb (de reguld, saptamanal), deoa-
rece sitarea din tubul exterior poate accentua formarea de tesut de granulatie.
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IV. COMPLICATII

Urmatoarele complicatjii pot apare la utilizarea acestui produs:

lgiena precara (contaminarea) stomei poate necesita indepartarea canulei, igiena precara poate pro-
voca si infectji care sa necesite administrarea de antibiotice. N
Aspiratia neintentionata a unei canule care nu a fost corect aplicata, necesita interventia unui medic. In
cazul in care secretiile obstruc‘noneazé canula, aceasta trebuie inlaturata si curatata. 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
manseta!

ATENTIE!
In timpul ventilatiei mecanice se vor folosi variante de canule sitate/cu fereastra numai cu acor-
dul medicului curant.

ATENTIE!
Nu este permisa utilizarea canulelor traheale cu buton fonator in niciun caz la acien%i larin-
gectomizati (fara laringe), deoarece pot aparea complicatii grave, existand pericol de sufocare!

VI. PRECAUTIE

_Alege_zea canulei potrivite trebuie facuta de catre medicul curant sau de catre personalul de specialitate
instruit.

In adaptorul UNI la variantele de canule traheale Fahl® nu pot fi folosite decat mijloace ajutétoare cu co-
nector de 15 mm pentru a exclude o desprindere accidentald a accesoriilor sau o deteriorare a canulei.
Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistenta sa se aiba intotdeauna cel
putin doud canule de rezerva la indemana.

ATENTIE!

In timpul ventilatiei mecanice, in situatia unei tractiuni puternice produsa ca urmare, de exem-
plu, a utilizarii unor conectori rigizi fixati de canula prin ingurubare sau ca urmare a unor mis-
cari necontrolate ale pacientului, se poate intampla ca aceasta canula interioara sa se desuru-
beze neintentionat din canula exterioara. De aceea, pacientul trebuie supravegheat sau trebuie
schimbata canula si/sau sistemul de furtunuri.

Nu intreprindeti modificari, nu faceti reparaturi sau schimbari la canulele traheale sau la accesoriile
compatibile. In'caz de deteriorare, produsele trebuie imediat eliminate si reciclate corespunzator.

VIl. DESCRIEREA PRODUSULUI
Canulele traheale TRACHEOTEC®/TRACHEOTEC® PRO sunt produse confectionate din materiale
sintetice de calitate medicala (printre altele clorura de polivinil).

ATENTIE!

Canulele traheale TRACHEOTEC® sunt disponibile fara canula traheald, Canulele traheale TRA-
CHEOTEC® sunt disponibile cu canula traheala.

Livram canulele traheale Fahl® de diferite marimi si lungimi.

Ambalajul contine 1 canuld, care a fost steril ambalata si sterilizata cu etilenoxid (EO).

Tabelele de marimi corespunzatoare se gdsesc in anexa.

Varful canulei este rotunjit pentru a preveni iritatii ale mucoasei in trahee.

Pentru evitarea unor zone de compresie sau a formarii de tesut de ?ranulagie in trahee, poate fi indicata
folosirea alternativa de canule cu lungimi diferite, astfel incat varful canulel s& nu atinga mereu acelasi
loc si tpnn aceasta sa provoace iritatji. Stabiliti neaparat procedura exactd impreuna cu medicul dvs.
curant.

INDICATIE RMN
Aceste canule traheale pot fi purtate de cétre pacient si in timpul unei tomografii cu rezonanta

magnetica (TRM).
Acest lucru este valabil numai pentru canulele traheale fara elemente metalice/fard manseta.

ATENTIE!

Deoarece canulele traheale cu manseta au un mic arc metalic la nivelul valvei unidirectionale a
balonasului de control cu furtun pentru umflare, canula cu manseta nu trebuie sa fie montata
atunci cand se efectueaza RMN (rezonanta magnetica nucleara).

RMN reprezintd o tehnica de dia?nostic n scopul obtinerii de imalgini ale organelor interne, ale te-
suturilor si articulatiilor, cu ajutorul’ cdmpurilor magnetice si a undelor radio. 8biectele 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

ot determina erori de functionare sau chiar deteriorarea aparaturii tehnice utilizate, chiar si a canulei
Insasi. Recomandam ca — in masura in care purtarea canulei este indicata 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.
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1. Scutul canulei

Caracteristic pentru canulele traheale Fahl® este scutul canulei cu o forma speciald 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.

Trebuie avut grija ca prin fixarea cu banda portcanula pozitia canulelor traheale Fahl® in traheostoma
sa nu provoace tensiuni si sa nu fie modificata.

Obturatorul existent in setul livrat faciliteaza montarea canulei.

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.

B_?n_da de contrast roentgen pozitionata lateral in tubul canulei permite radiografierea si controlul po-
zitiei.

Lalv_ariantele de canule Suction, banda de contrast roentgen este pozitionata pe mijlocul tubului ca-
nulei.

3.1 Cuff

In cazul variantelor de produs cu mangetd, aceastd manseta cu peretii foarte subtiri si volum mare
se ataseaza bine pe trahee, iar dupa umflarea corectd, asigura o buna obturare. Manseta 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 (umflatd) sau neblocata.

Insasi manseta se umple printr-un furtun cu ventil unidirectional si balon de control.

3.1.1 Verificarea etanseitétii canulei si a mansetei de joasa presiune (daca este cazul)
Etanseitatea canulei si a mansetei de joasé presiune ar trebui verificata imediat inainte si dupa fiecare
montare si ulterior la intervale regulate de timp. Umflati manseta de joasa presiune cu 15 pana la

2 mmHg (1 mmHg corespunde la 1,35951 cmH,O) si observati daca apare o scadere spontana
de presiune (pentru umflare gi verificare se recomanda: Ajutor unui manometru). In intervalul dintre
verificari nu trebuie sa se produca nicio scadere importanta a presiunii in manseta. Aceasta verificare
a etangeitatii se va efectua de fiecare data inainte de o noua montare (de exemplu, dupa curatarea
canulei) (vezi imaginea 7c).

Lipsa etanseitatii mansetei (balonului) este semnalata, intre altele, prin:

« Deteriorari vizibile din exterior ale balonului (gauri, fisuri, s.a.m.d.)

+Un suierat detectabil, cauzat de iesirea aerului din balon

+Apa in furtunul de alimentare la canula (dupa curétare!)

+Apa in manseta (dupa curatare!)

+Apa in balonul de control (dupa curatare!)

+ 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 %enul pensetelor sau clemelor, deoarece acestea pot deteri-
ora 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
usurintd din canulal Dupa ce ati verificat usurinfa 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 care iese in afara poate fi conectat la o seringa sau la un aspirator. Utilizatorul va decide dupa
consultarea medicului 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 cu un
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 inainte de deblocare prin orificiul de aspirare care se afla pe canula pentru a se evita aspirarea
secretiei. In acest mod, nu mai este necesara aspirarea suplimentara prin intermediul unui cateter de
aspirare ce trebuie efectuata simultan cu deblocarea canulei, fapt care usureaza semnificativ mani-
pularea.
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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 scurta

scadere a presiunii; de aici rezulta o deshidratare a spatiului subglotic, fapt care trebuie evitat.

ATENTIE!

Contraindicatie Fentru pacienti cu risc crescut de hemoragie (de exemplu: terapia de anticoa-

gulare). n acest caz nu se va folosi canula traheala Suction ce prezinta orificiu de aspirare
leoarece la aspirare exista un risc crescut.

4. Canula interna (daca este cazul)

Canulele interioare se pot scoate cu usurinta din canula exterioara si permit astfel in caz de necesitate

(de ex. asfixie) o crestere rapida a aportului de aer.

Tragand usor, canula interioara poate fi indepartata acum din canula exterioara (vezi imaginea 16).

Canulele interioare nu pot fi utilizate in niciun caz fara canula exterioars, ci trebuie sé fie fixate intot-

deauna la canula exterioara.

ATENTIE!

Respectati prin urmare specificatiile produsului, indicatiile precum si contraindicatiile din in-

struc%iuni le_de utilizare si clarificati de la inceput impreuna cu medicul dvs. curant pentru ce

se utilizeaza produsul.

VIII. INSTRUCTIUNI PENTRU APLICAREA $I INDEPARTAREA UNEI CANULE

Pentru medic

Canula 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.

Canula interioara (daca este cazul?_ poate fi indepartata oricand pentru a permite un aport mai mare
de aer sau pentru curatare. Poate fi, spre exemplu, necesar, cand canula este incarcata cu resturi de
secretie care nu pot fi indepartate prin tuse sau ca urmare a imposibilitatii de aspirare.

Pentru pacient

ATENTIE!

Canula se introduce numai atunci cand manseta este complet deblocata (a se vedea

imaginea 7a)!

ATENTIE!

Controlati cu atentie ambalajul steril pentru a va asigura ca acesta nu este modificat sau dete-

riorat. Nu utilizati produsul daca ambalajul a fost deteriorat.

Verificati durata de valabilitate/data la care expira. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

Se recomanda utilizarea unor manusi sterile de unicé folosinta.

Inainte de folosire verificati mai intai ca nu cumva canula sa prezinte deteriorari la exterior sau parti
e.

Daca observati neregularitati nu utilizati in niciun caz canula, ci trimiteti-o inapoi pentru a fi verificata.
Acordati atentie faptului c&, nainte de refolosire canula trebuie in orice caz curatata si eventual dezin-
fectatd 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 ascutjte, 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.

La utilizarea canulelor traheale Fahl® se poate produce infestarea produselor cu microorganisme, de
ex. ciuperci (Candida), bacterii sau altele, care pot provoca opacizarea materialului si duc Ia o durabili-
tate scazuta. In acest caz trebuie recurs la o schimbare imediata.

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 incat gu-
lerul acestuia la nivelul filetului obturatorului sa stea pe marginea exterioara a conectorului de 15 mm.
Vérful bombat iese in afara, deasupra varfului canulei (extremitatea proximalé a canulei). Obturatorul
se mentine in aceasta pozitie pe toata durata procedurii.

in cazul canulelor traheale cu mangeta se va acorda o atentie crescuta urmétoarelor aspecte:
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Inainte de montarea canulei traheale verificati si manseta (balonul) — aceasta nu trebuie sa aiba defec-
te si trebuie sa fie ermetica pentru a se asigura etanseitatea necesara. Recomandam ca inainte de fie-
care montare sa se efectueze un test de etanseitate ;vem paragraful VI, 3.1.1). Inainte de introducerea
canulei, balonul trebuie sa fie complet gol (vezi fig. 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 traheala.

Pentru a cregte capacitatea de alunecare a canulei traheale si a usura astfel introducerea ei in trahee,
se recomanda ungerea canulei exterioare cu_ aHu_toruI unei lavete OPTIFLUID® cu ulei stomal (REF
31550), care permite o distribuire unitara a uleiului stomal pe tubul canulei (vezi imaginea 4a si 4b).
Dacé 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, care permit largirea
unitara si cu grga 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.

Introduce}i acum cu grija canula in timp ce inspirati in traheostoma si inclinati concomitent capul ugor
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 cazul in care se utilizeaza un obturator, acesta trebuie indepartat imediat din canula traheala.
Canulele traheale trebuie intotdeauna fixate cu ajutorul unei benzi speciale. Aceasta stabilizeaza canu-
la si confera o pozitie sigura a canulei traheale in traheostoma (vezi imaginea 1).

1.1 Umplerea mansetei (daca existd)

Pentru umflarea mansetei de joasa presiune, se asigurd o anumitd presiune in manseta prin inter-
mediul unui adaptor de tip Luer (conector conic standard) al furtunului de alimentare si cu ajutorul
unui manometru (de exemplu, Ajutor unui manometru). Daca medicul nu indica altfel, recomandam o
presiune de minimum 15 mmHg (20 cmH,0) pana la 18mmHg (25 cmH,0) in manseta. Presiunea din
mansetd nu trebuie sa depaseasca 18mrﬁHg (cca 25 cmH,0).

Umpleti _matn§eta maximum pana la acest nivel cerut si asigurati-va ca prin canula trece un flux de
aer suficient.

)/eriﬁca[;i n permanenta daca manseta este intacta si dacéa functioneaza ireprosabil. . X
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 doua
ore.

ATENTIE!

Toate instrumentele folosite la umflarea mansetei trebuie sa fie curate si sa nu contina particule
strédine! Extrageti aceste instrumente din adaptorul tip Luer al furtunului de alimentare, imediat
ce manseta este umflata.

ATENTIE!

In cazul in care presi ima este depasita o perioada mai indelungata, poate fi afectata
vascularizarea mucoasei gpericol de necroze ischemice, ulceratii de presiune, traheomalacie,
stenoza traheald, pneumotorax). La pacientii ventilati, presiunea din manseta, stabilita de catre
medic, nu trebuie sa scada pentru a se evita riscul aspiratiei tacute. Sunete suieratoare ce se
aud n zona balopului, 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 a pleta 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 cauzaé)ermeabilité;ii pere-
telui 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 recomandatad insistent.

Manseta nu trebuie umflata prea tare cu aer deoarece se pot produce deteriorari ale peretelui
traheal, fisuri ale mansetei ceea ce poate duce la golirea sau deformarea mansetei, astfel incat
nu se exclude un blocaj al cailor respiratorii.

ATENTIE!
in timpul unei anestezii, din cauza oxidului de azot (gaz ilariant), presiunea in mansgeta poate
sa creasca/sa scada.

2. Scoaterea canulei

ATENTIE!

In caz de traheostoma instabila sau in cazuri de urgenta (punctie sau dilatare traheald) exista
riscul ca stoma sa colabeze dupa ir rtarea canulei gi iedice astfel aportul de aer.
Pentru acest caz trebuie sa existe laindemana o noua canula pregatita care va fi folosita. Pentru
a asigura temporar aportul de aer se poate folosi un dispozitiv de largire a traheei.
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ale se efectueaza cu capul usor inclinat spre spate.

ATENTIE!

Mangeta nu trebuie golita cu ajutorul unui manometru — aceasta procedura se executa intot-
deauna cu ajutorul unei seringi.

Inainte de golirea de aer a balonului cu ajutorul unei seringi si scoaterea canulei, trebuie curatata prin
aspiratie zona traheala de deasupra balonului de secretiile si mucoasa acumulate. La pacienfii incon-
?tlentl cu reflexe prezente, se recomanda asi:nrare_a pacientului concomitenta cu deblocarea canulei
raheale. 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.

Simultan cu aspiratia scade si presiunea din manseta.

Daca exista secrefii, acestea sunt inlaturate acum si nu mai pot fi aspirate de catre pacient. Nu uitati
ca, Tnainte de reintroducerea canulei, aceasta trebuie curatata in conformitate cu indicatiile de mai jos,
adica trebuie sa fie dezinfectata si lubrifiata cu ulei pentru stoma.

Procedati cu multa atentie pentru a nu rani mucoasele.

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).

Indepartati cu grija canulele traheale.

La scoaterea canulei interioare trebuie respectate urmatoarele:

Accesorii cum ar fi ventil traheostoma sau schimbétor de céldura si umiditate trebuie indepartate ina-
inte de a scoate canulele traheale Fahl®.

Tragand usor, canula interioara poate fi indepartata acum din canula exterioara.

Remontarea canulei se efectueaza in succesiunea inversa a procedurii descrise mai sus.

IX. CURATARE $I DEZINFECTIE

PRECAUTIE!

Din motive de igiena si pentru a evita riscul de infectji canulele traheale Fahl® trebuie curatate
bine de cel putin doua ori pe zi, corespunzator mai des in caz de secretii abundente.

In cazul unei traheostome instabile, inainte de scoaterea canulei traheale trebuie sa asigurati
intotdeauna caile respiratorii si sa aveti la indemana o canula de rezerva pregatita pentru a fi
introdusa. Canula de rezerva trebuie sa fie introdusa imediat inainte de a incepe curatarea si
dezinfectarea canulei inlocuite.

ATENTIE!

Pentru curatarea canulelor nu este permisa folosirea unei masini de spalat vase, a unui sterili-

zator 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 dezin-

fectil suplimentare, trebuie intotdeauna realizat impreuna cu medicul dvs. si corespunzator trebuintelor

dvs. personale.

(o] dezinfec%ie 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 %Jeciale (de ex. stafilococ auriu meticilina-rezistent/MRSA, stafilococ

auriu oxacilina-rezistent/ ORSA s.a.), care prezinta un risc crescut de reinfectii, o simtpleig_t_:luré a-
rectilor.

Tnainte de scoaterea canulei traheale, manseta trtebuie complet golita. Scoaterea canulei trahe-

re nu este suficienta pentru a indeplini cerintele de igiena speciale pentru evitarea ini
recomandam in acest caz o d fi h a lelor 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 mucoasei sau alte probleme de sanatate.

Curatarea canulei traheale se va efectua in principiu numai cand este necesar, in functie de formarea
secretiilor, tabloul clinic individual al pacientului si conditiile de igiena ce se impun intr-un asemenea
caz.

Canulele traheale sunt considerate instrumente cu spatii cave, de aceea este important ca la o curatare
sau dezinfet_:}ie s& se acorde o deosebitd grija modului'in care este aplicata solutia, canula trebuind sa
fie penetrabila (vezi imaginea 8).

Solutiile pentru curatare si dezinfectie se vor pregati zilnic si vor fi imediat utilizate.

1. Curatare

Canulele traheale Fahl® trebuie curatate/schimbate cu regularitate in functie de necesitatjle individuale
ale pacientului.

Folositi substante de curatare a canulei numai daca aceasta se afla afara din traheostoma.

Pentru curatarea canulelor se poate utiliza o Io%iune usoara cu ph neutru. Va recomandam folosirea
prafului special de curatare a canulelor (REF 31110) conform cu indicatiile producatorului.

Nu curéla%i in niciun caz canulele traheale Fahl® cu substante de curatare nepermise de catre produca-
torul canulelor. Nu folositi in niciun caz produse agresive de menaj, alcool concentrat sau solutii pentru
curatarea protezelor dentare.
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Aceasta va pune sanatatea in pericol! in plus, canula ar putea fi distrusa sau deteriorata.

Evitati in orice caz fieberea cu apa clocotita. Aceasta ar putea deteriora considerabil canula traheala.
Incélzirea pana la 65 °C poate conduce la tulburarea usoard a materialului, aceasta dispare dupa
putin tim

Procedura de curatare

Curatarea canulei traheale fara mangeta

Inainte de curétare trebuie eventual inldturate dispozitive ajutatoare aflate in interior.

Mai intéi se spala bine canula sub jetul de apa (vezi imaginea 9).

Folositi numai apa calduta pentru prepararea solutiei de curéatare si respectati instructiunile de utilizare
ale produsului de curatare.

f}gg}:r% g]az%%u)ra curatarea va recomandam folosirea unei doze de curatare a canulelor cu sita inserata
Prindeti sita de marginea superioara pentru a evita contactul cu substanta de curétare precum si con-
taminarea acesteia (vezi imaginea 10).

Puneti intotdeauna numai o canula in sita recipientului de curatare a canulelor. Daca se curata mai
multe canule deodat3, exista riscul ca acestea sa fie prea puternic presate si astfel deteriorate.

Puteti pune impreuna canula interioaré si exterioara.

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 inde-
partate prin procedura de curégare, este posibild o curdtare suplimentara cu ajutorul unei Eerii speciale
de curatare a canulelorf(OPTI RUSH®, 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.
Introduceti peria pentru curatare dinspre varful canulei in interiorul acesteia (vezi imaginea 11).
Folositi aceasta perie conform cu instructiunile si curatati cu multa grija pentru a nu deteriora materialul
moale al canulei.

Canula traheald se spala cu grija sub jetul de apa calduta sau folosind o solutie fiziologica sterila
(solutie de clorura de sodiu 0,9 A;ﬂ.

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. Jarezinté
margini ascutite sau fisuri, deoarece exista riscul ranirii mucoasei tractului respirator. Cand canula
prezinta deteriorari, nu este permisa in niciun caz utilizarea acesteia.

Obturatorul poate fi curatat in acelasi mod cu canula traheala.

Curatarea canulei traheale cu mangeta

Curéfarea 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 stabilita individual, in
colaborare cu medicul curant. Curatarea, respectiv schimbarea canulei exterioare trebuie efectuata cel
tarziu la interval de o saptamana deoarece atunci creste semnificativ riscul de producere a granulatjilor,
amalaciei traheale, etc. in functie de tabloul clinic.

Canula exterioara cu manseta poate fi curataté/spalata cu solutie salina sterila.

Deteriorarea balonului, si prin aceasta, defectarea canulei, pot fi evitate numai printr-o manevrare pre-
cauta si atenta.

2. Instructiuni pentru dezinfectia chimica

2.1 Dezinfectarea canulei interioare/curatarea canulei exterioare fara mangeta

E?til posibila dezinfectia la rece a canulelor traheale Fahl® cu ajutorul de substante chimice de dez-
infectle.

Se va recurge la aceasta de fiecare data cand medicul curant o va indica tinand cont de specificul bolii
sau necesitatile individuale de ingrijire o solicita.

Dezinfectia este realizata, de reguld, in vederea evitérii infectiilor incrucisate si in cazul efectuarii proce-
durii Tn locuri stationare (de exemplu, clinici, sanatorii si/sau alte facilitati ce acorda ingrijire medicald),
n scopul limitarii riscurilor de aparitie a infectjilor.

PRECAUTIE!

Unei eventuale dezinfectii, atunci cand aceasta este necesara, trebuie sa ii preceada intotdeau-
na o curatare temeinica.

In niciun caz nu este permisa folosirea de substante de dezinfectie care emana clor sau contin
Lﬁzltlrgggermce sau derivate din fenol. Canula poate fi astfel deteriorata considerabil sau chiar

2.2 Dezinfectia canulei exterioare cu manseta

O dezinfectie a canulelor traheale cu man%eté se va efectua cu cea mai mare atentie si control. In orice
caz, balonul trebuie sa fie blocat in prealabil.
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Procedura de dezinfectie
Pentru aceasta trebuie utilizat dezinfectantul pentru canule OPTICIT® (REF 31180) conform instructi-
unilor producatorului.

Alternativ va recomandam un dezinfectant pe baza de glutaraldehida. Respectati intotdeauna indicatj-
ile producatorului referitoare la domeniul de utilizare si spectrul de actiune.

Va rugam sa respectatj instructiunile de utilizare ale substantei de dezinfectie.

Canula traheald se spala cu gri'é sub jetul de apa célduta sau folosind o solutie fiziologica sterila
(solutie de clorura de sodiu 0,945

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curaté care nu lasa scame.

3. Sterilizare/autoclavare
Este interzisa resterilizarea.

ATENTIE!

Incalzirea la temperaturi mai mari de 65°C, fierberea sau sterilizarea cu abur nu sunt permise
si duc la deteriorarea canulei.

X. PASTRARE/INGRIJIRE

Canulele curafate care nu se afla actualmente in folosinta trebuie pastrate intr-un mediu uscat, intro
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 radi-
atia solara si/sau caldura.

In cazul canulelor curatate trebuie avut in vedere ca balonul sa fie dezumflat (deblocat).

Dupa curatare si eventual dezinfectie, precum si dupa uscarea canulei interioare, este recoman-
data lubrifierea su raftle}lei exterioare a canulei prin ungere cu ulei stomal, de ex. folosind laveta
cu ulei stomal OPTIFLUID®.

Ca a;_gent 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

Aceste canule traheale sunt produse sterile pentru utilizarea de cétre un singur pacient. N
Durata maxima de utilizare este de 29 zile (incepand cu data deschiderii ambalajului steril). In cazul
existentei unor germeni patogeni (de exemplu MRSA) se reduce corespunzétor durata de utilizare/
respectiv durata mentinerii canulei.

Durata_de valabilitate a unei canule este influentatd de muI;i_ factori. De ex. consistenta secretiilor,
temeinicia cu care se realizeaza curatarea si alte aspecte pot fi de o importanta hotaratoare.

Canulele traheale deteriorate nu se folosesc in niciun caz.

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.

XIL. 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 produ-
sului in regie proprie sau a utilizarii, ingrijirii 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 depasita perioada de utilizare specificata la sectiunea X si/sau daca
montarea, utilizarea, intretinerea (curatare, d_ezinfectare%:sau pastrarea canulei nu sunt realizate con-
form standardelor din acest manual, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este scu-
tltg‘! de orice raspundere, inclusiv raspunderea pentru produsele defecte-in cazul in care este legal
admis.

Daca in legétura cu acest {)rodus al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH survine un
incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta producatorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Vénzarea si livrarea produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se efectueaza ex-
clusiv in conformitate cu con_dn{l/lle contractuale generale (AGB); acestea pot fi obtinute direct de la firma
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul isi rezerva dreptul modificarii produsului.

TRACHEOTEC® este 0 marca inregistratd in Germania si in tarile membre UE apartinand firmei Andre-
as Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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TRACHEOTEC® /TRACHEOTEC® PRO TRACHEALKANULE / ANHANG
TRACHEOTEC® /TRACHEOTEC® PRO TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

TRACHEOTEC® VARIO
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Hinweise zur GroBenbestimmung:

Alle Angabeninmm | GR =GroRe | AD1=AuBendurchmesser Kaniilenschild | AD2 = Aufen-

durchmesserKantilenspitze | ID1=Innendurchmesser Kaniilenspitze der AuBenkaniile | ID2=
Innendurchmesser Kaniilenspitze der Innenkaniile | L1 AB = Lange liber den Aufien-
bogen | L2 MB = Lénge iiber Mittelbogen | 2-CD = CUFF-Durchmesser | 8-BW=
Biegewinkel

Sizing information:
Alllenghts in mm | GR = Size | AD1 = Outer diameter at the neck flange | AD2 = Outer diam-
eter at cannula tip | ID1 = Inner diameter at the cannula tip of the outer cannula | ID2 = In-

ner diameter at the cannula tip of the inner cannula | L1 AB = Length over the outer curve
| L2 MB = Length over the middle curve | g-CD = CUFF diameter | 8-BW= Bending angle
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TRACHEOTEC® /TRACHEOTEC® PRO TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

- TRACHEOTEC® /TRACHEOTEC® PRO TRACHEALKANULE / ANHANG
DE/EN

TRACHEOTEC® VARIO
GROSSENTABELLE - SIZE TABLE
GR AD 1 AD 2 ID 1 L1AB L2 MB ©BW
03 4,7 mm 4,7 mm 3,0mm 47,2 mm 43,7 mm 95°
04 6,0 mm 6,0 mm 4,0 mm 57,1 mm 52,7 mm 95°
05 7,3mm 7,3mm 5,0 mm 61,1 mm 55,7 mm 95°
06 8,7 mm 8,7 mm 6,0 mm 67,1 mm 60,7 mm 95°
07 10,0 mm 10,0 mm 7,0mm 77,0 mm 69,6 mm 95°
08 11,3 mm 11,3 mm 8,0 mm 87,9 mm 79,5 mm 95°
09 12,7 mm 12,7 mm 9,0 mm 94,9 mm 85,5mm 95°

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.

Sonderanfertigungen sind nach Absprache maglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
Customised cannulas are available upon request.
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TRACHEOTEC® /TRACHEOTEC® PRO TRACHEALKANULE / ANHANG
TRACHEOTEC® /TRACHEOTEC® PRO TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

TRACHEOTEC® VARIO CUFF
TRACHEOTEC® VARIO CUFF-SUCTION
TRACHEOTEC® PRO VARIO CUFF
TRACHEOTEC® PRO VARIO CUFF-SUCTION
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Hinweise zur GroBenbestimmung:

Alle Angabeninmm | GR =GroRe | AD1=AuRendurchmesser Kaniilenschild | AD2 = Aufen-
durchmesserKantilenspitze | ID1=Innendurchmesser Kaniilenspitze der AuBenkaniile | ID2=
Innendurchmesser Kaniilenspitze der Innenkaniile | L1 AB = Lange liber den AufRen-
bogen | L2 MB = Lénge iiber Mittelbogen | 2-CD = CUFF-Durchmesser | 8-BW=
Biegewinkel

Sizing information:

Alllenghts in mm | GR = Size | AD1 = Outer diameter at the neck flange | AD2 = Outer diam-
eter at cannula tip | ID1 = Inner diameter at the cannula tip of the outer cannula | ID2 = In-
ner diameter at the cannula tip of the inner cannula | L1 AB = Length over the outer curve
| L2 MB = Length over the middle curve | 2-CD = CUFF diameter | 8-BW= Bending angle
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TRACHEOTEC® /TRACHEOTEC® PRO TRACHEALKANULE / ANHANG
TRACHEOTEC® /TRACHEOTEC® PRO TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

TRACHEOTEC® VARIO CUFF
TRACHEOTEC® VARIO CUFF-SUCTION

GROSSENTABELLE - SIZE TABLE

GR AD 1 AD 2 ID1 L1 AB L2 MB © BW @ CD

03 4,7 mm 4,7mm 30mm  472mm  437mm 95° 15,0 mm
04 6,0 mm 6,0 mm 40mm  57,1mm 52,7 mm 95° 19,0 mm
05 7,3mm 7,3mm 5,0mm 61,1mm 557 mm 95° 19,0 mm
06 8,7 mm 8,7 mm 6,0 mm 67,1mm 60,7 mm 95° 22,0 mm
07 100mm  100mm  7,0mm 770mm 69,6 mm 95° 30,0 mm
08 113mm  11,3mm  8,0mm 879mm  79,5mm 95° 30,0 mm
09 127mm 12,7 mm 9,0 mm 949mm  855mm 95° 30,0 mm

10 140mm 140mm 10,0mm 1053 mm 950 mm 95° 30,0 mm
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TRACHEOTEC® /TRACHEOTEC® PRO TRACHEALKANULE / ANHANG

TRACHEOTEC® /TRACHEOTEC® PRO TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

TRACHEOTEC® PRO VARIO CUFF
TRACHEOTEC® PRO VARIO CUFF-SUCTION

GROSSENTABELLE - SIZE TABLE

GR AD 1 AD 2 ID1 ID2 L1 AB L2MB ©OBW @CD

06 87mm 87mm 60mm 42mm 671mm 60,7mm 95° 220mm
07 100mm 100mm 70mm 51mm 770mm 696mm 95° 30,0mm
08 113mm 11,3mm 80mm 60mm 879mm 795mm 95° 30,0mm
09 127mm 127mm 90mm 70mm 949mm 855mm 95° 30,0mm
10 140mm 140mm 100mm 80mm 1053mm 950mm  95°  30,0mm

243

DE/EN



ABKURZUNGSVERZEICHNIS/

sl | |ST OF ABBREVIATIONS
Abkiirzung / Beschreibung /
Abbreviation Description
LINGO gesiebt / sieve-fenestrated
CuT geschlitzt / with a slit
CUFF mit Cuff / with cuff
SUCTION mit Absaugvorichtung / with suction device
MULTI multifunktional / multi function
XL Lange XL / Length XL
M Lange mittel / Length medium
SHORT Lange kurz / Length short
PHON mit Sprechventil / 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
FIX Button mit Halteésen / Button with fastening eyelets
sV Sprechventil / Speaking Valve
HP HUMIDOPHONE®
CP COMBIPHON®
MRT MRT geeignet / MRT suitable
IC Innenkaniile / Inner cannula
ICF Innenkantile gefenstert / Inner cannula, fenestrated
ICS Innenkantile gesiebt / Inner cannula, sieved
ICSU Is?e\rgtdﬁ mm-Konnektor, gesiebt / IC with 15 mm-connector (UNI),
ICU IC mit 15 mm-Konnektor / IC with 15 mm-connector (UNI)
ICFU :(L:J ’[R;t g gngsr{:—alggnektor, gefenstert / IC with 15mm-connector
Icv IC mit 15 mm-Drehkonnektor / IC with 15 mm-swivel connector

(VARIO)

244



ICFV

ICK

ICFK

02
ICX
ICFX

IC mit 15 mm-Drehkonnektor, gefenstert / IC with 15 mm-swivel
connector (VARIO), fenestrated

IC mit 22 mm-Konnektor / IC with 22 mm-connector (KOMBI)

IC mit 22 mm-Konnektor, gefenstert / IC with 22 mm-connector
(KOMBY), fenestrated

IC mit O2-Anschluss / IC with oxygen support
Innenkantile flexibel / Inner cannula flexible

Innenkantile flexibel gefenstert / Inner cannula flexible fenestrated
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