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TRACHLINE® TRACHEALKANULE

I. VORWORT

Diese Anleitung gilt fiir Fahl® Trachealkantilen. Die Gebrauchsanweisung dient der Information
von Arzt, Pfle%epersonal und Patient/Anwender zur Sicherung einer fachgerechten Handha-
bung von Fahl® Trachealkandilen.

Bitte lesen Sie die Gebrauchshil ise vor er: liger Anwendung des Produkts sorg-
faltig durch!

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

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

1I. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Fahl® Trachealkantilen dienen zur Stabilisierung eines Tracheostomas nach Laryngektomie

oder Tracheotomie.

Die Trachealkaniile dient dazu, das Tracheostoma offen zu halten.

Trachealkanilen mit Cuff sind nach Tracheostomien jeder Ursache immer dann indiziert,

wenn eine Abdichtung zwischen Tracheawand und Kantile erforderlich ist.

Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produkte miissen bei Erstgebrauch durch

einen geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal vorgenommen werden.

Der Anwender muss vom Fachpersonal im sicheren Umgang und Anwendung der Fahl®

Trachealkaniilen geschult worden sein.

Fahl® Trachealkantilen in der Variante LINGO sind ausschlieRlich fiir tracheotomierte Patienten

kmit elrhallttenem Kehlkopf oder Laryngektomierte mit Shunt-Ventil (Stimmprothesen-Tragern)
onzipiert.

1ll. WARNUNGEN

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

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

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

Schadhafte Trachealkaniilen diirfen nicht verwendet werden und miissen sofort entsorgt
}M__?‘rden. Der Gebrauch einer defekten Kaniile kann zu einer Gefahrdung der Luftwege
tihren.

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

Trachealkaniilen sind Einpatientenprodukte und damit ausschlieBlich fiir die Anwen-
dung bei einem einzelnen Patienten bestimmt.

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

Die Trachealkaniilen sollten nicht wahrend einer Behandlung mittels Laser (Laserthe-
rapie) oder elektrochirurgischer Gerite eingesetzt werden. Beim Auftreffen des Laser-
strahls auf die Kaniile sind Beschadigungen nicht auszuschlieBen.

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

ACHTUNG!

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




Trachealkaniilen, die Metallteile enthalten, diirfen auf keinen Fall wahrend einer Bestrah-
lungstherapie (Radiotherapie) verwendet werden, da hierdurch z.B. schwere Hautscha-
den verursacht werden konnen! Falls das Tragen einer Trachealkaniile wahrend der
Bestrahlungstherapie erforderlich ist, benutzen Sie in diesem Fall ausschlieBlich Trache-
alkaniilen aus Kunststoff ohne Metallteile. Bei Sprechventilkaniilen aus Kunststoff mit
Silberventil Iasst 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 Sekretion, Neigung zu Granulationsgewebe, wahrend einer Bestrahlungs-
therapie oder Verborkung ist eine gesiebte Kaniilenausfiihrung nur bei regelmaBiger
arztlicher Kontrolle und Einhaltung kiirzerer Wechselintervalle (i.d.R. wochentlich) zu
empfehlen, da die Siebung im AuBenrohr die Ausbildung von Granulationsgewebe ver-
starken kann.

IV. KOMPLIKATIONEN

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

Unbeabsichtigtes Einatmen einer Kanlile, die nicht korrekt angepasst wurde, erfordert die
Entfernung durch einen Arzt. Falls Sekret die Kandile 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!

Wahrend der B Ing gesiebte/gefi te Kaniilenvarianten nur nach Riicksprache
mit dem behandelnden Arzt einsetzen.

ACHTUNG!

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

VI. VORSICHT

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

Bei Gebrauch der Fahl® Trachealkaniilen kann es zu einer Besiedelung der Produkte durch z.B.
Hefepilze (Candida), Bakterien 0.4. kommen, die zu einer Materialeintriibung und verringerten
Haltbarkeit filhren konnen. In diesem Fall ist ein sofortiger Austausch vorzunehmen.

In den UNI-Adapter der Fahl® Trachealkanilen-Varianten dirfen nur Hilfsmittel mit 15 mm-
Anschluss eingesetzt werden, um ein versehentliches Loslésen des Zubehérs oder eine
Beschadigung der Kantile auszuschlieRRen.

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

ACHTUNG!

Wahrend mechanischer Beatmung kann sich bei Auftreten erhohter Zugkrifte, z.B.
infolge von schwergéangigen mit der Kaniile verbundenen Drehkonnektoren oder infolge
von unkontrollierten Bewegungen des Patienten, die Innenkaniile unbeabsichtigt aus der
AuBenkaniile drehen. Deshalb muss der Patient iiberwacht werden oder ein Austausch
der Kaniile und/oder des Schlauchsystems ggf. vorgenommen werden.

Nehmen Sie keine Anderungen, Reparaturen oder Veranderungen an der Trachealkandiile oder
kompatiblen Zubehérteilen vor. Bei Beschadigungen missen die Produkte sofort fachgerecht
entsorgt werden.

VIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Trachealkanilen bestehen aus thermosensiblen medizinischen Kunststoffen, die bei
Korpertemperatur ihre optimalen Produkteigenschaften entwickeln.
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Wir liefern die Fahl® Trachealkantilen in verschiedenen GroRen und Léngen.

Fahl® Trachealkanilen sind wiederverwendbare Medizinprodukte zum Einsatz als Einpatien-
tenprodukt.

Die Packung beinhaltet 1 Kantile, die steril verpackt und mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert wurde.
Die maximale Nutzungsdauer sollte 29 Tage nicht Uiberschreiten.

HINWEIS MRT

ACHTUNG!

Da die Trachealkaniilen mit Cuff liber eine kleine Metallfeder im Riickschlagventil des
Kontrollballons mit Fiillschlauch verfiigen, darf die Kaniile mit Cuff nicht eingesetzt wer-
den, wenn eine Magnetresonanztomographie MRT (auch Kernspintomografie) durchge-
fiihrt wird.

Die MRT ist eine diagnostische Technik zur Darstellung der inneren Organe, Gewebe und Ge-
lenke mit Hilfe von Magnetfeldern und Radiowellen. Metallische Gegenstande kénnen in das
Magnetfeld herein gezogen werden und durch ihre Beschleunigung Veranderungen auslésen.
Zwar ist die Metallfeder extrem klein und leicht, dennoch lassen sich hier Wechselwirkungen
nicht ausschlieen, die zu gesundheitlichen Beeintrachtigungen oder zu Fehlfunktion oder Be-
schadigungen der eingesetzten technischen Geréte sowie der Kaniile selbst fiihren kdnnten.
Wir empfehlen — sofern zum Offenhalten des Tracheostomas das Tragen einer Trachealkanile
indiziert ist, anstelle der Trachealkantile mit Cuff in Absprache mit dem behandelnden Arzt eine
metallfreie Trachealkantile fir die Dauer der Behandlung mit MRT einzusetzen.

ACHTUNG!

Benutzen Sie keine Trachealkaniile mit Cuff, wenn eine Kernspin-/Magnetresonanztomo-
graphie MRT durchgefiihrt wird!

1. Kaniilenschild

Kennzeichnend firr Fahl® Trachealkandlen ist das speziell geformte Kantlenschild, das an
die Anatomie des Halses angepasst ist. R

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

Im Lieferumfang aller Fahl® Trachealkantilen mit Haltedsen ist zuséatzlich ein Kantilentrage-
band enthalten. Mit dem Kanulentrageband wird die Trachealkaniile am Hals fixiert.

Auf dem Kanulenschild sind die GroRenangaben aufgebracht.

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

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

2. Konnektoren/Adapter

Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kaniilenzubehor.

Die Verwendungsmaglichkeit im Einzelfall hangt vom Krankheitsbild ab, z.B. Zustand nach

Laryngektomie oder Tracheotomie.

Die Innenkantle wird mittels Bajonett-Verschluss fixiert, der sich jeweils an Konnektor,

Sprechventil und Hustenkappe befindet. Es handelt sich dabei um den Universalaufsatz

(15 mm-Konnektor), mit dem ein Aufstecken von sog. Kiinstlichen Nasen (Filter zum War-

me-Feuchtigkeits-Austausch) erméglicht wird.

Eir;l'js mm-Standardkonnektor ermdglicht die sichere Verbindung mit erforderlichem Zu-
ehor.

3. Kaniilenrohr

Daf? Kaniilenrohr grenzt unmittelbar an das Kaniilenschild und fiihrt den Luftstrom in die
Luftréhre.

Der Drehverschluss dient der sicheren Befestigung von Innenkanilen und kompatiblem
Zubehor: Mit nur einer leichten Drehbewegung im Uhrzeigersinn (im eingesetzten Zustand
patientenseitig) und somit ohne viel Zug auf die Kaniile ausiiben zu missen, werden In-
nenkaniilen/Zubehdr fixiert.




3.1 Cuff

Bei den Produktvarianten mit Cuff schmiegt sich die sehr dinnwandige und groRvolumige
Cuff gut an die Trachea an und stellt bei korrekter Befiillung eine zuverldssige Abdichtung
sicher. Der Cuff lasst sich wie ein Ballon aufpumpen. Uber den kleinen Kontrollballon am
Fllschlauch Iasst sich erkennen, ob sich die Kantile im geblockten (befiillten) oder ungeb-
lockten Zustand befindet.

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

3.1.1 Dichtigkeitspriifung der Kaniile und des Cuffs (falls vorhanden)

Die Dichtigkeit von Kanule und Cuff sollte direkt vor und nach jedem Einsetzen und folgend
in regelmaligen Abstanden uberprift werden. Fillen Sie den Cuff hierfir mit 15 bis 22
mmHg (1 mmHg entspricht 1,35951 cmH_O) und beobachten Sie, ob sich ein spontaner
Druckabfall einstellt. Es sollte im Beobachfungszeitraum zu keinem wesentlichen Druckab-
fall in dem Cuff kommen. Diese Dichtigkeitsprufung ist auch vor jedem erneuten Einsetzen
(z.B. nach Reinigung der Kaniile) durchzufiihren (siehe Bild 7c).

ACHTUNG!
Anzeichen fiir eine bestehende Undichtigkeit des Cuffs (Ballon) konnen u.a. sein:

* AuBerlich erkennbare Beschadigungen am Ballon (Locher, Risse u.a.)
« Spiirbares Zischen durch Entweichen von Luft aus dem Ballon
¢ Wasser in Zuleitungsschlauchen zur Kaniile (nach Reinigung!)
* Wasse dem Cuff (Ballon) (nach Reinigung!)

* Wasser im Kontrollballon (nach Reinigung!)

* Kein Hustenreiz, wenn Druck auf den Kontrollballon ausgeiibt wird

ACHTUNG!

Bei der Priifung des Ballons, bei Einsetzen, Entnahme oder Reinigung der Kaniile auf
keinen Fall scharfe oder spitze Gegenstiande wie z.B. Pinzetten oder Klemmen benut-
zen, da diese den Ballon beschédigen oder zerstoren kdnnten. 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 Uberprift haben, schieben Sie fir das
Einsetzen der Trachealkaniile den Obturator wieder zurtick in die Kaniile.

Die Einfihrhilfe dient zur Stabilisierung der Trachealkaniile beim Einfiihren in das Tracheo-
stoma.

Einflihrhilfen sind Einpatientenprodukte und nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie
diirfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden.

3.3 Absaugéffnung (nur bei Trachealkaniilenvarianten Suction)

Uber die Absaugéffnung im AuRenrohr der Suction Trachealkanilen kann Sekret, das
sich oberhalb des aufgeblasenen Cuffs angesammelt hat, entfernt werden. Der nach
auBen fiihrende Absaugschlauch kann an eine Spritze oder ein Absauggerat ange-
schlossen werden. Welche dieser Absaugvarianten gewahlt wird, ist nach entspre-
chender Risikoanalyse durch den Anwender in Absprache mit dem behandelnden Arzt
zu treffen. Hier sollte das individuelle Krankheitsbild des Patienten betrachtet werden.
In jedem Fall darf eine Absaugung mittels Absauggerat nur stattfinden, wenn dieses Gerat
mit einem Vakuumregler ausgestattet ist. Der Absaugdruck darf max. — 0,2 bar betragen.
Bei den Suction-Varianten der Trachealkanilen ist unmittelbar vor dem Entblocken das
oberhalb des Cuffs angesammelte Sekret Uber die an der Kanlile befindliche Absaugoff-
nung abzusaugen, um eine Aspiration von Sekret zu verhindern. Dadurch kann das zu-
satzliche Absaugen mittels Absaugkatheter gleichzeitig 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 subglotti-
schen Raumes muss vermieden werden.




ACHTUNG!

Kontraindikation bei Patienten mit erhéhter Blutungsneigung (z.B. bei Antikoagu-
lanztherapie). Hier darf die Suction Trachealkaniile mit Absaugoffnung nicht einge-
setzt werden, da ein erhohtes Risiko beim Absaugen besteht.

4. Innenkaniile

Die Innenkantilen sind je nach Spezifikation entweder mit einem Standardansatz ausgeriis-
tet, fest mit bestimmten Adaptern/Konnektoren verbunden oder kénnen mit abnehmbaren
Zubehortellen wie z.B. Sprechventilen verbunden werden.

Die Innenkaniilen lassen sich leicht aus der AuRenkaniile entnehmen und ermdglichen da-
durch im Bedarfsfall (z.B. bei Atemnot) eine schnelle Erhdhung der Luftzufuhr.
Innenkantilen dirfen niemals ohne AufRenkaniile verwendet werden, sondern missen stets
an der AuRenkanille fixiert sein.

4.1 Sprechventile

Trachealkanilen als Sprechkantlen (LINGO/PHON) mit Sprechventil werden nach Tracheo-
tomien bei vollstandig oder teilweise erhaltenem Kehlkopf eingesetzt und ermdglichen dem
Anwender das Sprechen.

5. Dekaniilierungsstopfen

Der Dekantlierungsstopfen ist im Lieferumfang der Sprechkantilen enthalten und darf aus-
schlieBlich bei tracheotomierten Patienten mit erhaltenem Kehlkopf eingesetzt werden. Er
darf nur unter arztlicher Aufsicht eingesetzt werden. Er ermdglicht eine kurzzeitige Abdich-
tung der Kanlle sowie Unterbrechung der Luftzufuhr und hilft dem Patienten die kontrollierte
Steuerung der Atmung tiber Mund/Nase wieder zu erlernen.

ACHTUNG!

Kontraindikation bei laryngektomierten Patienten und Patienten mit chronisch ob-
struktiven Lungenerkrankung (COPD)! In diesem Fall darf der Dekaniilierungsstopfen
keinesfalls eingesetzt werden!

Auf keinen Fall darf der Dekaniilierungsstopfen bei geblockter Trachealkaniile ver-
wendet werden! Der Dekaniilierungsstopfen darf ausschlieBlich bei gesiebter Au-
Renkaniile ohne Innenkaniile eingesetzt werden.

ACHTUNG!

Zur Vorbereitung einer etwaigen Dekaniilierung nach voriibergehender Tracheotomie
liegt den Sprechkaniilen ein Dekaniilierungsstopfen bei. Hiermit kann die Luftzufuhr
tiber die Kaniile kurzzeitig unterbrochen werden, um zu erreichen, dass sich der Pa-
tient wieder an die Atmung liber Mund/Nase gewohnt. Eine Dekaniilierung darf aus-
schlieBlich unter arztlicher Aufsicht erfolgen. Der Stopfen darf nur nach Anweisung
des Arztes eingesetzt werden. Es besteht Erstickungsgefahr! Bitte beachten Sie un-
bedingt auch die Indikationsbeschreibung bei den jeweiligen Produktausfiihrungen/
Spezifikationen!

VORSICHT!

Beachten Sie daher die speziellen Produkthinweise, Indikationen sowie Gegenanzei-
gen in der Gebrauchsanleitung und klaren Sie die Anwendbarkeit des Produkts im
Vorfeld mit Ihrem behandelnden Arzt.

VIIl. ANLEITUNG ZUM EINSETZEN UND ENTFERNEN EINER KANULE

Fir den Arzt

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

Zur Sicherstellung des optimalen Sitzes und des bestmdglichen Ein- und Ausatmens ist
jeweils eine an die Anatomie des Patienten angepasste Kanile zu wahlen.

Die Innenkaniile kann jederzeit fiir eine erhdhte Luftzufuhr oder zur Reinigung herausge-
nommen werden. Dies kann z.B. erforderlich sein, wenn die Kaniile mit Sekretresten zu-
gesetzt ist, die sich durch Abhusten oder wegen fehlender Absaugmdglichkeit etc. nicht
entfernen lassen.

Fiir den Patienten

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




VORSICHT!

Untersuchen Sie sorgfaltig die Sterilverpackung, um sicher zu gehen, dass die Ver-

packung nicht verandert oder beschiadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn

die Packung beschadigt wurde.

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

nach Ablauf dieses Datums.

Es empfiehlt sich die Verwendung steriler Einmalhandschuhe.

Vor dem Einsetzen Uberpriifen Sie die Kaniile zunéchst auf duRerliche Beschadigungen

und lose Teile hin.

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

schicken Sie uns diese zur Uberpriifung ein.

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

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

werden.

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

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

L'a'“higkeit beeintrachtigen oder zu Verletzungen der Schleimhaute in der Luftrohre fiihren
onnten.

Beschadigte Trachealkaniilen keinesfalls mehr verwenden.

WARNUNG
Patienten miissen im sicheren Umgang mit Fahl® Trachealkaniilen durch geschultes
Fachpersonal eingewiesen sein.

1. Einsetzen der Kaniile

Anwendungsschritte fiir das Einfiihren der Fahl® Trachealkaniilen

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

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

Falls ein Obturator zum Einsatz kommen soll, ist dieser zunachst vollstandig in das Ka-
nililenrohr einzufiihren, so dass der Bund am Giriffstiick des Obturators auf dem auRReren
Rand des 15 mm -Konnektors aufliegt. Die Olivenspitze ragt dabei tiber die Kaniilenspitze
(proximales Kaniilenende) hinaus. Wahrend 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 Trachealkanile auch den Cuff (Ballon) — dieser muss
frei von jeglichen Beschadigungen und dicht sein, damit die erforderliche Abdichtung ge-
wahrleistet ist. Wir empfehlen daher vor jedem Einsetzen eine Dichtigkeitspriifung (siehe
Abschnitt VII, 3.1.1). Der Ballon muss vor dem Einfiihren der Kanlile vollstéandig entleert
sein (siehe Bild 7b)! Achten Sie bei der Verwendung eines Hilfsmittels zum Spreizen des
Tracheostomas darauf, dass die Kanlile, insbesondere der Cuff, nicht durch Reibung be-
schadigt wird.

Anschlieend wird eine Tracheal-Kompresse auf das Kanulenrohr aufgeschoben.

Um die Gleitfahigkeit der Trachealkanile zu erhéhen und dadurch das Einfiihren in die Tra-
chea zu erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des AuRenrohres mit einem OPTIFLUID®
Stomadl-Tuch (REF 31550), das eine gleichmaRige Verteilung des Stoma-Ols auf dem Kandil-
enrohr ermdglicht (siehe Bild 4a und 4b) oder FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (REF
36100) bzw. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (Ref 36105).

Sofern Sie das Einsetzen der Kanile selbst vornehmen, erleichtern Sie sich die Handha-
bung, indem Sie die Fahl® Trachealkanilen vor einem Spiegel einfiihren.

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

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

Zur Spreizung des Tracheostomas sind auch spezielle Hilfsmittel erhaltlich (Tracheosprei-
zer, REF 35500), die eine gleichmaRige und schonende Spreizung des Tracheostomas,
z.B. auch in Notfallen bei kollabierendem Tracheostoma, erméglichen (siehe Bild 6).
Achten Sie bei der Verwendung eines Hilfsmittels zum Spreizen darauf, dass die Kaniile
nicht durch Reibung beschadigt wird.

Fihren Sie nun die Kanile in der Inspirationsphase (beim Einatmen) vorsichtig in das Tra-
cheostoma ein und neigen Sie den Kopf dabei leicht nach hinten (siehe Bild 7).
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Schieben Sie die Kanlile weiter in die Trachea.

Nachdem Sie die Kaniile weiter in die Luftréhre vorgeschoben haben, kénnen Sie den Kopf
wieder gerade halten.

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

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

1.1 Fiillen des Cuffs (falls vorhanden)

Zum Flllen des Cuffs wird Gber den Luer-Anschluss (genormte konische Verbindung) des
Zufiuhrungsschlauches mittels eines Cuffdruck-Messgerates ein definierter Druck in die
Manschette gegeben. Falls der Arzt nichts anderes anweist, empfehlen wir einen Cuffdruck
von min. 15 mmHg (20 cmH,0) bis 18mmHg (25 cmH,0). Der Cuffdruck sollte 18mmHg (ca.
25 cmH,0) auf keinen Fall Uberschreiten.

Fullen Sie den Cuff maximal bis zu diesem Solldruck und vergewissern Sie sich, dass tber
die Kanlle eine ausreichende Luftzufuhr erfolgt. Achten Sie stets darauf, dass der Cuff
unbeschédigt ist und einwandfrei funktioniert. Wird die gewilinschte Dichtigkeit auch nach
wiederholtem Versuch mit dem genannten Grenzvolumen nicht erreicht, ist moglicherweise
eine Kaniile gréReren Durchmessers indiziert.

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

ACHTUNG!

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

ACHTUNG!

Bei langerfristiger Uberschreitung des Maximaldruckes kann die Schleimhautdurch-
blutung beeintrachtigt werden (Gefahr von ischamischen Nekrosen, Druckulzera,
Tracheomalazie, Trachealstenose, Pneumothorax). Bei beatmeten Patienten sollte
der vom Arzt festgelegte Cuffdruck nicht unterschritten werden, um einer stillen As-
piration 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 Blockungsvor-
gang wiederholt werden. Gelingt dies bei Wiederholung nicht, empfehlen wir die
nachst groBere Trachealkaniile mit Ballon zu wahlen. Bedingt durch die Gasdurch-
lassigkeit der Ballonwandung ldsst der Druck des Ballons grundsétzlich mit der Zeit
etwas nach, kann aber bei Gasnarkosen auch ungewollt ansteigen. Eine regelmaRige
Druckiiberwachung wird daher dringend empfohlen.

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

VORSICHT!

Wahrend einer Andsthesie kann aufgrund von Distickstoffoxid (Lachgas) der Cuff-
druck ansteigen/abfallen.

2. Herausnehmen der Kaniile

VORSICHT!

Zubehor wie das Tracheostoma Ventil oder HME (Warme- und Feuchtigkeitsaustau-
scher) miissen zuerst entfernt werden, bevor die Fahl® Trachealkaniilen herausge-
nommen werden.

ACHTUNG!

Bei instabilem Tracheostoma oder in Notféllen (Punktions-, Dilatationstracheostoma)
kann das Stoma nach dem Herausziehen der Kaniile zusammenfallen (kollabieren)
und dadurch die Luftzufuhr beeintrachtigen. In diesem Fall muss rasch eine neue
Kaniile zum Einsatz bereitgehalten und eingesetzt werden. Zur voriibergehenden
Sicherung der Luftzufuhr kann ein Tracheospreizer (REF 35500) verwendet werden.
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Vor Herausnahme der Trachealkaniile muss der Cuff entleert werden. Die Herausnah-
me sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen.

ACHTUNG!

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

Vor Entliften des Ballons mittels Spritze und Herausnahme der Kaniile muss zunachst der
Trachealbereich oberhalb des Ballons durch Absaugung von Sekreten und Schleim gerei-
nigt werden. Bei bewusstseinsklaren Patienten mit erhaltenen Reflexen wird empfohlen,
den Patienten abzusaugen bei gleichzeitigem Entblocken der Trachealkaniile. Die Absau-
gung erfolgt mit einem Absaugkatheter, der durch das Kandlenrohr bis in die Trachea ein-
gefuhrt 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.

Evtl. vorhandenes Sekret wird nun aufgenommen und kann nicht mehr aspiriert wer-
den. Beachten Sie bitte, dass die Kaniile auf jeden Fall vor dem Wiedereinsetzen
gem. den nachfolgenden Bestimmungen gereinigt, ggfs. desinfiziert und mit St ol
gleitfahig gemacht sein muss.

Gehen Sie auRerst vorsichtig vor, um die Schleimhaute nicht zu verletzen.
Anwendungsschritte zur Herausnahme der Fahl® Trachealkaniilen:

VORSICHT!

Zubehor wie das Tracheostoma Ventil oder HME (Warme- und Feuchtigkeitsaustau-

scher) miissen zuerst entfernt werden, bevor die Fahl® Trachealkaniilen herausge-

nommen werden.

Bei der Herausnahme der Innenkantile ist folgendes zu beachten: Zunachst muss der Ver-

schluss zwischen Innen- und AufRenkantile durch leichtes Drehen entgegen des Uhrzeiger-

sinns (im eingesetzten Zustand patientenseitig) gelost werden.

Durch leichten Zug kann nun die Innenkandile aus der Auenkaniile entfernt werden.

Die Aufenkantile (bei Vorhandensein eines Cuffs mit aufgeblasenem Ballon) verbleibt im

Tracheostoma.

Das Wiedereinsetzen der Innenkaniile geschieht dann in umgekehrter Reihenfolge wie

oben beschrieben.

Das Herausnehmen der Trachealkanilen sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf er-

qullge7n). Fassen Sie dabei die Kaniile seitlich am Kanllenschild bzw. am Gehause an (siehe
i .

Entfernen Sie die Trachealkaniilen vorsichtig.

IX. REINIGUNG UND DESINFEKTION

VORSICHT!

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

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

ACHTUNG!

Zur Reinigung der Kaniilen darf weder ein Geschirrspiiler, ein Dampfgarer, ein Mikro-
wellengerat, eine Waschmaschine oder dhnliches genutzt werden!

Beachten Sie, dass der personliche Reinigungs-Plan, der, falls erforderlich, auch zusatzli-
che Desinfektionen beinhalten kann, immer mit Ihrem Arzt und entsprechend lhrem person-
lichen Bedarf abgestimmt werden muss.

Eine Desinfektion ist regelmaRig nur dann erforderlich, wenn dies medizinisch aufgrund
arztlicher Anordnung indiziert ist. Grund hierfir ist, dass auch bei einem gesunden Patienten
die oberen Atemwege nicht keimfrei sind.




Bei Patienten mit speziellem Krankheitsbild (z.B. MRSA, ORSA u.a.), bei denen eine
erhohte Gefahr fiir Re-Infektionen besteht, ist eine einfache Reinigung nicht ausrei-
chend, um den besonderen Hygieneanforderungen zur Vermeidung von Infektionen
gerecht zu werden. Wir empfehlen eine chemische Desinfektion der Kaniilen entspre-
chend den Anweisungen wie unten beschrieben. Bitte suchen Sie lhren Arzt auf.

ACHTUNG!

Riickstiande von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Trachealkaniile kon-
?_9'111 zu Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeintrachtigungen
ihren.

Trachealkanilen werden als Instrumente mit Hohlrdumen betrachtet, so ist bei der Durch-
fihrung einer Desinfektion oder Reinigung besonders darauf zu achten, dass die Kanile
vollstédndig von der verwendeten Losung benetzt und durchgéngig ist (siehe Bild 8).

Di(te fur die Reinigung und Desinfektion angewandten Lésungen sind jeweils frisch anzu-
setzen.

1. Reinigung

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

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

Reinigen Sie die Fahl® Trachealkantlen keinesfalls mit nicht vom Kanulenhersteller zuge-
lassenen Reinigungsmitteln. Verwenden Sie keinesfalls aggressive Haushaltsreiniger, hoch
prozentigen Alkohol oder Mittel zur Reinigung von Zahnersatz.

Es tzjesteht akute Gesundheitsgefahr! AuRerdem kénnte die Kaniile zerstort bzw. beschadigt
werden.

Vermeiden Sie unter allen Umstanden ein Auskochen durch siedendes Wasser. Dies konn-
te die Trachealkaniile erheblich beschadigen.

Reinigungsschritte

Reinigung der Trachealkaniilen ohne Cuff

Vor Reinigung sind eventuell eingesteckte Hilfsmittel zu entfernen.

Zunéchst die Kantile 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 Erleichterung der Relnlgung empfehlen wir die Verwendung einer Kandilenreinigungs-
dose mit Siebeinsatz (REF 31200).

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

Legen Sie immer nur eine Kaniile in den Siebeinsatz der Kanilenreinigungsdose. Werden
mehrere Kanilen auf einmal gereinigt, besteht die Gefahr, dass die Kantlen zu stark ge-
driickt und dadurch beschéadigt werden.

Innen- und AufRenkantile kénnen Sie hierbei nebeneinander legen.

Der mit den Kanlilenbestandteilen bestiickte Siebeinsatz wird in die vorbereitete Reini-
gungslésung getaucht.

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

Im Bedarfsfall, wenn z.B. hartndckige und zéhe Sekretreste nicht durch das Reinigungsbad
entfernt werden konnten, ist eine zusatzliche Reinigung mit einer speziellen Kanulenrei-
nigungsburste (OPTIBRUSH®, REF 31850 oder OPTIBRUSH® PLUS mit Fasertop, REF
31855) moglich. Die Reinigungsbiirste ist nur zu verwenden, wenn die Kaniile entfernt und
bereits aulerhalb des Tracheostomas ist.

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

Benutzen Sie diese Biirste nach Anleitung und gehen Sie dabei sehr vorsichtig vor, um das
weiche Kanllenmaterial nicht zu beschadigen.
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Bei Trachealkanllen mit Sprechventil ist dabei vorher das Ventil von der Innenkaniile zu
l6sen. Das Ventil selbst darf nicht mit der Blirste gereinigt werden, da es sonst beschadigt
werden oder abbrechen kénnte.

Die Trachealkanile unter lauwarmen, laufendem Wasser oder unter Verwendung einer ste-
rilen Kochsalzlésung (0,9%-NaCl-Lésung) sorgféltig abspdilen.

Nach der Nassreinigung ist die Kaniile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut ab-
zutrocknen.

Auf keinen Fall sollten Sie Kanllen nutzen, deren Funktionsfahigkeit beeintrachtigt ist oder
die Schaden, wie z.B. scharfe Kanten oder Risse aufweisen, da es sonst zu Verletzungen
der Schleimhaute in der Luftrdhre kommen kénnte. Zeigen sich Schaden, darf die Kaniile
keinesfalls verwendet werden.

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

Reinigung der Trachealkaniilen mit Cuff

Die Reinigung der AuRenkantile darf nur mit geblocktem Cuff vorgenommen werden und
der Sicherheitsballon muss sich auRerhalb der Reinigungslésung befinden, um das Eindrin-
gen von Reinigungslésung in den Ballon zu verhindern, was zu erheblichen Funktionsein-
schrankungen und gesundheitlichen Risiken fiir den Anwender fiihren wiirde.

Die Liegezeit und damit die Wechselintervalle der Kaniile sind individuell nach Absprache
mit dem behandelnden Arzt festzulegen. Spatestens nach 1 Woche ist aber eine Reini-
gung der AuBenkaniile bzw. ein Kaniilenwechsel vorzunehmen, da dann das Risiko
fur Granulationen, Trachealmalazien, etc. je nach Krankheitsbild deutlich ansteigen kann.
Die AuRenkantle mit Cuff kann mit steriler Kochsalzlésung gereinigt/gespllt werden.

Bei Kaniilen mit Cuff darf eine Biirste nicht eingesetzt werden, um den Ballon nicht zu
beschadigen!

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

2. Anleitung chemische Desinfektion

2.1 Desinfektion der Innenkaniile/Reinigung der AuBenkaniile ohne Cuff

Eine Kalt-Desinfektion von Fahl® Trachealkaniilen mit speziellen chemischen Desinfektions-
mitteln ist moglich.

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

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

VORSICHT!

Einer ggf. erforderlichen Desinfektion sollte stets eine griindliche Reinigung voraus-
gehen.

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

2.2 Desinfektion der AuBenkaniile mit Cuff

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

Hierfir sollte das OPTICIT® Kaniilen-Desinfektionsmittel (REF 31180) gemaR Hersteller-
anleitung verwendet werden. Alternativ empfehlen wir ein Desinfektionsmittel auf der Wirk-
stoffbasis Glutaraldehyd. Hierbei sollten immer die jeweiligen Herstellervorgaben zum An-
wendungsbereich und Wirkungsspektrum beachtet werden.

Beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels.

Nach der Nassreinigung ist die Kanlle mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut ab-
zutrocknen.

3. Sterilisation/Autoklavieren

Eine Resterilisation ist unzuléssig.




X. AUFBEWAHRUNG/PFLEGE

Gereinigte Kantilen, die gegenwartig nicht in Gebrauch sind, sollten in trockener Umgebung
in einer sauberen Kunststoffdose und geschiitzt vor Staub, Sonneneinstrahlung und/oder
Hitze gelagert werden.

Noch steril verpackte Ersatzkanilen sollten in einer trockenen Umgebung und geschiitzt vor
Sonneneinstrahlung und/oder Hitze gelagert werden.

Bei ge;reinigten Kandlen ist darauf zu achten, dass der Ballon zur Lagerung entliftet (ent-
blockt) ist.

Nach Reinigung und ggfs. Desinfektion sowie Trocknung der Innenkaniile sollte die
AuBenflache der Innenkaniile durch Einreiben mit Stomadl, z.B. dem OPTIFLUID®
Stomaol-Tuch, gleitfahig gemacht werden.

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

XI. NUTZUNGSDAUER

Diese Trachealkandilen sind sterile Einpatientenprodukte.

Die maximale Nutzungsdauer sollte 29 Tage nicht (iberschreiten.

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

Beschadigte Kanllen missen sofort ausgetauscht werden.

ACHTUNG!

Jedwede Anderung der Kaniile, insbesondere Kiirzungen und Siebungen, sowie Re-
paraturen an der Kaniile diirfen nur durch den Hersteller selbst oder von Unterneh-
men vorgenommen werden, die hierzu durch den Hersteller ausdriicklich schriftlich
autorisiert sind! Unfachmiannisch vorgenommene Arbeiten an Trachealkaniilen kon-
nen zu schweren Verletzungen fiihren.

XIl. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (ibernimmt keine Haftung fir
Funktionsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder andere Komplikationen oder andere
unerwiinschte Vorfalle, die in eigenméachtigen Produktdnderungen oder unsachgemafen
Gebrauch, Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind.

Insbesondere Ubernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine Haftung
fur Schaden, die durch Anderungen der Kaniile, vor allem jnfolge von Kirzungen und
Siebungen, oder durch Reparaturen entstehen, wenn diese Anderungen oder Reparatu-
ren nicht vom Hersteller selbst vorgenommen worden sind. Dies gilt sowohl fiir hierdurch
verursachte Schaden an den Kaniilen selbst als auch fiir samtliche hierdurch verursachte
Folgeschéaden.

Bei Anwendung der Trachealkanile tber den unter Ziffer XI genannten Anwendungszeit-
raum hinaus und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder
Aufbewahrung der Kanlle entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlieflich der Man-
gelhaftung- soweit gesetzlich zuléssig - frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ein schwerwiegender Vorfall auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zusténdigen
Be?éjrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu
melden.

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

TRACHLINE®ist eine in Deutschland und den européischen Mitgliedsstaaten eingetragene
Marke der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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TRACHLINE®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 hand-
ling 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 keep the package for as long as you use the tracheostomy tube. It contains important
information on the product!

IIl. INTENDED USE

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

The tracheostomy tube is designed to keep the tracheostoma open.

Tracheostomy tubes with 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
laryngectomees who use a shunt valve (voice prosthesis users).

lll. WARNINGS

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

Fahl®tracheostomy tubes must never be blocked, e.g. by mucus or encrustation. Blocka-
ge can cause asphynxiation!

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!
Trz:cheostomy tubes are single-patient products and intended for use by one patient
only.

Do not re-use with another patient. Do not reprocess for re-use by another patient.

Do not use tracheostomy tubes during laser treatment (laser therapy) or with electrosur-
gical devices! Contact with a laser beam may damage the tube.

In case of an unstable tracheostoma, the airways must always be secured before remo-
ving 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 recommended for tracheotomised
patients with normal secretion and normal mucous tissue.

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




CAUTION!

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

IV. COMPLICATIONS

The following complications could emerge when using this device:

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

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

V. CONTRAINDICATIONS

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

CAUTION!

Never under any circumstances use cannula variants without 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
laryngectomised patients, as this could lead to serious complications, even suffocation!
VI. PRECAUTIONS

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

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.

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 highly 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 patient, the inner cannula can be accidentally twisted 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.

VIl. PRODUCT DESCRIPTION

The tracheostomy tubes are made of thermosensitive medical synthetics that develop their
optimal product properties at body temperature.

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

Fahl®tracheostomy tubes are reusable medical products intended for single-patient use.

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

The maximum period of use should not exceed 29 days.

MRT (MAGNETIC RESONANCE TOMOGRAPHY) INFORMATION

CAUTION!

Since the tracheostomy tubes with cuff have a small metal spring in the non-return valve

of the pilot balloon with inflation tube, the tracheostomy tube with cuff 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 mag-
netic field and can induce changes by their acceleration. Although the metal spring is extremely
small and lightweight, interactions that could give rise to health impairments or to malfunction or
damage of the technical equipment used or of the tracheostomy tube itself nevertheless cannot
be ruled out in this context. If wearing a tracheostomy tube is indicated for keeping the tracheo-
stoma open, we recommend use of a metal-free tracheostomy tube instead of the tracheostomy
tube with cuff while an MRT is being performed.

CAUTION!
Do not use a tracheostomy tube with cuff while a nuclear magnetic imaging/MRI exami-
nation is being performed!

1. Neck flange

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

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.

The size specifications are printed on the neck flange.

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

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

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

2. Connectors and adapters

Connectors and adapters are used to connect compatible tube accessories.

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

The inner cannula is fixed in place by means of bayonet locks, which are located on the
connector, the speaking valve and the cough cap respectively. The connector in this case
is the universal attachment (15 mm connector), with the aid of which so-called artificial
noses or heat and moisture exchangers (HMEs, filters for exchanging heat and moisture)
can be attached.

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 swivel connector serves to securely attach inner cannulas and compatible accesso-
ries: the inner cannulas/accessories are fixed in place with only a light rotating movement
in clockwise direction (in inserted condition as viewed when facing the patient), and thus
without having to exert much tension on the tracheostomy tube.

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 bal-
loon. 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 cuff must be tested for leakages directly before and after every inser-
tion and thereafter at regular intervals. For this purpose, fill the cuff with 15 to 22" mmHg
(1 mmHg corresponds to 1.35951 cmH,0) and observe whether a spontaneous pressure
drop occurs. There should be no substantial drop in pressure in the cuff during the observa-
tion period. This leakproofness test must also be performed prior to every renewed insertion
(e.g. after cleaning the tracheostomy tube) (see picture 7c).




CAUTION!
The following are possible signs indicating leakages in the cuff (balloon):

Externally visible damage to the balloon (holes, fissures etc.)
Audible and/or tactile perception of air escaping from the balloon
Water in inlet tubes of the tracheostomy tube (after cleaning!)
Water in the cuff (after cleaning!)

Water in the pilot balloon (after cleaning!)

No cough stimulus when pressure is applied to the pilot balloon

CAUTION!

When testing the balloon or when inserting, removing or cleaning the tracheostomy
tube, never under any circumstances use sharp or pointed objects, such as for
instance forceps or clamps, since these can damage or even destroy the balloon.
Should one of the above-named signs of leakage be detectable, the tracheostomy
tube must under no circumstances be used any more since it is no longer functioning
properly!

3.2 Obturator

Please check whether the obturator can easily be removed from the cannula before inser-
ting the tracheostomy tube!

After checking the obturator for ease of movement, reinsert the obturator into the cannula
for inserting the tracheostomy tube.

The insertion aid serves to stabilise the tracheostomy tube during insertion into the tra-
cheostoma.

Insertion aids are single-patient products and are intended for single use only. They must
not be cleaned or disinfected.

3.3 Suction opening (only in Suction tracheostomy tube versions)

Secretions that have accumulated above the inflated cuff can be removed via the suction
opening in the outer tube of the Suction tracheostomy tubes. The suction tube leading to
the outside can be connected to a syringe or a suction device. The user must decide in
consultation with the treating physician and after appropriate risk analysis, which of these
suctioning variants to use. The individual disease condition of the patient should be conside-
red in this context. Suctioning using a suctioning 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 accu-
mulated above the cuff must be suctioned off via the suction opening on the tracheostomy
tube directly before deflating the cuff in order to prevent aspiration of secretions. In this
way, additional suctioning with a suction catheter while deflating the cuff may be rendered
unnecessary, which facilitates handling significantly.

CAUTION!

When using any of the tracheostomy tube versions with a suctioning device (,, SUCTION®),
take special care during the suctioning procedure to generate a vacuum for as short a time
as possible; drying out of the subglottic space as a result of this must be avoided.
CAUTION!

Contraindicated in patients with increased bleeding tendency (e.g. during anticoa-
gulant therapy). In such cases, the Suction tracheostomy tube with suction opening
may not be used, since suctioning entails an increased risk.

4. Inner cannula

The inner cannulas are, depending on specification, either equipped with a standard attach-
ment or permanently connected to particular adapters/connectors, or they can be connected
to detachable accessories such as for instance speaking valves.

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).

Inner cannulas must never be used without outer cannula but must always be affixed to the
outer cannula.

4.1 Speaking valves

Tracheostomy tubes with speaking valve (LINGO/PHON) are used after tracheotomy with a
complete or partially retained larynx and enable the user to speak.
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5. Decannulation plug

The decannulation plug is included in delivery of the tracheostomy tubes with speaking val-
ve and may only be used by tracheotomised patients who have retained their larynx. It may
only be inserted under supervision by a doctor/physician. It allows the tracheostomy tube to
be sealed and the air supply to be interrupted for a short time and helps the patient train to
regain control of breathing via mouth/nose.

CAUTION!

Contraindicated in laryngectomised patients and patients with chronic obstructive
pulmonary disease (COPD)! In such cases, the decannulation plug must not under
any circumstances be inserted!

The decannulation plug must never under any circumstances be used when the tra-
cheostomy tube is in sealed condition! The decannulation plug may only be used with
perforated outer cannula without inner cannula.

CAUTION!

A decannulation plug is enclosed with the tracheostomy tubes with speaking val-
ve for the purpose of preparing for possible decannulation following temporary tra-
cheotomy. The plug can be used to block the air supply via the tracheostomy tube
for a short time so that the patient can get used to breathing via mouth/nose again.
Decannulation may only be carried out under medical supervision. The plug may only
be inserted upon instruction by the doctor/physician. There is a risk of suffocation!
Please also make sure you observe the description of indications provided with the
respective product variants/specifications!

CAUTION!

Make sure to read all accompanying product information, instructions for use, indi-
cations and contraindications. Discuss use of the product with your doctor/physician
before first use.

VIIl. DIRECTIONS FOR TUBE INSERTION AND REMOVAL

For the Doctor/Physician

The appropriate tracheostomy tube must be selected by a doctor/physician or trained me-
dical professionals.

Select a tube that fits the patient’'s anatomy to optimise comfort and ventilation (breathing
in and out).

The inner cannula 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 damaged. Do not use the product if the packaging has been damaged.

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

It is advisable to use sterile disposable gloves.

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

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

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

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

Never under any circumstances continue using damaged tracheostomy tubes.
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WARNING!
Patients must be briefed by trained medical professionals in the safe use of the Fahl®
tracheostomy tubes.

1. Insertion of the tube

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

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

Remove tube from the package (see picture 4).

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

When using tracheostomy tubes with 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 Sec-
tion VII, 3.1.1). The balloon must be completely empty prior to insertion of the tracheostomy
tube (see picture 7b)! When using an aid for dilating the tracheostoma, take care to ensure
that the tracheostomy tube, and especially the cuff, is not damaged by friction.

Then a tracheal compress is pushed onto the tracheostomy tube.

To increase the lubricity of the tracheostomy tube and thus facilitate insertion into the
trachea, it is recommended to wipe the outer tube with an OPTIFLUID® stoma oil wipe
(REF 31550), which allows even distribution of the stoma oil on the tube (see Figs. 4a
and 4b) or FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g tube (REF 36100) or FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 3g sachet (Ref 36105).

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

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

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

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

Make sure that the tube is not damaged by friction when using an instrument for assistance.
Now carefully insert the tube into the tracheostoma during the inspiration phase (while bre-
athing 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 stabili-
ses the tube and thus ensures that the tracheostomy tube is securely seated in the tracheo-
stoma (see picture 1).

1.1 Inflating the cuff (if such exists)

The cuff is inflated by applying a defined pressure to the cuff via the Luer connection (stan-
dardised conical connection) of the inflation tube by means of a cuff pressure gauge. If not
instructed otherwise by the doctor/physician, we recommend a cuff pressure of at least 15
mmHg (20 cmH,0) to 18mmHg (25 cmH,0). The cuff pressure should never under any
circumstances exceed 18mmHg (approx. 75 cmH,0
Inﬂatethecuﬂatmosttothlstargetpressureandchecktomakesurethatsufficientairissuppliedvia
thetracheostomytube. Alwaysmakesurethatthe cuffisundamagedandisfunctioningfaultiessly.
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!

All instruments used for inflating the cuff must be clean and free of foreign particles!

Detach the instruments from the Luer connection of the inflation tube as soon as the
cuff has been inflated.
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CAUTION!

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

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

CAUTION!
During anaesthesia, the cuff pressure can rise/fall due to nitrous oxide (laughing gas).

2. Removing the tube

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

CAUTION!

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

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

CAUTION!

Never use a cuff pressure gauge to empty the cuff. Always use a syringe for this.
Before the air is removed from the balloon by means of a syringe and the tracheostomy tube
is withdrawn, the region of the trachea above the balloon must first be cleaned by suctioning
off secretions and mucus. If the patient is responsive and reflexes are intact, it is recommen-
ded 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 suctioning 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:

CAUTION!

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

When removing the inner cannula, the following must be observed: The connection between
inner and outer cannula must first be released by slight counterclockwise rotation (in inser-
ted condition from the patient's point of view).

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

The outer cannula (if a cuff with inflated balloon is present) remains in the tracheostoma.

23



Reinsertion of the inner cannula is performed in reverse sequence as described above.
The tracheostomy tubes should be removed with the head slightly tilted back. Grip the tube
at the side by the neck flange or the housing (see picture 7).

Carefully remove the tracheostomy tubes.

IX. CLEANING AND DISINFECTION

CAUTION!

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

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 in-
sertion. 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 re-
quired, must always be determined in consultation with your doctor/physician and according
to your individual needs.

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

General cleaning may be insufficient to meet the special hygiene requirements to
prevent infections for patients with specific problems (e.g. MRSA, ORSA etc.), who
are subject to an increased danger of re-infection. We recommend chemical disinfec-
tion 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 irrita-
tions of the mucus membranes or other health impairments.

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

The solutions used for cleaning and disinfection must be freshly prepared prior to each use.

1. Cleaning

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

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

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

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

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

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

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

Imlmerse 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 pow-
der), 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 cle-
aning bath, additional cleaning with a special cannula-cleaning brush (OPTIBRUSH®,
REF 31850 or OPTIBRUSH®PLUS with fibre top, REF 31855) may help. Only use the clea-
ning brush, if the tube is removed and already outside the tracheostoma.

ﬂv)vays insert the cannula cleaning brush into the cannula from the cannula tip (see picture

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

In tracheostomy tubes with speaking valve, the speaking valve must first be detached from
the inner cannula. The valve itself must not be cleaned with the brush since it could other-
wise be damaged or break off.

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

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

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

termined individually in consultation with the treating doctor/physician. The outer cannula

must be cleaned or the tracheostomy tube replaced after 1 week at the latest though,

since after that the risk of formation of granulation tissue or of tracheomalacia, etc. can

increase significantly, depending on the patient's disease condition.

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

/t;\ tl)lrush' must not be used for tracheostomy tubes with cuff in order to avoid damaging the
alloon!

Damage to the balloon and hence a defect of the tracheostomy tube can only be avoided

by careful and gentle handling.

2. Chemical Disinfection Instructions

2.1 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!

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

Disinfectants that release chlorine or that contain strong alkalis or phenol derivatives
must under no circumstances be used. This could badly damage or even destroy the
tracheostomy tube.
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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 on
glutaric aldehyde as active ingredient. Always observe the area of application and spectrum
of activity specified for the disinfectant by the manufacturer."

Follow the instructions for the disinfectant.

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

3. Sterilisation/Autoclaving
Resterilisation is not allowed.

X. STORAGE/CARE

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

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

After cleaning tracheostomy tubes, make sure that the balloon has been deflated for sto-
rage.

After the inner cannula has been cleaned, disinfected if necessary and then dried, the
outer surface of the inner cannula should be lubricated by applying stoma oil, e.g.
using an OPTIFLUID® stoma oil wipe.

We highly recommend keeping at least two replacement tubes on hand to ensure conti-
nuous supply.

XI. SERVICE LIFE

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

The maximum period of use should not exceed 29 days.

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

Damaged tubes must be replaced immediately.

CAUTION!

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

XIl. LEGAL NOTICES

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

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

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

Should a serious adverse event occur in connection with this product of Andreas Fahl Me-
dizintechnik-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.
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Sale and delivery of all Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH products is carried out
exclusively in accordance with our General Terms and Conditions of Business which can be

obtained directly from Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Product specifications described herein are subject to change without notice. m
TRACHLINE®is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,

Cologne registered in Germany and the EU member states.
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TRACHLINE® CANULE TRACHEALE

I. PREFACE

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

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

Ranger le mode d‘emploi dans un endroit aisément accessible afin de pouvoir le consulter ul-
térieurement.

Merci de conserver I'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 trachéotomie.

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

Les canules trachéales avec ballonnet sont indiquées pour les trachéotomies quelle qu'en
Isoit la (I:ause, quand il est nécessaire d’assurer une étanchéité entre la paroi trachéale et
a canule.

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

L‘utilisateur doit étre formé a une utilisation sure de la canule trachéale Fahl® par le per-
sonnel spécialisé.

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

lll. AVERTISSEMENTS

Les patients doivent avoir été formés par du personnel médical spécialisé a la manipula-
tion 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 croltes. Risque d‘étouffement !

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

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

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

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

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

Les canules trachéales ne doivent pas étre utilisées pendant un traitement par laser
(lasérothérapie) ou par d‘autres instruments d‘électrochirurgie. Des endommagements
peuvent survenir quand le rayon laser vient frapper la canule.

En cas de trachéostomie instable, il convient de s'assurer avant le retrait de la canule
trachéale de la permea té 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 nettoyage et a la désinfection de la canule remplacée.

ATTENTION !

Les canules trachéales avec fonction vocale sont uniquement recommandées pour les
trachéotomies avec sécrétions normales et tissu muqueux sans particularités.
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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 val-
ve de canules en plastique a valve de phonation en argent et la chainette peuvent étre
entiérement démontées en dégageant la canule interne avec la valve de phonation de la
canule externe avant la radiothérapie.

ATTENTION !

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

IV. COMPLICATIONS

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

Des impuretés (contamination) de la stomie peuvent exiger le retrait de la canule, les impuretés
peuvent aussi provoquer des infections qui rendent nécessaire le recours aux antibiotiques.
L'inhalation involontaire d‘une canule mal insérée exige son enlévement par un médecin. Si des
sécrétions obturent la canule, il convient d‘enlever ce dispositif et de le nettoyer.

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

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

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

ATTENTION !

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

VI. PRUDENCE

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

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 matériel et
d'affecter sa solidite. Il convient alors de remplacer immédiatement le dispositif.

Pour éviter tout détachement involontaire de I'accessoire ou un endommagement de la canule,
uniquement utiliser des accessoires avec un connecteur de 15 mm dans 'adaptateur UNI des
versions de 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 incontrolés du patient, peuvent détacher la canule interne de la canule
externe. Pour cette raison, il convient de surveiller le patient ou de remplacer la canule
et/ou le systéme de tuyaux le cas échéant.

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

VIl. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les canules trachéales se composent de matiéres synthétiques de qualité médicale
thermosensibles qui déploient leurs caractéristiques de produit optimales a la température du
corps.
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Nous livrons les canules trachéales Fahl®dans différentes tailles et longueurs.

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

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

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

REMARQUE SUR LES EXAMENS PAR IRM

ATTENTION!

Etant donné que les canules trachéales avec ballonnet comportent un petit ressort métal-
lique 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).
L’IRM est un outil de diagnostic pour la prise de vue interne des organes, tissus et articulations
a l'aide de champs magnétiques et d’ondes radios. Des objets mécaniques peuvent étre attirés
dans le champ magnétique et leur accélération peut entrainer des modifications. Bien que le
ressort métallique soit tres petit et lIéger, des interactions ne sont pourtant pas a exclure. Cel-
les-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 port 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 a la place de la canule trachéale avec ballon-
net, aprés concertation avec le médecin traitant.

ATTENTION!
Ne pas utiliser de canule trachéale avec ballonnet lors d’'un IRM !

1. Collerette de la canule

Les canules trachéales Fahl® sont caractérisées par leur collerette de forme spéciale
adaptée a I'anatomie du cou.

La collerette des canules trachéales présente deux ceillets latéraux pour attacher une la-
niere de fixation.

Toutes les canules en silicone Fahl®avec ceillets de maintien sont livrées avec une laniere
de fixation. Cette laniére de fixation permet d’attacher la canule trachéale au cou du patient.
Les données de taille sont indiquées sur la collerette.

Le guide d‘introduction (mandrin d‘introduction) fourni facilite I'insertion de la canule.
Veuillez lire attentivement le mode d‘emploi respectif de la laniére de fixation de canule
lorsque vous la fixez sur la canule trachéale ou la détachez.

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

2. Connecteurs/adaptateurs

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

La canule interne est fixée au moyen d'une fermeture a baionnette située respectivement
sur le connecteur, la valve de phonation et le capuchon anti-projections. Le raccord univer-
sel (connecteur de 15 mm) permet de fixer un nez artificiel (filtre échangeur de chaleur et
d'humidité).

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

3. Tube de la canule

Le tube de la canule est directement contre la collerette et conduit Iair dans les voies re-
spiratoires.

La fermeture rotative sert a la fixation siire des canules internes et des accessoires compa-
tibles : il suffit d'une rotation dans le sens des aiguilles d'une montre (c6té patient lorsque
introduite) et donc sans devoir exercer une grande traction sur la canule pour fixer les
canules internes et les accessoires.

3.1 Ballonnet

Les versions dotées de ballonnet grand volume a paroi mince épousent trés 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.
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3.1.1 Contréle d’étanchéité de la canule et du ballonnet (le cas échéant)

L’étanchéité de la canule et du ballonnet doit étre directement vérifiée avant et aprés cha-
que utilisation, et a intervalles réguliers. Pour ce faire, gonfler le ballonnet de 15 a 22 mmHg
(1 mmHg correspond a 1,35951 cmH,O) et vérifier que la pression ne baisse pas spon-
tanément. Pendant la penode d observatlon la pression ne doit pas baisser de maniéere
significative dans le ballonnet. Ce controle d’étanchéité doit également étre réalisé avant
chaque insertion (par ex. aprés le nettoyage de la canule) (voir image 7c).

ATTENTION !
Les signes indiquant une fuite du 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 !) ;
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 contrdle du ballonnet ainsi que lors de I‘insertion, I‘extraction ou le nettoyage
de la canule, ne jamais utiliser des objets tranchants ou pointus tels que pincettes ou
pinces susceptibles d‘endommager ou de détruire le ballonnet. Si I'un de ces signes
indiquant d‘une fuite est identifié, la canule ne doit pas étre utilisée car son bon fon-
ctionnement n’est plus assuré.

3.2 Mandrin d‘introduction

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

Une fois ceci vérifié, installer de nouveau le mandrin dans la canule trachéale avant de
mettre cette derniére en place.

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

Les guides d’introduction ne doivent étre utilisés qu'une seule fois pour un seul et méme
patient. Il ne faut ni les nettoyer, ni les désinfecter.

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. Il
revient a I'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'appareil a succion doit uniqguement étre utilisé s'il est équipé d’un régu-
lateur de succion. La pression de succion doit étre de —0,2 bar maximum."

Avec les canules trachéales équipées d’un dispositif de succion, il faut aspirer les sécrétions
accumulées au-dessus du ballonnet par I'ouverture de succion de la canule avant de déblo-
quer 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’as-
piration 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 (,SUCTION®),
il convient de veiller spécialement a ce que la sous-pression engendrée pendant I‘aspira-
tion soit la plus courte possible pour éviter d‘assécher I‘espace sous-glottique.

ATTENTION !

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

4. Canule interne

Selon leurs spécifications, les canules internes peuvent étre équipées d'un embout stan-
dard, fixées avec certains adaptateurs/connecteurs ou étre raccordées a des accessoires
amovibles tels que des valves de phonation.
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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 I'air
alimenté.

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

4.1 Valves de phonation

Les canules trachéales en version vocale (LINGO-PHON) avec valve de phonation sont
utilisées apres les trachéotomies avec conservation entiére ou partielle du larynx et permet-
tent a I'utilisateur de parler.

5. Obturateur de désaccoutumance

L‘obturateur de désaccoutumance est compris dans la fourniture des canules de phonation
et doit exclusivement étre utilisé pour des patients aprés une trachéotomie avec conserva-
tion du larynx. Il doit uniquement étre inséré sous la surveillance d'un médecin. Il permet
d‘obturer momentanément les canules ainsi que d‘interrompre I‘alimentation en air et aide
le patient a réapprendre la commande controlée de la respiration par la bouche et le nez.
ATTENTION !

Contre indication pour les patients laryngectomisés et les patients avec maladie pul-
monaire obstructive chronique (COPD) ! Dans ce cas, il ne faut jamais insérer un
obturateur de désaccoutumance !

Ne jamais utiliser I‘obturateur de désaccoutumance si la canule trachéale est bloquée
! L‘obturateur de désaccoutumance doit exclusivement étre inséré dans une canule
externe perforée sans canule interne.

ATTENTION !

Pour préparer la décanulation aprés une trachéotomie temporaire, les canules de
phonation sont livrées avec un obturateur de désaccoutumance. Il est ainsi possible
d‘interrompre briévement la ventilation par la canule pour permettre au patient de
se réhabituer a respirer par la bouche et le nez. La décanulation doit étre effectuée
uniquement sous surveillance médicale. L’obturateur ne doit étre utilisé que sur pre-
scription du médecin. Risque d’étouffement. Consulter le descriptif des indications
pour les différentes versions/spécifications produit !

ATTENTION !

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

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

La canule interne 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 !

Controler soigl 1ent I‘emk stérile afin de vérifier qu‘il n‘est pas modifié ou
endommagé. Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.

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

Il est recommandé d'utiliser des gants jetables stériles.

Avant l'insertion, vérifier d’abord la canule pour s’assurer qu’elle ne présente pas de dom-
mages 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.
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Si des sécrétions se déposent dans la lumiére de la canule trachéale Fahl®et qu’elles ne
sont Ipas évacuées par expectoration ou aspiration, il convient d‘extraire et de nettoyer la
canule.

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

Ne jamais réutiliser une canule trachéale endommageée.

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, |'utilisateur doit se laver les mains (voir image 3).

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

Si un mandrin doit étre utilisé, il convient de commencer par l'insérer enti€rement dans le
tube de la canule de maniére a ce que le rebord de la poignée du mandrin soit posé sur le
bord externe du connecteur de 15 mm. La pointe en olive doit sortir par la pointe de la ca-
nule (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'insertion de la canule trachéale, vérifier aussi que le ballonnet est exempt de toute
détérioration et ne fuit pas, afin d’assurer I'étanchéité requise. Pour cette raison, nous re-
commandons d'effectuer un test d'étanchéité 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 permet une répartition homogene de I'huile pour stomies sur le tube de la
canule (voir image 4a et 4b) ou un tube de 20 g de FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF
36100) ou encore un sachet de 3 g de FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 36105).

Si I'utilisateur procéde 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 I'autre main, I'utilisateur peut écarter Iégérement les bords de I'orifice trachéal pour faci-
liter la pénétration de I'extrémité de la canule.

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

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

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

Continuer d‘enfoncer la canule dans la trachée.

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

En cas d'utilisation d'un mandrin, il doit étre immédiatement retiré de la canule trachéale.
Les canules trachéales doivent toujours étre attachées au moyen d‘une 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 manométre a bal-
lonnet raccordé au connecteur Luer (connexion conique normée) du tube de gonflage (par
ex. Manometre de contréle de pression). Sauf recommandation autre du médecin, on re-
commande une pression de minimum 15 mmHg (20 cmH,0) et de maximum 18 mmHg
(250():mH ,0). La pression du ballonnet ne doit jamais depasser 18 mmHg (environ 25 cm-
H,0).
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Gonfler le ballonnet a cette pression de consigne au maximum et s’assurer qu'’il existe une
ventilation suffisante dans la canule. Toujours vérifier que le ballonnet ne présente aucun
dommage et fonctionne parfaitement. Si 'on ne parvient pas a obtenir I'étanchéité souha-
itée apres des essais répétés avec le volume maximal indiqué, il est possible d'utiliser une
canule avec un diametre plus important.

Contrdler régulierement, donc au moins toutes les 2 heures que la pression du ballonnet
est correcte.

ATTENTION !

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

ATTENTION !

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

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

2. Extraction de la canule

ATTENTION !

Avant I‘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‘humidifi-
cation).

ATTENTION !

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

Le ballonnet doit étre dégonflé avant d‘extraire la canule trachéale. L‘extraction de
la canule trachéale doit étre réalisée en penchant légérement la téte vers l‘arriére.

ATTENTION !

Ne jamais dégonfler le ballonnet avec un manométre pour ballonnet — toujours utili-
ser une seringue pour cette opération.

Avant de dégonfler le ballonnet avec la seringue et de retirer la canule, il faut d'abord net-
toyer 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 déblo-
quant 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 tout en procédant a I’aspiration.

Les éventuelles sécrétions restantes sont ainsi retirées et ne peuvent plus étre as-
pirées par le patient. Avant de réinsérer la canule, s’assurer qu’elle a bien été net-
toyée, voire désinfectée et lubrifiée avec de I’huile pour stomies, conformément aux
dispositions suivantes.
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Procéder avec les plus grandes précautions pour ne pas léser les muqueuses.
Etapes d‘extraction de la canule trachéale Fahl® :

ATTENTION !

Avant I‘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‘humidifi-

cation).

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

fermeture entre la canule interne et la canule externe en tournant légérement dans le sens

contraire des aiguilles d'une montre (c6té patient si introduite).

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

La canule externe (en présence d’'un ballonnet gonflé) reste dans l'orifice trachéal.

ha rtemise en place de la canule interne s'effectue dans l'ordre inverse de celui décrit plus
aut.

Pour extraire la canule trachéale, pencher légérement la téte vers I‘arriere. Tenir la canule

par le coté de la collerette ou du boitier (voir image 7).

Extraire prudemment la canule trachéale.

IX. NETTOYAGE ET DESINFECTION

ATTENTION !

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

En cas de trachéostomie instable, il convient de s'assurer avant le retrait de la canule
trachéale de la perméabilité 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 nettoyage et a la désinfection de la canule remplacée.

ATTENTION !

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

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

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

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

ATTENTION !

Les résidus de produits de nettoyage et de désinfection sur la canule trachéale peu-
vent causer des irritations des muqueuses ou d‘autres effets négatifs pour la santé.
Les canules trachéales sont considérées comme des instruments creux, il convient donc
lors du nettoyage ou de la désinfection de veiller a ce que la solution utilisée soit pulvérisée
sur toutes les faces de la canule et sur toute sa longueur (voir image 8).

Les solutions utilisées pour le nettoyage et la désinfection doivent étre fraiches.

1. Nettoyage

Les canules trachéales Fahl® doivent étre régulierement nettoyées et remplacées en foncti-
on des besoins 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
recommandons d'utiliser la poudre spéciale pour le nettoyage des canules (REF. 31110)
conformément aux instructions du fabricant.

Ne jamais nettoyer la canule trachéale Fahl®avec des produits de nettoyage non homolo-
gués 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.
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lls sont dangereux pour la santé! lls risquent, en outre, de détruire ou d’endommager
irrémédiablement la canule.

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

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 ti€de pour préparer la solution de nettoyage et se conformer au

mode d’emploi des produits d’entretien.

Afin de faciliter le nettoyage, nous recommandons d‘utiliser une boite de nettoyage pour

canules avec panier (REF. 31200).

Tenir le panier par le bord supérieur pour éviter tout contact et contamination de la solution

de nettoyage (voir image 10).

Ne mettre qu’'une seule canule trachéale dans le panier de la boite de nettoyage. Si I'on

nettoie plusieurs canules en méme temps, elles risquent d‘étre excessivement comprimées

et de s‘endommager.

ta canule interne et la canule externe peuvent étre posées l'une a coté de l'autre dans la
oite.

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

Lorsque le temps de trempage est écoulé (voir le mode d’emploi de la poudre pour le

nettoyage des canules), rincer abondamment la canule plusieurs fois a I'eau claire tiéde

(voir image 9). La canule doit étre totalement exempte de résidus du produit de nettoyage

lorsquelle est insérée dans I'orifice trachéal.

Le cas échéant, par ex. pour éliminer des dépdts tenaces de sécrétion qui résistent au bain

de trempage, un nettoyage supplémentaire peut étre effectué avec un écouvillon spéci-

al (OPTIBRUSH®, REF. 31850 ou OPTIBRUSH® PLUS avec pointe fibres, REF. 31855).

Uniquement utiliser I'écouvillon lorsque la canule est enlevée et en dehors de [‘orifice

trachéal.

Toujours introduire I'écouvillon dans la canule a partir de son extrémité (voir image 11).

L‘écouvillon doit étre utilisé conformément a ses instructions d‘usage et avec le plus grand

soin afin de ne pas endommager le matériau fragile de la canule.

Canules trachéales avec valve de phonation : pour le nettoyage, détacher la valve de la ca-

nule interne. La valve elle-méme ne doit pas étre nettoyée avec I'écouvillon ; elle risquerait

de s’abimer ou de se casser.

Minutieusement rincer la canule trachéale sous I'eau courante tiéde ou avec une solution

saline stérile (solution de NaCl a 0,9 %).

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

Dans tous les cas, ne jamais utiliser une canule défectueuse ou endommagée, par ex.

comportant des arétes vives ou des fissures, sous peine de Iéser 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 porter préjudice a la santé de I'utilisateur.

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

La clanule externe avec ballonnet peut étre nettoyée et rincée avec une solution saline
stérile.

Il ne faut pas utiliser d’écouvillon sur les canules avec ballonnet car ce dernier pourrait étre
endommagé !

Seule une manipulation prudente et soigneuse peut éviter d‘endommager le ballonnet et
ainsi de rendre la canule défectueuse.
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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 chi-
miques spéciaux.

Les canules doivent toujours étre désinfectées si le médecin traitant juge que cela néces-
sairrle elr] raison de la pathologie spécifique ou si ceci est indiqué du fait du contexte de soin
particulier.

La désinfection est généralement indiquée pour éviter les contaminations croisées et en cas
d‘usage stationnaire (par exemple dans une clinique, une maison de soins ou dans d‘autres
établissements de santé) pour limiter les risques de contamination.

ATTENTION !

Il faut toujours bien nettoyer les dispositifs avant une éventuelle désinfection néces-
saire.

Nutiliser en aucun cas des désinfectants libérant du chlore, ni des alcalins concen-
trés ou des dérivés de phénol. lIs risquent d’endommager fortement ou méme irrémeé-
diablement 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

Utiliser le désinfectant pour canules OPTICIT® (REF 31180) et conformément aux instruc-
tions du fabricant. Nous recommandons également un désinfectant a base de glutaraldéhy-
de. 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.

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

3. Stérilisation/Autoclave
Il est interdit de restériliser le produit.

X. STOCKAGE/ENTRETIEN

Les canules nettoyées et inutilisées doivent étre rangées dans une boite en plastique propre
et stockées dans un endroit sec, frais, a I'abri des poussiéres et des rayons solaires.

Les canules de rechange se trouvant encore dans leur emballage stérile doivent étre
stockées dans un endroit sec, frais et a |'abri des rayons solaires.

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

Apreés le nettoyage et, le cas échéant, la désinfection et le séchage de la canule inter-
ne, 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.

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

XI. DUREE D’UTILISATION

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

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

La durée de vie d'une canule dépend de nombreux facteurs. Ainsi, la composition des sécré-
tions, la minutie du nettoyage et d‘autres aspects peuvent avoir une importance décisive.
Les canules endommagées doivent étre immédiatement remplacées.

ATTENTION !

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

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

En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute res-
ponsabilité en cas de dommages causés par les modifications des canules, spécialement
a la suite de réductions de longueur et perforations, ou par des reparatlons si ces modi-
fications ou réparations n‘ont pas été effectuées par le fabricant. Ceci s‘applique autant
aux dommages causés sur les canules qu‘a tous les dommages consécutifs en résultant.
Toute utilisation des canules trachéales dépassant la durée d'utilisation définie au point XI
et/ou tout usage, utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage des canules
non conforme aux instructions de ce mode d‘emploi, libére la société Andreas Fahl Medizin-
technik-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 Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, celui-ci doit étre signalé au fabricant et aux autorités respons-
ables 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-Ver-
trieb GmbH s’effectuent exclusivement conformément aux conditions générales de vente
(CGV), lesquelles peuvent étre mises a disposition en contactant directement la société
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Sous réserves de modifications sans préavis des produits par le fabricant.
TRACHLINE®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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CANNULE TRACHEALI TRACHLINE®

I. PREMESSA

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 conforme e sicuro delle cannule tracheali Fahl®.

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per
l‘'uso!

1E)onservare le istruzioni per l'uso in un luogo faciimente accessibile per poterle consultare in
uturo.

Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo della cannula tracheale, perché contiene
informazioni importanti sul prodotto!

Il. USO PREVISTO

Le cannule tracheali Fahl®servono per stabilizzare un tracheostoma in seguito a laringectomia
o tracheotomia.

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

Le cannule tracheali con 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 manipolazione e linserimento dei
prodotti avvengano a cura di un medico addestrato o di personale specializzato qualificato.
L‘utilizzatore deve essere istruito dal personale specializzato sul sicuro utilizzo e sulla
corretta applicazione delle cannule tracheali Fahl®.

Le cannule tracheali Fahl® nella variante LINGO sono studiate esclusivamente per pazienti tra-
cheotomizzati con conservazione della laringe oppure per pazienti laringectomizzati con valvola
shunt (portatori di protesi vocale).

lll. AVWERTENZE

| pazienti devono essere istruiti dal personale medico specializzato sul sicuro utilizzo e
sulla corretta applicazione delle cannule tracheali Fahl®.

Evitare assolutamente che le cannule tracheali Fahl® vengano occluse, ad esempio da
secrezioni e sporco. Pericolo di soffocamento!

Il muco presente nella trachea puo essere aspirato attraverso la cannula tracheale utiliz-
zando un catetere per aspirazione tracheale.

Le cannule tracheali danneggiate non devono essere utilizzate e vanno smaltite immedi-
atamente. L‘impiego di una cannula difettosa puo provocare danni alle vie respiratorie.
Durante I‘inserimento e I‘estrazione delle cannule tracheali possono verificarsi irri-
tazioni, tosse o lievi sanguinamenti. In caso di sanguinamenti persistenti consultare
immedi ite il medico!

Le cannule tracheali sono prodotti monopaziente, quindi utilizzabili esclusivamente su
un solo paziente.

Non & ammesso pertanto alcun riutilizzo su altri pazienti, tanto meno il ricondizionamen-
to in vista di un riutilizzo su altri pazienti.

Le cannule tracheali non devono essere utilizzate durante trattamenti laser (laserterapia)
o terapie con apparecchi elettrochirurgici. In caso di esposizione della cannula al raggio
laser non sono da escludersi possibili danneggiamenti della cannula.

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 pronta da inserire. La cannula sostitutiva deve essere inserita immediata-
mente, ancor prima di iniziare la pulizia e la disinfezione della cannula sostituita.

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali con funzione fonatoria sono consigliate esclusivamente per i pazi-
enti tracheotomizzati che presentano secrezioni nella norma e tessuto mucoso senza
caratteristiche degne di nota.
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Le cannule tracheali contenenti parti metalliche non devono essere mai lasciate in sede
durante una radioterapia, in quanto possono derivarne fra I‘altro gravi danni cutanei! Se &
necessario che |I paziente porti una cannula tracheale durante una radioterapia, utilizza-
re esclt ite cannule tracheali in materiale plastico senza parti metalliche. In caso
di cannule fonatorie in materiale plastico con valvola in argento, & possibile rimuovere la
valvola dalla cannula unitamente alla fascetta di fissaggio, estraendo la controcannula
con valvola di fonazione dalla cannula prima che avvenga la radioterapia.

ATTENZIONE!

In presenza di intense secrezioni e tendenza alla formazione di tessuto di granulazione,
durante una radioterapia o in caso di intensa ostruzione & consigliabile I'impiego di una
cannula fenestrata solo sotto un regolare controllo medico e rispettando intervalli di sos-
tituzione piu brevi (di norma settimanali), poiché la fenestrazione nel tubo esterno puo
provocare la formazione di tessuto di granulazione.

IV. COMPLICANZE

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

L‘eventuale contaminazione dello stoma pud rendere necessaria la rimozione della cannula;
eventuali contaminazioni possono causare anche infezioni che richiedono I'impiego di antibiotici.
L‘aspirazione accidentale di una cannula non inserita correttamente richiede la rimozione
del dispositivo da parte di un medico. Qualora la cannula sia ostruita da secrezioni, occorre
rimuoverla e pulirla.

V. CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare se il paziente ¢ 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
consultazione del medico curante.

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali con valvola fonatoria non devono mai essere utilizzate da pazienti
laringectomizzati (ossia senza laringe), poiché tali pazienti rischiano gravi complicanze,
addirittura il soffocamento!

VI. MISURE PRECAUZIONALI

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

Durante l'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.

L'adattatore UNI delle varianti di cannule tracheali Fahl® pud essere utilizzato per collegare
esclusivamente accessori con attacco di 15 mm in modo da escludere un distacco accidentale
dell'accessorio o 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 rotanti collegati alla cannula che risultano difficilmente accessibili oppure
a causa di movimenti incontrollati del paziente. Per questo motivo & necessario
sorvegliare il paziente oppure effettuare, se necessario, una sostituzione della cannula
elo del sistema di tubi.

Non effettuare modifiche, riparazioni o manomissioni sulla cannula tracheale o sugli accessori
compatibili. In caso di danneggiamenti, i prodotti devono essere smaltiti immediatamente a
regola d‘arte.
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VII. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le cannule tracheali sono realizzate con materiali plastici termosensibili, di qualita medicale
medicale, che esplicano le loro proprieta in modo ottimale a temperatura corporea.

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

Le cannule tracheali Fahl® sono dispositivi medici riutilizzabili da impiegare come prodotti mo-
nopaziente.

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

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

AVVERTENZA RELATIVA ALLA TRM

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 utilizzate durante I'esecuzione di tomografie a risonanza magnetica (TRM).

La TRM é 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 pos-
sono essere attirati nel campo magnetico e provocare danni a causa della loro accelerazione. La
molla in metallo & estremamente piccola e leggera, tuttavia non sono da escludersi interazioni
che potrebbero compromettere lo stato di salute del paziente oppure provocare malfunziona-
menti o danni alle apparecchiature tecniche impiegate o addirittura alla stessa cannula. Qualora
sia indicata una cannula tracheale per mantenere pervio il tracheostoma, per tutta la durata
del trattamento con TRM si raccomanda di utilizzare con il consenso del medico curante una
cannula tracheale priva di metallo al posto della cannula tracheale cuffiata.

ATTENZIONE!
Non utilizzare cannule tracheali con cuffia durante I'esecuzione di tomografie a riso-
nanza magnetica (TRM)!

1. Placca della cannula

Caratteristica distintiva delle cannule tracheali Fahl® & la placca di forma speciale, che
riproduce I'anatomia del collo.

La placca della cannula tracheale presenta due fori laterali per inserire una fascia di fissag-
gio 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.

Sulla placca della cannula sono riportati i dati di misura.

L‘ausilio di inserimento (otturatore) fornito in dotazione facilita I'inserimento della cannula.
Leggere attentamente le istruzioni per I'uso della fascia di fissaggio della cannula quando la
si applica o la si stacca dalla cannula tracheale.

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

2. Connettore/Adattatore

1] ctt_)glr_\ettore/adattatore serve per applicare eventuali accessori per cannula che siano com-
patibili.

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

La controcannula si fissa mediante la chiusura a baionetta presente rispettivamente sul
connettore, sulla valvola di fonazione e sul tappo anti-tosse. Si tratta di un attacco univer-
sale (connettore di 15 mm) che consente I'applicazione di cosiddetti nasi artificiali (filtri per
lo scambio di calore-umidita).

Un connettore standard da 15 mm consente un sicuro fissaggio con il necessario acces-
sorio.

3. Tubo della cannula
Il tubo della cannula & immediatamente adiacente alla placca della cannula e convoglia il
flusso d'aria in trachea.
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La chiusura a rotazione ha lo scopo di fissare stabilmente le controcannule ed eventuali
accessori compatibili: per fissare la controcannula/l'accessorio basta un lieve movimento
rotatorio in senso orario (in stato inserito sul lato paziente), senza dover esercitare un'ec-
cessiva trazione sulla cannula.

3.1 Cuffia

Nella variante con cuffia, quest'ultima, molto voluminosa e dalle pareti estremamente sot-
tili, si conforma perfettamente alla trachea garantendo, in caso di corretto gonfiaggio, una
sicura tenuta. La cuffia & gonfiabile come un palloncino. Tramite il palloncino di controllo
sul tubo 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 della cuffia (se presente)

Il controllo della tenuta della cannula e della cuffia deve avvenire subito prima e subito
dopo ogni utilizzo e, successivamente, ad intervalli regolari. A tale scopo riempire la cuffia
con 15 - 22 mmHg (1 mmHg corrisponde a 1,35951 cmH,0) e osservare se si instaura una
spontanea riduzione della pressione. Nel periodo di osservazione non devono verificarsi
sostanziali riduzioni della pressione nella cuffia. Questo controllo della tenuta va effettuato
anche prima di ogni nuovo utilizzo (ad es. dopo la pulizia della cannula) (vedere fig. 7c).

ATTENZIONE!
Possibili segnali di una mancata tenuta della cuffia (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!)

presenza di acqua nella cuffia (dopo la pulizia!)

acqua nel palloncino di controllo (dopo la pulizia!)

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

ATTENZIONE!

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

3.2 Otturatore

Prima di utilizzare la cannula tracheale controllare se I'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.

L'ausilio di inserimento favorisce la stabilizzazione della cannula tracheale durante l'inseri-
mento nel tracheostoma.

L'ausilio di inserimento € un prodotto monouso, pertanto destinato esclusivamente ad un
solo utilizzo. Non deve essere pulito né disinfettato.

3.3 Foro per aspirazione (solo nelle cannule tracheali Suction)

Tramite il foro per aspirazione presente nel tubo esterno delle cannule tracheali Suction &
possibile asportare eventuali secrezioni che si sono accumulate al di sopra della cuffia gon-
fiata. Il tubo di aspirazione diretto all'esterno pud essere collegato ad una siringa oppure ad
un apparecchio di aspirazione. La variante di aspirazione deve essere selezionata dall'uti-
lizzatore 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'aspi-
razione mediante un apparecchio di aspirazione € consentita solo se |'apparecchio & dotato
di un regolatore del vuoto. La pressione di aspirazione deve essere al massimo -0,2 bar.
Nelle cannule tracheali Suction occorre aspirare le secrezioni accumulatesi al di sopra de-
lla cuffia attraverso il foro di aspirazione presente sulla cannula immediatamente prima di
sbloccare la cannula per evitare che le secrezioni vengano aspirate dal paziente. Per questo
motivo, puod essere superflua I'aspirazione supplementare mediante un catetere di aspira-
zione contemporaneamente allo sbloccaggio della cannula, il che facilita notevolmente la
manipolazione.
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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 con-
seguente essiccazione dello spazio subglottideo.

ATTENZIONE!

Sussiste una controindicazione nei pazienti con elevata predisposizione alle emor-
ragie (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

In base alle specifiche, le controcannule possono essere provviste di un attacco standard,
fissato saldamente a determinati adattatori/connettori, oppure possono essere collegate ad
accessori mobili, ad es. valvole di fonazione.

La controcannula si estrae facilmente dalla cannula, consentendo, in caso di necessita (ad
es. insufficienza respiratoria), una rapido aumento dell‘apporto d‘aria.

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

4.1 Valvole di fonazione
Le cannule tracheali con valvola di fonazione (LINGO-PHON) vengono impiegate in seguito
a tracheotomia con mantenimento totale o parziale della laringe.

5. Tappo di decannulazione

Il tappo di decannulazione & incluso nella fornitura delle cannule fonatorie e pud essere
impiegato esclusivamente da pazienti tracheotomizzati con conservazione della laringe.
Questo tappo puo essere impiegato esclusivamente sotto controllo medico. Esso assicura
una chiusura ermetica a breve termine della cannula, nonché un‘interruzione dell‘apporto
d‘aria, aiutando il paziente a riappropriarsi delle tecniche di controllo della respirazione tra-
mite bocca/naso.

ATTENZIONE!

Il tappo di decannulazione é controindicato nei pazienti laringectomizzati e nei pazi-
enti con broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO)! In questi casi non utilizzare
mai il tappo di decannulazione!

Non utilizzare mai il tappo di decannulazione quando la cannula tracheale & bloc-
cata! Il tappo di decannulazione puo essere impiegato esclusivamente con cannule
fenestrate senza controcannula.

ATTENZIONE!

Per predisporre un’eventuale decannulazione in caso di tracheotomia temporanea, le
cannule fonatorie sono dotate di un apposito tappo di decannulazione. Questo tap-
po consente di interrompere per breve tempo I’apporto d’aria attraverso la cannula
affinché il paziente possa abituarsi nuovamente ad una respirazione bocca/naso. La
decannulazione deve avvenire esclusivamente sotto controllo medico. Il tappo deve
essere applicato esclusivamente secondo le istruzioni del medico. Sussiste il perico-
lo di soffocamento! Osservare assolutamente anche la descrizione delle indicazioni
riguardanti le rispettive varianti del prodotto/specifiche!

ATTENZIONE!

Rispettare le avvertenze particolari del prodotto, nonché le indicazioni e controindi-
cazioni riportate nelle istruzioni per I'uso e verificare preventivamente la possibilita
di utilizzo del prodotto con il proprio medico curante.

VIIL. ISTRUZIONI PER L INSERIMENTO 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 espi-
razione, occorre selezionare di volta in volta la cannula adatta all'anatomia del paziente.
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La controcannula pud essere prelevata in qualsiasi momento per garantire un maggiore
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
danneggiata. Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata.
Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto se & stata superata la data
di scadenza.

Si consiglia di utilizzare guanti monouso sterili.

Prima di inserire la cannula, verificare innanzi tutto che essa non presenti danneggiamenti
esterni e parti allentate.

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

Se si depositano secrezioni nel lume della cannula tracheale Fahl®, non eliminabili mediante
la semplice espettorazione o |‘aspirazione, occorre estrarre la cannula e pulirla.

In seguito a pulizia e/o disinfezione occorre ispezionare attentamente le cannule tracheali
Fahl®per verificare I'eventuale presenza di spigoli vivi, incrinature o altri segni di danneg-
giamento tali da compromettere la funzionalita delle cannule o provocare lesioni a carico
delle mucose tracheali.

Non riutilizzare eventuali cannule tracheali danneggiate.

AVVERTENZA

| pazienti devono essere istruiti dal personale specializzato qualificato sull'utilizzo
sicuro delle cannule tracheali Fahl®.

1. Inserimento della cannula

Operazioni per 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 appoggi sul bordo
esterno del connettore di 15 mm. In questo caso la punta a forma di oliva deve sporgere
oltre la punta della cannula (estremita prossimale della cannula). Durante I'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 consiglia pertanto di verificare la tenuta (vedere paragrafo VII,
punto 3.1.1). Svuotare completamente il palloncino prima di inserire la cannula (vedere 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, applicare una compressa tracheale sul tubo della cannula.

Per aumentare la scorrevolezza della cannula tracheale e agevolarne quindi l'inserimento
in trachea, si consiglia di frizionare il tubo esterno con una salvietta imbevuta di olio stomale
OPTIFLUID® (Art. n°/REF 31550), che garantisce una distribuzione uniforme dell'olio sto-
male sul tubo della cannula (vedere fig. 4a e 4b), oppure con FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel in tubo da 20 g (Art. n°/REF 36100) e/o FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel in bustine da
3 g (Art. n°/REF 36105).

Se si esegue personalmente I'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 corrispon-
denza della placca (vedere fig. 5).

Con la mano libera € possibile dilatare leggermente il tracheostoma per facilitare I'inseri-
mento dell’estremita della cannula nel foro per la respirazione.
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Per espandere il tracheostoma sono disponibili anche speciali strumenti ausiliari (Dilatatore
tracheale, art. n° 35500), che consentono una dilatazione uniforme e conservativa del tra-
cheostoma, ad es. anche in casi d’'emergenza quando si verifica un collasso tracheostomale
(vedere fig. 6).

Quando si utilizza uno strumento ausiliario di dilatazione, accertarsi che la cannula non
venga danneggiata per effetto dell‘attrito.

A questo punto, durante la fase di inspirazione inserire con cautela la cannula nel tracheo-
stoma, reclinando leggermente indietro la testa (vedere fig. 7).

Far avanzare la cannula allinterno 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 tracheo-
stoma (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 misura-
zione 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 (cwca 25 cmH
Riempire la cuffia al massimo fino a questa pressione nominale e accenarsi 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 indicato, significa che potrebbe essere indicato I'uso di una
cannula di diametro maggiore.
Iéa corretta pressione della cuffia deve essere controllata regolarmente, ossia almeno ogni
ore.

ATTENZIONE!

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

ATTENZIONE!

In caso di prolungato superamento della pressione massima, l‘irrorazione sanguigna
delle mucose potrebbe essere compromessa (pericolo di necrosi ischemiche, ulcera
da pressione, tracheomalacia, stenosi tracheale, pneumotorace). Nei pazienti ven-
tilati, si raccomanda che la pressione della cuffia non sia inferiore a quella definita
dal medico per prevenire un‘aspirazione silente. Eventuali rumori sibilanti nell‘area
del palloncino, in particolare durante I‘espirazione, indicano che il palloncino non
crea una sufficiente chiusura ermetica con la trachea. Se i valori pressori definiti
dal medico non consentono di chiudere a tenuta la trachea, occorre estrarre di nuo-
vo completamente I‘aria dal palloncino e ripetere il processo di bloccaggio. Se, pur
ripetendo il processo, non si ottiene una tenuta stagna, si raccomanda di scegliere
la cannula tracheale con palloncino di misura immediatamente superiore. In linea di
principio, la pressione del palloncino tende a diminuire leggermente nel corso del
tempo a causa della permeabilita ai gas delle pareti del palloncino, ma, in caso di gas
anestetici, puo anche accidentalmente aumentare. Si raccomanda quindi vivamente
un regolare monitoraggio della pressione.

Non riempire mai eccessivamente di aria la cuffia, poiché potrebbero verificarsi danni
alla parete tracheale, incrinature nella cuffia con successivo svuotamento e conse-
guente deformazione della cuffia; in questo caso non é da escludersi un'ostruzione
delle vie aeree.

ATTENZIONE!
Durante un‘anestesia la pressione della cuffia puo aumentare/ridursi per effetto de-
Il‘'ossido di diazoto (gas esilarante).
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2. Estrazione della cannula

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

ATTENZIONE!

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

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

ATTENZIONE!

Non svuotare mai 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 e il rischio di un‘aspirazione.

Durante I'aspirazione togliere contemporaneamente la pressione dalla cuffia.

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

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

Operazioni per I‘estrazione delle cannule tracheali Fahl®:

PRUDENZA!

Prima di estrarre le cannule tracheali Fahl® occorre rimuovere innanzi tutto gli acces-
sori, ad esempio la valvola tracheostomica o I'HME (scambiatore di calore-umidita).
Durante I'estrazione della controcannula occorre osservare quanto segue: sganciare innan-
zitutto la chiusura fra la cannula e la controcannula mediante una leggera rotazione in senso
antiorario (in stato inserito sul lato paziente).

A questo punto & possibile rimuovere la controcannula dalla cannula con una leggera trazione.
In presenza di una cuffia gonfia, la cannula rimane nel tracheostoma.

Per il reinserimento della controcannula procedere in sequenza inversa rispetto a quanto
sopra descritto.

L’estrazione delle cannule tracheali deve avvenire con la testa leggermente reclinata. Affer-
;are;)a cannula lateralmente in corrispondenza della placca e/o dell‘alloggiamento (vedere
ig. 7).

Rimuovere con cautela le cannule tracheali.

Entfernen Sie die Trachealkanilen vorsichtig.

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 piul spesso in caso di intensa
formazione di secrezioni.

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 pronta da inserire. La cannula sostitutiva deve essere inserita immedi-
atamente, ancor prima di iniziare la pulizia e la disinfezione della cannula sostituita.
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ATTENZIONE!

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

Accertarsi che il programma personale di pulizia delle cannule, che potrebbe contenere
anche ulteriori misure di disinfezione in caso di necessita, venga sempre definito di comune
accordo con il proprio medico e secondo le proprie esigenze.

Una disinfezione & necessaria su base regolare se cio & indicato per questioni mediche e
disposto dal medico curante. Tale requisito deriva dal fatto che anche in un paziente sano
le vie aeree superiori non sono prive di germi.

In caso di pazienti con particolari quadri clinici (ad es. infezioni da MRSA, ORSA,
ecc.), per i quali sussiste un rischio elevato di reinfezione, non é suffi
plice pulizia per soddisfare requisiti di igiene particolari per la prevenzione delle infe-
zioni. 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 pro-
vocare irritazioni alle mucose o compromettere in altro modo lo stato di salute del
paziente.

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

Le soluzioni utilizzate per la pulizia e disinfezione devono essere preparate fresche di volta
in volta.

1. Pulizia

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

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

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

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

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

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 istru-
zioni per l'uso allegate al detergente.

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

Afferrare I'inserto forato dal bordo superiore per evitare di toccare e contaminare la soluzi-
one detergente (vedere fig. 10).

Inserire sempre una sola cannula sull'inserto forato del contenitore per la pulizia delle can-
nule. Se si puliscono pil cannule contemporaneamente, sussiste il pericolo che le cannule
vengano eccessivamente 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 soluzi-
one detergente preparata.

Al termine del previsto tempo di azione (consultare le istruzioni per I'uso della polvere de-
tergente per cannule) lavare accuratamente la cannula piu volte con acqua pulita tiepida
(vedere fig. 9). La cannula non deve presentare residui di detergente al momento dell‘inse-
rimento nel tracheostoma.
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Se necessario, ad es. quando il bagno detergente non ha permesso di rimuovere residui
di secrezioni particolarmente densi e tenaci, & possibile eseguire un’ulteriore operazione di
pulizia con uno speciale scovolino per la pulizia di cannule (OPTIBRUSH®, art. n° 31850 o
OPTIBRUSH®PLUS con estremita in fibra, art. n° 31855). Utilizzare lo scovolino esclusiva-
mente 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 danneggi-
are il materiale morbido della cannula.

In caso di cannule tracheali con valvola di fonazione occorre staccare innanzitutto la valvola
dalla controcannula. La valvola non deve essere pulita con lo scovolino, poiché potrebbe
danneggiarsi o rompersi.

Sciacquare accuratamente la cannula tracheale sotto acqua corrente tiepida oppure utiliz-
zando soluzione 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 pud essere pulito esattamente come la cannula tracheale.

Pulizia delle cannule tracheali con cuffia

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

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

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

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

Si raccomanda di manipolare il prodotto con cautela e attenzione per evitare danneggia-
menti al palloncino 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 disinfettanti chimici.

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

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

PRUDENZA!

Se & necessaria una disinfezione, questa deve essere sempre proceduta da un‘ac-
curata 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 cautela e attuando un costante controllo. In tutti i casi, occorre innanzi tutto bloc-
care 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 rispettare sempre le indicazioni del produttore
relativamente all'ambito di utilizzo e allo spettro d'azione del prodotto.
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Osservare le istruzioni per l'uso del disinfettante.
Dopo il lavaggio asciugare perfettamente la cannula con un panno pulito e senza pelucchi.

3. Sterilizzazione/Autoclave
Non é ammessa la risterilizzazione.

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 (sbloc-
cato) 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
stomale, ad es. con le salviette imbevute di olio stomale OPTIFLUID®.

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

XI. DURATA D‘USO

Queste cannule tracheali sono prodotti sterili monopaziente.

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

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

Anche le cannule danneggiate vanno sostituite prontamente.

ATTENZIONE!

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

XIl. AVWVERTENZE LEGALI

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

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

In caso di utilizzo delle cannule tracheali per un tempo superiore alla durata d‘uso indicata
al punto Xl e/o in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o con-
servazione delle cannule secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per
I'uso, Andreas Fahl Medizintechnik-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
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, & necessario segnalarli al produttore e all'autorita compe-
tente dello Stato membro in cui & stabilito o risiede |'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.
TRACHLINE®é un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell'Unione Europea
da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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CANULAS TRAQUEALES TRACHLINE®

1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas 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®.

LLea d'etenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el pro-
ucto!

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

el futuro.

Conserve este envase mientras utilice la canula traqueal. jContiene informacion importante

sobre el producto!

Il. USO PREVISTO

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

La canula traqueal sirve para mantener abierto el traqueostoma.

Las canulas traqueales con manguito siempre estan indicadas después de traqueotomias
realizadas por cualquier causa si es necesario un sellado entre |a pared traqueal y la canula.
La seleccion, utilizacion e insercion inicial de los productos deben ser realizadas por un médico
o por personal debidamente formado.

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

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

Ill. ADVERTENCIAS

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

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

Las canulas traqueales defectuosas no se deben utilizar y deben eliminarse inmedia-
tamente. El uso de una canula defectuosa puede entraiiar peligro para las vias aéreas.
Al insertar y extraer las canulas traqueales pueden aparecer irritaciones, tos o he-
morragias leves. jEn caso de hemorragias persistentes, consulte inmediatamente a
su médico!

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

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

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

En caso de un traqueostoma inestable, se debera asegurar 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 limpieza y desinfeccion de la canula sustituida.

JATENCION!
Las canulas traqueales con funcion de habla solamente se recomiendan en pacientes

traqueotomizados con secreciones normales y tejidos de la mucosa sin hallazgos pa-
tologicos.
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ijLas canulas traqueales con componentes metalicos no deben utilizarse en ningiin caso
durante una radioterapia, ya que pueden provocar, entre otros, graves lesiones en la piel!
Si es necesario el uso de una canula traqueal durante la radioterapia deben emplearse
unicamente canulas traqueales de plastico sin componentes metélicos. En las canulas
de plastico con valvula de fonacion de plata, por ejemplo, la valvula puede desmontarse
por completo de la canula, incluida la cadenilla de seguridad, extrayendo la canula interi-
or con valvula de fonacién de la canula exterior antes de la radioterapia.

JATENCION!

En caso de secreciones abundantes, propension a formar tejido de granulacion, durante
la radioterapia o en caso de obstrucciones, solo se recomienda el modelo de canula con
tamiz bajo un control médico periédico y manteniendo unos intervalos de sustitucion
cortos (por lo general, semanales), ya que el tamiz en el tubo exterior puede favorecer la
formacion de tejido de granulacion.

IV. COMPLICACIONES

Durante la utilizacién de este producto pueden producirse las siguientes complicaciones:

La contaminacion del estoma podria hacer necesaria la extraccion de la canula y provocar
también infecciones que requieran el uso de antibiéticos.

Las canulas que se hayan aspirado accidentalmente a causa de un ajuste incorrecto deberan
Is.er extraidos por un medico. Si la canula esta obstruida por segregacion, se debera extraer y
impiar.

V. CONTRAINDICACIONES

No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

JATENCION!
iCon ventilacién mecanica, no utilizar en ningtin caso modelos de canulas sin manguito!

JATENCION!
Durante la ventilacion solamente utilice modelos de canulas con tamiz o ventana tras
consultarlo con el médico responsable del tratamiento.

JATENCION!

jLas canulas traqueales con valvula de fonacion no deben ser utilizadas en ningtin
caso por pacientes laringectomizados (sin laringe), ya que esto puede provocar graves
complicaciones hasta 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
personal debidamente formado.

Durante la utilizacion de las canulas traqueales Fahl®se puede producir una colonizacion de los
productos con levaduras (Candida), bacterias o similares, que pueden enturbiar el material y
reducir su vida til. En este caso deberan sustituirse inmediatamente.

En el adaptador UNI de las diferentes variantes de canulas traqueales Fahl®solo se deben
insertar accesorios con conexion 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 ventilacién 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
ylo el sistema de tubos.

No realice cambios, reparaciones ni modificaciones en la canula traqueal o en los accesorios
compatibles. Si estan dafiados, los productos se deben eliminar inmediatamente de forma
correcta.

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las canulas traqueales estan formadas por plasticos termosensibles de calidad médica que
muestran a la temperatura corporal sus propiedades 6ptimas de producto.

Suministramos las canulas traqueales Fahl®en diferentes tamanos y longitudes.
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Las canulas traqueales Fahl® son productos sanitarios reutilizables para el uso en un Unico
paciente.

El envase incluye 1 canula embalada de forma estéril y esterilizada por éxido de etileno (OE).
El periodo de uso maximo no debe ser superior a 29 dias.

NOTA SOBRE TRM

JATENCION!

Debido a que las canulas traqueales con manguito disponen de un pequeiio 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 to-
mografia por resonancia magnética).

La TRM es una técnica diagnostica para la representacion de los érganos internos, de los teji-
dos y las articulaciones mediante campos magnéticos y ondas de radio. Los objetos metalicos
pueden ser atraidos por el campo magnético y su aceleracion puede causar alteraciones. Aun-
que el muelle metalico sea extremadamente pequefio y ligero no es posible excluir totalmente
interacciones que pueden afectar a la salud o provocar fallos de funcionamiento o dafios en los
equipos técnicos utilizados y en la propia canula. Si para mantener abierto el traqueostoma esta
indicada la utilizacién de una cénula traqueal, durante la realizacién de la TRM se recomienda
sustituir la canula traqueal con manguito por una canula traqueal sin metal tras consultarlo con
el médico responsable del tratamiento.

JATENCION!
iNo utilice una canula traqueal con manguito si debe someterse a una tomografia por
resonancia magnética TRM!

1. Escudo de la canula

Las canulas traqueales Fahl® se caracterizan por la forma especial del escudo de la canula,
adaptada a la anatomia del cuello.

El escudo de la canula traqueal dispone de dos ojales laterales que permiten sujetar una
cinta de fijacién de la canula.

En el volumen de suministro de todas las canulas traqueales Fahl® con ojales de sujecion
se incluye ademas una cinta de fijacién de la canula. Con la cinta de fijacion, la canula
traqueal se sujeta al cuello.

Los datos relativos al tamafio se encuentran en el escudo de la canula.

El dispositivo de introduccion (obturador) incluido en el volumen de suministro facilita la
colocacion de la canula.

Lea detenidamente las instrucciones de uso correspondientes de la cinta de fijacién de la
canula para fijarla a la canula traqueal o retirarla de la misma.

Se debe prestar atencién a que la canulas traqueales Fahl®estén insertadas sin tensién en
el traqueostoma y que su posicion no sea modificada por la cinta de fijacion de la canula.

2. Conectores/adaptadores

Los conectores o adaptadores sirven para conectar los accesorios compatibles de canulas.
Las posibilidades de utilizacion en cada caso dependen del cuadro clinico, p. €]. estado tras
la laringectomia o traqueotomia.

La canula interior se fija mediante un cierre de bayoneta que se encuentra respectivamente
en el conector, en la valvula fonatoria y en el tapon para la tos. Se trata de un adaptador
universal (conector de 15 mm) que permite la insercion de las denominadas narices artifici-
ales (filtros para el intercambio de calor y humedad).

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

3. Tubo de la canula

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

El cierre giratorio sirve para fijar de forma segura las canulas interiores y los accesorios
compatibles: Las canulas interiores o los accesorios se fijan mediante un simple y pequefio
movimiento de giro en sentido horario (en estado insertado, en el lado del paciente) y por
consiguiente sin necesidad de ejercer una traccion intensa sobre la canula.
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3.1 Manguito

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 balén. A través del pequefio balén de control en el
tubo de llenado se puede comprobar si la canula esta bloqueada (llena) o desbloqueada.
El propio manguito 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 (si existe)

La estanqueidad de la canula y del manguito se debe comprobar inmediatamente antes

y después de la insercion y posteriormente a intervalos periddicos. Para ello, llene el
manguito con una presion de 15 a 22 mmHg (1 mm Hg corresponde a 1, 35951 cm H ,0)

y observe si se produce una caida espontanea de la presion. Durante el periodo de
comprobacion no se debe producir una caida de presién importante en el manguito. Esta
comprobacién de la estanqueidad también se debe realizar antes de cada nueva insercién
(p. €j., tras la limpieza de la canula) (ver Imagen 7c).

JATENCION!
Ejemplos de signos que indican una posible fuga en el manguito (balén):

« Daiios exteriores visibles en el balén (agujeros, grietas, etc.)

« Siseo perceptible por el escape del aire del balon

* Agua en los tubos de alimentacion hacia la canula (jtras la limpieza!)
« Agua en el manguito (jtras la limpieza!)

* Agua en el balén de control (jtras la limpieza!)

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

JATENCION!

Durante la comprobacién del baldn 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 daiiar o destruir el balén. En caso de detectar uno de estos signos
de fuga, la canula no se debe utilizar, ya que su capacidad de funcionamiento esta
alterada.

3.2 Obturador

jAntes de insertar la canula traqueal, compruebe si el obturador se puede extraer facilmente
de la canula!

Después de haber comprobado la facilidad de extraccién del obturador, vuelva a introducir
el obturador en la canula traqueal para después colocarla.

El dispositivo de introduccion sirve para estabilizar la canula traqueal durante la introduc-
cion en el traqueostoma.

El dispositivo de introduccion es un producto para un Unico paciente y esta destinado exclu-
sivamente al uso Unico. No se debe limpiar ni desinfectar.

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 pueden eliminar las secreciones que se hayan podido acumular por encima
del manguito inflado. El tubo de aspiracion dirigido hacia el exterior se puede conectar a
una jeringa o a un equipo de aspiracion. La variante de aspiracion debe elegirse tras el
adecuado analisis del riesgo por parte del usuario y después de consultarlo con el médico
que realiza el tratamiento. Para ello se debe tener en cuenta el cuadro clinico de cada
paciente. En cualquier caso, la aspiracion solo debera realizarse mediante un equipo de
aspiracion si éste dispone de un regulador de vacio. La presién de aspiracion maxima debe
ser de - 0,2 bar.

En las variantes ,Suction” de las canulas traqueales, justo antes del desbloqueo se deben
aspirar, a través del orificio de aspiracién 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 pre-
sion negativa durante el menor tiempo posible, para evitar asi que el espacio sub-
glético se reseque.
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JATENCION!

Esta canula esta contraindicada en pacientes con tendencia a sufrir hemorragias (p.
ej. en el caso de un tratamiento con anticoagulantes). En estos casos no se debe
utilizar la canula traqueal Suction con orificio de aspiracion ya que el riesgo aumenta
durante la aspiracion.

4. Canula interior

Segun su especificacion las canulas interiores estan provistas de una pieza de union
estandar, o vienen fijadas sdlidamente a adaptadores o conectores especificos, o se pue-
den combinar con accesorios desmontables, como las valvulas de fonacion.

Las canulas interiores se pueden extraer facilmente de las canulas exteriores, permitiendo
asi, en caso de necesidad (por ejemplo, de falta de aire), aumentar rapidamente el aporte
de aire.

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

4.1 Valvula de fonacién

Las canulas traqueales de fonacién (LINGO-PHON) con valvula de fonacién se utilizan
después de una traqueotomia con conservacion total o parcial de la laringe, y permiten
hablar al usuario.

5. Obturador de descanulacion

El obturador de descanulacion se suministra con las canulas fonatorias y debe utilizarse
exclusivamente en pacientes traqueotomizados que conservan la laringe. Ademas, solo
se debe utilizar bajo control médico. El obturador permite obturar brevemente la canula
e interrumpir la entrada de aire, ayudando al paciente a volver a aprender a controlar la
respiracion a través de la boca y la nariz.

JATENCION!

jEsta contraindicado en pacientes laringectomizados o con enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC)! |En estos pacientes no debe utilizarse el obturador de
descanulacién en ningin caso!

iEl obturador de descanulacién no debe utilizarse en ningtin caso en canulas traque-
ales bloqueadas! El obturador de descanulacion debe utilizarse con canulas exterio-
res con tamiz y sin canulas interiores exclusivamente.

JATENCION!

Para preparar una posible descanulacion tras una traqueotomia temporal, las canu-
las fonatorias incluyen un obturador de descanulacion. Asi se puede interrumpir bre-
vemente la entrada de aire a través de la canula, a fin de conseguir que el paciente
se habitue de nuevo a respirar por boca y nariz. La descanulacion debe realizarse
exclusivamente bajo control médico. El obturador sélo debe utilizarse siguiendo las
indicaciones del médico. jExiste riesgo de as ! jEs imprescindible que también
tenga en cuenta la descripcion de las indicaciones para los modelos del producto/
especificaciones correspondientes!

JATENCION!

Por consiguiente, tenga en cuenta las notas sobre el producto, las indicaciones y las
contraindicaciones especificas en las instrucciones de uso y aclare la aplicabilidad
del producto de antemano con el médico responsable del tratamiento.

VIIl. INSTRUCCIONES PARA LA INSERCION Y LA RETIRADA DE UNA CANULA

Para el médico

La canula adecuada debe ser elegida por un médico o personal debidamente formado.
Para asegurar la conexion correcta y la mejor inspiracion y espiracion posible, se debe
elegir una canula que se ajuste a la anatomia del paciente.

La canula interior puede retirarse en cualquier momento para aumentar la entrada de aire
o para la limpieza. Esto puede ser necesario p.ej. si la canula esta obstruida por restos de
secreciones que no puedan eliminarse tosiendo o0 no puedan ser aspirados.

Para el paciente

iATENCION!
ilntroduzca la canula solo si el manguito esta totalmente desbloqueado! (ver Imagen 7a)!
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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 insercién, compruebe que la canula no presenta dafios externos ni componen-
tes sueltos.

Si observa algo extrafio, no utilice en ningun caso la canula y enviela para su revision.

Si se depositasen secreciones en la luz de la canula traqueal Fahl® que no se pudiesen
eliminar mediante una expectoracion o aspiracion, la canula se debera extraer y limpiar.
Tras la limpieza y/o desinfeccion, las canulas traqueales Fahl® se deben examinar meticu-
losamente con respecto a la existencia de posibles 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 ninglin caso canulas traqueales dafiadas.

ADVERTENCIA
Los pacientes deben haber sido instruidos por personal debidamente formado con
re to a la manipulacion segura de las canulas traqueales Fahl®.

1. Insercioén 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 que el reborde en la pieza de sujecion del obturador se apoye sobre el
borde exterior del conector de 15 mm. La punta de oliva debera sobresalir de la punta de
la canula (extremo proximal de la canula). Durante todo el procedimiento debera mantener
el obturador en esta posicion.

Para las canulas traqueales con manguito, tenga en cuenta los puntos siguientes:

Antes de insertar la canula traqueal compruebe también el manguito (balén). Este no debe

presentar dafos 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 insertar la canula, el balén debe estar completamente vacio (ver Ima-

?en 7b)! Cuando utilice un dlsposmvo para dilatar el traqueostoma, procure no dafiar por
riccion Ia canula y en especial el manguito.

A continuacién 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 insercién en la traquea, recomendamos lubricar el tubo exterior con una toallita impreg-

nada con aceite para estoma OPTIFLUID® (REF 31550), para garantizar una distribucion

uniforme del aceite Lgor el tubo de la canula (ver las imagenes 4a y 4b), o con el tubo de
el lubricante FAHL® OPTIFLUID®de 20g (REF 36100) o la bolsita de gel lubricante FAHL®
PTIFLUID® de 3g (Ref 36105).

Si se inserta la canula traqueal Fahl®a si mismo, le resultara mas facil si lo hace delante

de un espejo.

Durante la insercién, sujete la canula traqueal Fahl® con una mano por el escudo de la

canula (ver Imagen 5

Con la mano libre puede abrir un poco el traqueostoma para que el extremo de la canula

quepa mejor por el orificio respiratorio.

También existen dispositivos especiales para dilatar el traqueostoma (dilatador traqueal

REF 35500), que permiten dilatar el traqueostoma de modo uniforme y sin dafiarlo, p.ej.

también en casos de emergencia por colapso del traqueostoma (ver Imagen 6).

?.ua.n.do utilice un dispositivo para dilatar el traqueostoma, procure no dafiar la canula por
riccion.

A continuacién, introduzca cuidadosamente la canula en el traqueostoma durante la fase de

i7nspiraci(')n (mientras toma aire) inclinando ligeramente la cabeza hacia atras (ver Imagen

Introduzca la canula un poco mas en la traquea.
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Cuando haya introducido la canula un poco mas en la trdquea puede volver a erguir la
cabeza.

Si utiliza un obturador, extraigalo inmediatamente de la canula traqueal. .
Las canulas traqueales deben sujetarse siempre con una cinta de fijacién especial. Esta
estabiliza la canula y hace que la canula traqueal permanezca ajustada de forma segura en
el traqueostoma (ver Imagen 1).

1.1 Llenado del manguito (si existe)

Para llenar el manguito de baja presion, se aplica en éste una presion definida a través del
conector Luer (conexion conica normalizada) del tubo de alimentacion mediante un equipo de
medicion de la presion del manguito (p. ej. Medidor de presién del balén). Si el médico no indica
otra cosa, recomendamos aplicar en el manguito una presién minima de 15 mm Hg (20 cm
H,0) hasta 18mm Hg (25 cm H,0). La presion del manguito no debe superar en ningun caso los
18mm Hg (aprox. 25 cm H,0).

Llene el manguito como maximo hasta esa presion nominal y asegurese de que se sumi-
nistre suficiente aire a través de la canula. Preste siempre atencion a que el manguito no
esté dafado 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.

La presion correcta del manguito se debe controlar periédicamente, es decir, como minimo
cada dos horas.

JATENCION!

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

JATENCION!

Si se supera la presion maxima durante un tiempo prolongado, puede alterarse la
irrigacion de la mucosa (peligro de necrosis isquémicas, tlceras por compresion,
malacia traqueal, estenosis traqueal, neumotoérax). En los pacientes ventilados, la
presion del manguito no debe ser inferior a la especificada por el médico para evitar
una aspiracion silenciosa. Los ruidos sibilantes en la zona del balén, especialmente
durante la espiracion, indican que el balén no sella suficientemente la traquea. Si no
consigue sellar la traquea con los valores de presion especificados por el médico,
extraiga la totalidad del aire del balon y repita el proceso de bloqueo. Si todavia no
logra el sellado correcto, recor d >s que seleccione el tamaio siguiente de la
canula traqueal con balén. A causa de la permeabilidad al gas de la pared del balén,
la presion del balon se reduce en cierto grado a lo largo del tiempo, pero también
puede aumentar de forma indeseada durante las anestesias inhalatorias. Por ello
recomendamos vigilar periédicamente la presion.

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 consigu-
iente vaciado o deformacion del manguito, lo que provocaria un bloqueo de las vias
respiratorias.

{ATENCION!

Durante una anestesia, la presion del manguito puede aumentar/disminuir a causa
del 6xido nitroso (gas hilarante).

2. Extraccion de la canula

JATENCION!
Antes de extraer la canula traqueal Fahl®se deben retirar los accesorios, como p. ej.
la valvula de traqueostoma o el HME (intercambiador de calor y humedad).

JATENCION!

En caso de traqueostoma inestable o de emergencia (traqueotomia por puncién, por
dilatacion), el estoma puede colapsarse al extraer la canulay afectar asi al suministro
de aire. En ese caso debera tenerse lista para el uso rapidamente una nueva canula e
insertarse. Para asegurar provisionalmente el suministro de aire se puede utilizar un
dilatador traqueal (REF 35500).

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

No vacie el manguito nunca con un equipo de medicién de la presion del manguito —
realice el vaciado siempre con una jeringa.

Antes de desinflar el balén mediante una jeringa y de extraer la canula debera limpiar pri-
mero la zona traqueal por encima del baldn, aspirando las secreciones y el moco. En los pa-
cientes lucidos que conservan los reflejos se recomienda aspirar al paciente y desbloquear
simultdneamente la canula traqueal. La aspiracién se realiza con un catéter de aspiracion
que se introduce a través del tubo de la canula hasta la traquea. De este modo, la aspiracion
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 des-
infectarse segun las disposiciones siguientes y lubricarse con aceite para estoma.
Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

Pasos para la extraccion de las canulas traqueales Fahl®:

JATENCION!

Antes de extraer la canula traqueal Fahl®se deben retirar los accesorios, como p. €j.
la valvula de traqueostoma o el HME (intercambiador de calor y humedad).

Durante la extraccion de la canula interior se debe prestar atencién a lo siguiente: Primero
se debe soltar el cierre entre la canula interior y exterior girandolo ligeramente en sentido
antihorario (en estado insertado, en el lado del paciente).

Ahora se puede extraer mediante una ligera traccion la canula interior de la canula exterior.
La canula exterior (si existe un manguito con balén inflado) permanece en el traqueostoma.
La reinsercion se realiza en el orden inverso de las instrucciones anteriores.

La canula traqueal debe extraerse con la cabeza ligeramente inclinada hacia atras. Para
ello, sujete la canula lateralmente por el escudo de la canula o el soporte (ver Imagen 7).
Extraiga la canula traqueal con cuidado.

IX. LIMPIEZA Y DESINFECCION

JATENCION!

Por motivos higiénicos y para evitar riesgos de infeccion, las canulas traqueales
Fahl®deben limpiarse a fondo al menos dos veces al dia, o mas en caso de secrecion
abundante.

En caso de un traqueostoma inestable, se debera asegurar 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 an-
tes de comenzar con la limpieza y desinfeccion de la canula sustituida.

JATENCION!

ijPara la limpieza de las canulas no se deben utilizar lavavajillas, cocedores al vapor,
hornos microondas, lavadoras ni aparatos similares!

Tenga en cuenta que su plan de limpieza personal que, en caso necesario, también incluye
desinfecciones adicionales, siempre debera ajustarse con su médico y segln sus necesi-
dades personales.

La desinfeccién solo es necesaria con regularidad cuando esté indicada sanitariamente por
prescripcién 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 reinfeccién, no es suficiente una
limpieza sencilla para cumplir los requisitos de higiene especiales para evitar posib-
les infecciones. Recomendamos 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 traque-

al pueden producir irritaciones de las mucosas u otros perjuicios para la salud del
paciente.
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Las canulas traqueales se consideran instrumentos con espacios huecos, por tanto, al lle-
var a cabo la desinfeccién o limpieza debe prestarse especial atenciéon 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 afiadirse nuevas cada
vez.

1. Limpieza

Las canulas traqueales Fahl®se deben limpiar/sustituir periédicamente segun las necesida-
des individuales del paciente.

Aplique los productos de limpieza solo cuando la canula se encuentre fuera del traqueosto-
ma.

Para limpiar la canula puede utilizarse una locién de lavado suave de pH neutro. Recomen-
damos utilizar el polvo especial para limpieza de canulas (REF 31110) segun las indicaci-
ones del fabricante.

No limpie nunca las canulas traqueales Fahl® con productos de limpieza no autorizados
por el fabricante de la canula. No utilice en ningln caso productos de limpieza domésticos
agresivos, alcohol de alta graduacién o productos para limpieza de prétesis dentales.
ijExiste un riesgo elevado para la salud! Ademas, la canula podria estropearse o dafarse.
Evite en cualquier caso que el agua hierva. Esto podria dafiar considerablemente la canula
traqueal.

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 solucién de limpieza y siga las instrucciones
de uso del producto de limpieza.

Para facilitar la limpieza recomendamos utilizar un bote de limpieza para canulas con cestil-
lo (REF 31200).

Sujete el cestillo por el borde superior para evitar el contacto y una posible contaminacién
de la solucion de limpieza (ver Imagen 10).

Coloque sdélo una canula en el cestillo del bote de limpieza de canulas. Si se limpian varias
canulas a la vez, existe el riesgo de que se sometan a una presion excesiva y se dafien.
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 pre-
parada.

Una vez transcurrido el tiempo de actuacion (véanse las instrucciones de uso del polvo para
limpieza de canulas), la canula debe enjuagarse a fondo varias veces con agua corriente
templada (ver Imagen 9). Cuando la canula se introduzca en el traqueostoma no debe
quedar en ella ningun resto del producto de limpieza.

En caso necesario, p. €j. si el bafio de limpieza no ha podido eliminar restos de secre-
ciones especialmente resistentes y viscosas, es posible realizar una limpieza adici-
onal con un cepillo especial para limpieza de canulas (OPTIBRUSH®, 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.

Introduzca el cepillo de limpieza siempre por la punta de la canula en el interior de la misma
(ver Imagen 11).

Utilice el cepillo segun las instrucciones, procediendo con sumo cuidado para no dafiar el
material blando de la canula.

En las canulas traqueales con valvula de fonacién, la valvula debe soltarse previamente de
la canula interior. La propia valvula no debe limpiarse con el cepillo, ya que podria resultar
dafnada o romperse.

Enjuague la canula traqueal meticulosamente bajo agua corriente tibia o con suero fisiold-
gico estéril (solucién de NaCl al 0,9%).

Pespués del lavado, la canula debe secarse meticulosamente con un pafio limpio sin pe-
usa.

No se deben utilizar en ningin caso canulas que no funcionen perfectamente o que pre-
senten dafos (por ejemplo, aristas afiladas o grietas), ya que podrian producirse lesiones
en la mucosa traqueal. Si la canula presenta dafios, no debera utilizarse en ningln caso.
El obturador se puede limpiar del mismo modo que la canula traqueal.
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Limpieza de las canulas traqueales con manguito

La limpieza de la canula exterior se debe realizar exclusivamente con el manguito bloquea-
do y el balén de seguridad debe encontrarse fuera de la solucion de limpieza para evitar la
penetracion de la solucion de limpieza en el baldn, lo que podria provocar considerables
limitaciones de funcionamiento y riesgos para la salud del usuario.

El tiempo de utilizacion, y por tanto los intervalos de cambio de la canula, se deben fijar
individualmente tras consultarlo con el médico que realiza el tratamiento. No obstante, la
céanula exterior debe limpiarse o cambiarse como maximo después de una semana de uso,
ya que entonces puede aumentar considerablemente, segun el cuadro clinico, el riesgo de
granulacién, de malacia traqueal, etc.

La canula exterior con manguito se puede limpiar/enjuagar con suero fisiolégico estéril.
jPara limpiar las canulas con manguito no se debe utilizar un cepillo para no dafar el balén!
Los dafios del balén y por consiguiente los defectos de la canula solo se pueden evitar con
una manipulacion 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 desinfec-
tantes quimicos especificos.

Esta siempre debera realizarse cuando lo ordene el médico responsable del tratamiento
debido al cuadro clinico especifico o cuando asi lo indique la situacion del paciente.
Generalmente, la desinfeccion es necesaria para evitar infecciones cruzadas y en caso de
un empleo no ambulatorio (p. ej. hospitales, residencias y/u otras instituciones sanitarias)
con el fin de limitar el riesgo de infeccion.

Precaucion

Una desinfeccion siempre debe ir precedida de una meticulosa limpieza.

En ninguin caso deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro o contengan lejias
fuertes o derivados fenélicos. Esto podria provocar dafios importantes o incluso la
destruccion de la canula.

2.2 Desinfeccion de la canula exterior con manguito
Las canulas traqueales con manguito solo deben desinfectarse extremando las precaucio-
nes 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 desin-
fectante basado en el principio activo glutaraldehido. Se deberan tener siempre en cuenta
las indicaciones del fabricante relativas al campo de aplicacién y espectro de accion.
Tenga en cuenta las instrucciones de uso del desinfectante.

Pespués del lavado, la canula debe secarse meticulosamente con un pafio limpio sin pe-
usa.

3. Esterilizacion/Esterilizacion en autoclave
La reesterilizacion no esta permitida.

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 que se hayan sometido a una limpieza debera prestar atencién a que el
balén esté desinflado (desbloqueado).

Después de la limpieza y, dado el caso, de la desinfeccion y secado de la canu-
la 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®.

Para garantizar la disponibilidad de una canula en todo momento se recomienda disponer
siempre de al menos dos canulas de repuesto.
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XI. VIDA UTIL

Nuestras canulas traqueales son productos estériles ideados para un solo paciente.

El periodo de uso maximo no debe ser superior a 29 dias.

La vida util de una canula depende de muchos factores. Asi, factores como p. €j. la com-
posicion de las secreciones, la meticulosidad de la limpieza y otros aspectos pueden ser
determinantes.

Las canulas dafiadas deben sustituirse inmediatamente.

JATENCION!

jCualquier modificacion de las canulas, especialmente los acortamientos y los ta-
mices, asi como cualquier reparacion en las mismas s6lo deben ser realizados por
el fabricante de las canulas o por empresas a las que éste autorice expresamente
por escrito! Los trabajos en canulas traqueales realizados de forma no profesional
pueden provocar lesiones graves.

XIl. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los po-
sibles fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones y/o de otras complicaciones o suce-
sos indeseados cuya causa radique en modificaciones del producto por cuenta propia o en
el uso, el mantenimiento y/o la manipulacién incorrecta del mismo.

Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los
posibles dafios derivados de las modificaciones de las canulas, sobre todo producidos
como consecuencia de acortamientos y tamices, o por reparaciones, cuando dichas modi-
ficaciones o reparaciones no las haya realizado el propio fabricante. Esto es aplicable tanto
a los dafios asi ocasionados a las mismas canulas, como a todos los dafios consecuentes
por esta causa.

El uso de las canulas traqueales después del periodo de tiempo de uso indicado en el
apartado Xl y/o el uso, la utilizacién, el cuidado (limpieza y desinfeccién) o la conservacion
de las canulas sin observar las normas de las presentes instrucciones de uso exonera a
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, inclusive por del
mantenimiento defectuoso, siempre que la legislacion lo permita.

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 realizan exclusivamente de acuerdo con las Condiciones Comerciales Generales
que Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH le entregara directamente.

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.
TRACHLINE® es una marca registrada en Alemania y en los estados miembro europeos de
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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TRACHLINE® CANULAS DE TRAQUEOSTOMIA

I. PREFACIO

Estas instrucGes s@o aplicaveis a todas as canulas de traqueostomia Fahl®. Estas instrugdes
de utilizagao destinam-se a informagéo do médico, do pessoal de enfermagem e do paciente/
utilizador, a fim de assegurar o manuseamento correcto das canulas de traqueostomia Fahl®.
Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto leia atentamente as instrugées de
utilizagao!

Guarde as instrugdes de utilizagdo num local de facil acesso para futuramente as poder consul-
tar sempre que seja necessario.

Guarde esta embalagem enquanto usar a canula de traqueostomia. Ela contém informagdes
importantes sobre o produto!

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

As céanulas de traqueostomia Fahl® destinam-se a estabilizagdo do traqueostoma apés 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
etAioIolgia quando se verifica a necessidade de vedagdo entre a parede da traqueia e a
canula.

A primeira selecgao, utilizagdo e aplicagéo dos produtos cabe a um médico devidamente forma-
do ou a pessoal médico especializado com a respectiva formagéo.

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
pacientes traqueostomizados com laringe preservada ou pacientes laringectomizados com
valcula-Shunt (prétese fonatoria).

lil. AVISOS

Os pacientes deverao ter sido instruidos pelo pessoal médico especializado na forma de
lidar com canulas de traqueostomia Fahl®e a utiliza-las com seguranca.

As canulas de traqueostomia Fahl® nunca devem ser fechadas, por ex., por secregdes ou
muco seco. Perigo de asfixia!

Em caso de secregdes na traqueia, a aspiragao pode ser feita através da canula de tra-
queostomia, com a ajuda de um cateter de aspiragao traqueal.

As canulas de traqueostomia que estiverem danificadas nao podem ser usadas, tendo
de ser eliminadas imediatamente. A utilizagido de uma canula defeituosa pode represen-
tar um risco de lesao das vias respiratorias.

Ao introduzir e remover as canulas de traqt 1ia podem surgir irritagoes, tosse
ou ligeiras hemorragias. Em caso de hemorraglas per5|stentes consulte imediata-
mente o seu médico!

As canulas de traqueostomia sdo dispositivos de uso unico, destinando-se, portanto, a
apenas um paciente.

A reutilizagao noutros paci e, por guinte, a preparagado para a reutilizagao
noutros pacientes nao sdo permltldas

As canulas de traqueostomia ndo devem ser usadas durante tratamentos com laser
(terapia de laser) ou dispositivos electrocirurgicos. Na eventualidade de um raio laser
incidir sobre a canula, ndo é de excluir a hipétese de esta ficar danificada em resultado
disso.

Se o traqueostoma for instavel, antes de remover a canula de traqueostomia devem ser
asseguradas as vias respiratorias e uma canula de substituicao deve estar preparada
para a insergao. A canula de substituicao deve ser inserida de imediato, ainda antes de
comegar com a limpeza e desinfegao da canula trocada.

ATENGAO!
As canulas de traqueostomia com valvula de fonagao sao recomendaveis apenas para
pessoas traqueostomizadas com secreges normais e mucosa sa.
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As canulas de traqueostomia com pecas metélicas 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 metali-
cas. Nas canulas de fonagao de plastico com valvula em prata, esta pode ser removida
completamente da canula juntamente com o fio de seguranga, retirando a canula interna
com a vélvula de fonagao antes da radioterapia.

ATENCAO!

Em caso de forte secrecgao, tendéncia para tecido granulado, durante uma radioterapia
ou incrustagoes, uma canula com perfuragoes s6 é recomendavel desde que seja regu-
larmente controlada por um médico e se os intervalos de troca forem mais reduzidos
(em regra, semanais), uma vez que a perfuragido da canula externa pode favorecer a
formacao de tecido granulado.

IV. COMPLICACOES

A utilizagéo deste dispositivo pode implicar as seguintes complicagdes:

Qualquer contaminagdo do estoma com impurezas pode exigir a remogdo da canula. As
impurezas também podem provocar infecgdes que, por sua vez, exijam a toma de antibiéticos.
A inalagdo acidental de uma canula, por esta néo ter sido colocada correctamente, exige a
remogao do dispositivo por um médico. No caso de a canula estar obstruida por secrecoes,
devem ser removidos e limpos.

V. CONTRA-INDICAGOES

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

ATENCAO!

Em caso de ventilagdo mecanica, em circunstancia alguma devem ser usadas variantes
de canulas sem cuff!

ATENGAO!
Durante a ventilagdo as variantes perfuradas/fenestradas das canulas s6 devem ser
usadas ap6s consulta do médico assistente.

ATENGAO!
As canulas de traqueostomia com valvula de fonagcdo em caso algum devem ser

utilizadas por doentes Iarlngectomlzados (sem laringe), uma vez que podem provocar
desde complicagées graves até asfi

VI. CUIDADO

A escolha do tamanho certo da canula pertence ao médico assistente ou a pessoal médico
especializado com a respectiva formagao.

Durante a utilizacdo das canulas de traqueostomia Fahl® pode ocorrer uma colonizag&o por
fungos (Candida), bactérias ou outros, que, por sua vez, podem dar origem a um aspecto
leitoso e uma durabilidade reduzida do material. Neste caso, é preciso substituir imediatamente
a canula em questao.

No adaptador UNI das variantes das canulas de traqueostomia Fahl®s6 devem ser inseridos
produtos auxiliares com um conector de 15 mm, a fim de excluir a perda acidental do acessério
ou a danificagdo da canula.

Para assegurar uma assisténcia sem falhas recomenda-se vivamente que tenha sempre a méo
pelo menos duas canulas de substitui¢do.

ATENGAO!

Durante a ventilagdo mecanica, se surgirem forgas de tragdo 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
canula externa. Por isso, o paciente deve ser vigiado ou a canula e/ou o sistema de tubos
devem ser substituidos.

N&o proceda a quaisquer alteragdes, reparagdes ou modificagdes da canula de traqueostomia
nem de acessoérios compativeis. No caso de ocorrer qualquer danificagéo, os dispositivos tém
de ser eliminados da forma prescrita.
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VII. DESCRIGAO DO PRODUTO

As canulas de traqueostomia s&o constituidas por plasticos termosensiveis de uso médico que
desenvolvem as propriedades ideais do produto depois de terem atingido a temperatura do
corpo.

Comercializamos as canulas de traqueostomia Fahl®em diversos tamanhos e comprimentos.
As Qéqulas de traqueostomia Fahl®sZo dispositivos médicos reutilizaveis para uso unico num
paciente.

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

A vida util méxima do dispositivo é de 29 dias.

OBSERVAGAO RELATIVA A TERAPIA DE RESSONANCIA MAGNETICA

ATENGAO!

Uma vez que as canulas de traqueostomia com cuff dispéem de uma pequena mola
metalica na valvula de retencao do baldo de controlo com tubo de enchimento, a canula
com cuff ndo pode ser usada durante uma tomografia de ressonancia magnética TRM
(também ressonancia magnética nuclear).

A TRM é uma técnica de diagnostico para a representagéo dos 6rgéos internos, dos tecidos
e das articulagbes com a ajuda de campos magnéticos e ondas radioelétricas. Os objetos
metalicos podem ser atraidos ao campo magnético e provocar alteragdes devido a sua ace-
leragdo. Embora a mola metalica seja extremamente pequena e leve, ndo podem ser excluidas
interagdes que poderiam afetar a satide ou provocar o mau funcionamento ou danos no equi-
pamento técnico usado bem como na propria 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 céanula de traqueosto-
mia isenta de metais, também com o consentimento do médico assistente.

ATENGAO!

N&o use uma canula de traqueostomia com cuff durante a realizagdo de uma terapia de
ressonancia magnética nuclear (TRM)!

1. Placa da canula

Uma caracteristica das canulas de traqueostomia Fahl® consiste na placa da canula com a
sua forma especial adaptada a anatomia do pescogo.

Na placa da canula de silicone encontram-se dois ilhoses laterais, que se destinam a pren-
der uma faixa de fixagao.

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

Na placa da cénula s&o indicados os tamanhos.

AAajulda de insergao (obturador) incluida no ambito de fornecimento facilita a inser¢éo da
canula.

Pedimos que leia atentamente as respectivas instrugoes de utilizag@o da faixa de fixagéo
sempre que a prenda ou remova da canula de traqueostomia.

Certifique-se de que a canula de traqueostomia Fahl® se encontra no traqueostoma sem
estar sujeita a esforgos e de que, ao prender a faixa de fixagéo, a cénula n&o altera a sua
posigao.

2. Conectores/Adaptadores

Os conectores/adaptadores destinam-se a ligag@o de acessorios compativeis da canula.

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

A cénula interna é fixada por um fecho de baioneta que se encontra no conector, na vélvula
de fonacdo e na tampa de protegdo antitosse. Trata-se de um adaptador universal (conec-
tor de 15 mm) que permite o encaixe dos chamados narizes artificiais (filtro para permuta
de calor e humidade).

Um conector padrédo de 15 mm permite a ligagdo segura ao acessoério necessario.

3. Tubo da canula

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

O fecho rotativo destina-se a fixagdo segura das canulas internas e dos acessérios com-
pativeis. Com um ligeiro movimento rotativo apenas no sentido dos ponteiros do relégio (no
estado inserido do lado do paciente) e, por conseguinte, sem ter de exercer muita tracéo na
canula, as canulas internas/os acessorios sdo fixados.
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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 vedagao
fiavel. O cuff pode ser insuflado como um baldo. Através do pequeno baldo de controlo
no tubo de enchimento é possivel perceber se a canula se encontra no estado bloqueado
(insuflado) ou n&o bloqueado.

O cuff é insuflado através de um tubo com valvula de uma via e baldo de controlo.

3.1.1 Ensaio de estanquicidade da canula e do cuff (caso exista)

A estanquicidade da cénula e do cuff deve ser ensaiada diretamente antes e depois de cada
insercéo e depois em intervalos regulares. Encha o cuff com 15 a 22 mmHg (1 mmHg corres-
ponde a 1,35951 cmH,O) e observe se se verifica uma queda espontanea da pressé&o. Durante o
periodo de observagao ndo devera haver uma queda de press&o acentuada no cuff. Este ensaio
de estanquicidade deve ser realizado igualmente antes de cada nova insergéo (por exemplo,
depois de limpar a canula) (ver Fig. 7c).

ATENGAO!
Indicios para a falta de estanquicidade do cuff (balao) podem ser, entre outros:

Danos exteriores visiveis no balao (furos, fissuras e outros.)

Assobiar percetivel originado pela saida do ar do balao

Agua nos tubos de adugao a canula (apds a limpeza!)

Agua no cuff (apés a limpeza!)

Agua no balao de controlo (apés a limpeza!)

Falta de vontade de tossir quando se faz pressao sobre o baldo de controlo
ATENGAO!

Para ensaiar o baldo e para inserir, remover ou limpar a canula, em caso nenhum de-
vem ser usados objetos pontiagudos ou afiados como, por exemplo, pingas ou gram-
pos, uma vez que poderiam danificar ou destruir o baldao. Caso se verifique um dos
indicios acima indicados para a falta de estanquicidade, em caso nenhum a céanula
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
facilmente 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.

A ajuda de insergdo destina-se a estabilizagdo da canula de traqueostomia quando esta é
inserida no traqueostoma.

As ajudas de insercdo sdo produtos que se destinam a um Unico paciente e uma Unica
utilizagdo. Nao devem ser limpas nem desinfetadas.

3.3 Abertura de aspiragao (s6 nas canulas de traqueostomia da variante Suction)
Através da abertura de aspiragédo existente no tubo externo das canulas de traqueostomia
Suction podem ser eliminadas as secregdes que se juntaram acima do cuff insuflado. O
tubo de aspiragé@o conduzido ao exterior pode ser ligado a uma seringa ou um dispositivo
de aspiragao. A escolha de uma destas variantes de aspiracédo é feita apds a respetiva
avaliag&o do risco pelo utilizador de comum acordo com o médico assistente. Devem ser
tidos em consideragdo os sintomas individuais especificos do paciente. Em qualquer dos
casos, a aspiragao através de um dispositivo de aspiracdo s6 pode ser realizada desde que
este dispositivo esteja equipado com um regulador de vacuo. A pressao de aspiragdo nao
deve ultrapassar um max. de —0,2 bar.

Nas variantes Suction das canulas de traqueostomia, as secre¢des que se juntaram acima
do cuff devem ser aspiradas imediatamente antes do desbloqueio, através da abertura de
aspiracéo existente na canula, a fim de evitar a aspiracdo das secregdes. Desta forma, a
aspiracéo adicional através de um cateter de aspiragdo em simultdneo com o desbloqueio
da canula deixa de ser necessario, o que facilita bastante o manuseamento.

ATENCAO!

Em todas as canulas de traq >mia com um dispositivo de aspiragao (,,SUCTION*)
é preciso estar atento durante o processo de aspiragido para que uma baixa pressao
provocada seja tdo breve quanto possivel, a fim de evitar a secagem da area subgléti-
ca dai resultante.
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ATENGAO!

Contraindicagdo em pacientes com tendéncia elevada para hemorragias (p.ex., em
caso de terapia anticoagulante). Aqui, a canula de traqueostomia com abertura de
aspiragao nao pode ser usada, porque a aspiragao significa um risco mais elevado.

4. Canula interior

Conforme a especificacéo, as canulas internas estéo equipadas com um bocal tipo stan-
dard, ligadas fixamente a determinados adaptadores/conectores ou podem ser ligados a
acessorios removiveis como, por exemplo, valvulas de fonagao.

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

As canulas internas nunca devem ser usadas sem canula externa mas devem ser fixadas
sempre a canula externa.

4.1 Valvulas de fonagao

As céanulas para traqueostomia fonada (LINGO-PHON) com valvula de fonagdo sao intro-
duzidas apds uma traqueostomia com a laringe total ou parcialmente preservada e ddo ao
utilizador a possibilidade de falar.

5. Obturador

O obturador esta incluido no conjunto de fornecimento das canulas de fonagdo mas deve
ser usado apenas em pacientes traqueostomizados com a laringe preservada. Deve ser
aplicado sempre sob vigilancia médica. Permite uma vedagdo temporaria da canula e a
interrupgéo do fornecimento de ar ajudando ao paciente a aprender novamente a controlar
a respiragdo através da boca e do nariz.

ATENGCAO!

Contra-indicagao no caso de pacientes laringectomizados e pacientes com doengas
pulmonares obstrutivas crénicas (DPOC)! Nestes casos, em circunstancia nenhuma
deve ser usado o obturador!

O obturador nunca deve ser usado com a canula de traqueostomia bloqueada! O
obturador pode ser aplicado apenas na canula externa perfurada sem canula interna.
ATENGCAO!

Para preparar uma possivel descanulizagdo apés uma traqueostomia temporaria, as
canulas de fonagao sao fornecidas com um obturador. Com o obturador, o forneci-
mento de ar através da canula pode ser brevemente interrompido, para assim dar ao
paciente a possibilidade de se habituar novamente a respiragao através da boca e do
nariz. A descanulizagdo sé pode ser efectuada sob vigilancia médica. O obturador
s6 pode ser utilizado de acordo com a indicagdo de um médico. Perigo de asfixia!
Tenha em atengdo sempre também a descrigdo da indicagao das respetivas versdes
do produto/especificagoes!

ATENGAO!

Por isso, observe as instrugoes especiais dos produtos, as indicagoes e contra-indi-
cagdes constantes das instrugoes de utilizagado e esclarega previamente a aplicabili-
dade do dispositivo com o seu médico assistente.

VIIl. INSTRUGOES REFERENTES A COLOCAGAO E REMOGAO DE UMA CANULA

Para o médico

A cénula adequada tem de ser escolhida por um médico ou por pessoal médico especiali-
zado com a respectiva formagéo.

Para garantir o posicionamento ideal e, por conseguinte, a melhor inalagéo e exalagao
possivel, deve ser escolhida sempre uma canula compativel com a anatomia do paciente.
Para aumentar o fornecimento de ar ou para limpar a canula interna, esta pode ser retira-
da a qualquer altura. Tal pode ser necessario, p. ex., se a canula estiver incrustada com
restos de secregdes que ndo podem ser eliminados através da tosse ou devido a falta de
possibilidade de aspiragéo.

Para o paciente

ATENGAO!

:JmaFt_:ﬁn;Jl?l deve ser inserida sempre apenas com o cuff totalmente desbloqueado
ver Fig. 7a)!
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ATENGAO!

Examine atentamente a embalagem esterilizada para se assegurar de que a emba-
lagem nao foi manipulada nem danificada. Nao use o producto se constatar que a
embalagem esta danificada.

Verifique o prazo de validade/expiragdo. Nao use o producto apds essa data.
Recomenda-se a utilizagdo de luvas descartaveis estéreis.

Antes de inserir a canula, verifique se apresenta danificagdes exteriores ou pegas soltas.
Caso observe alteragdes evidentes, ndo utilize a canula de forma alguma e envie-nos o
dispositivo para fins de verificagdo.

Se se depositarem secregdes no limen da cénula de traqueostomia Fahl®, que nédo 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 exa-
minadas atentamente para 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.

AVISO

Os pacientes deverao ter sido instruidos por pessoal médico especializado com a
respectiva formagao sobre a forma segura de lidar com canulas de traqueostomia
Fahl®

1. Insergao da canula

Passos de aplicagéo para a insergdo das canulas de traqueostomia Fahl®

Antes de pegar no dispositivo, o utilizador deve limpar as maos (ver figura 3).

Tire a canula da embalagem (ver figura 4).

Caso seja usado um obturador, este deve ser inserido primeiro totalmente no tubo da canu-
la, 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 atengao principalmente os se-
guintes pontos:

Antes de inserir a canula de traqueostomia verifique também o cuff (baléo), deve ser estan-
que e isento de qualquer dano para se poder garantir a estanquicidade necessaria. Reco-
mendamos que antes da insergao se proceda a um ensaio de estanquicidade (ver Capitulo
VII, n.° 3.1.1). Antes da insergao da canula, o baldo deve ser totalmente esvaziado (ver Fig.
7 b)! Em caso de utilizagdo de uma ajuda para alargar o traqueostoma, tome atengédo para
nao danificar a canula, nomeadamente, o cuff, por friccéo.

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 insergd@o na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com um toalhete de d6leo
de estoma OPTIFLUID® (REF 31550) o que permite uma distribuicdo uniforme do dleo de
estoma no tubo da canula (ver Figs. 4a e 4b) ou FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g em
bisnaga (REF 36100) ou FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g em saquetas (Ref 36105).
Em caso de insergédo da canula pelo préprio paciente, o manuseamento torna-se mais facil
se a canula de traqueostomia Fahl®for inserida a frente de um espelho.

Para inserir a canula de traqueostomia Fahl®, segure-a com uma méo pela placa da canula
(ver figura 5).

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

Também estéo disponiveis ajudas médicas especiais para alargar o traqueoestoma (alar-
gador do estoma REF 35500), que possibilitam um alargamento uniforme e cuidado do
}.raqueg)stoma, p. ex., também em emergéncias em caso de colapso do traqueostoma (ver
igura 6).

Em caso de utilizagdo de uma ajuda especial para alargar o traqueostoma, tome atengéo
para ndo danificar a canula por fricgdo.

Introduza agora, durante a fase de inspiragéo (ao inspirar), a canula cuidadosamente no
traqueostoma e incline simultaneamente a cabega ligeiramente para tras (ver figura 7).
Continue a empurrar a canula para dentro da traqueia.

70



Depois de ter avangado a canula mais para dentro da traqueia, pode voltar a endireitar a
cabega.

Caso seja usado um obturador, este deve ser removido imediatamente da cénula de tra-
queostomia.

As cénulas de traqueostomia devem ser sempre fixadas com uma faixa de fixagéo especial
para canulas. Esta estabiliza a canula e asse?ura assim um posicionamento seguro da
canula de traqueostomia no traqueostoma (ver figura 1).

1.1 Insuflagdo do cuff (caso exista)
O manguito de baixa pressao ¢ insuflado com uma presséo definida, através do conector
Luer (conector conico normalizado) do tubo de adugéo, por meio de um aparelho de medida
da press&o do cuff (Aparelho de medigéo da presséo do cuff). Salvo ordem contraria do
médico, recomendamos uma press&o min. do cuff de 15 mm Hg (20 cm H,0) até 18mm
Hg (25 cm H,0). Em caso nenhum, a pressao do manguito deve ultrapassar os 18mm Hg
(aprox. 25 cm H ,0).
Encha o cuff no méax. até a essa pressdo nominal e certifique-se que a canula deixa entrar
ar suficiente. Verifique sempre se o cuff esta isento de danos e se funciona corretamente.
Se mesmo apds uma segunda tentativa, a estanquicidade desejada com o volume limite
ind[cado néo for atingida, podera estar indicada, eventualmente, uma canula de diametro
maior.
/é\r;])resséo correta do cuff deve ser controlada regularmente, isto é, pelo menos de 2 em
oras.

ATENGAO!

Todos os instrumentos usados para o enchimento do cuff devem estar limpos e isen-
tos de particulas estranhas! Retire-os do conector Luer do tubo de aducéo, logo que
o cuff esteja cheio.

ATENGCAO!

Em caso de ultrapassagem da pressdao maxima durante muito tempo, pode ser afe-
tada a circulagdo sanguinea da mucosa (perigo de necroses isquémicas, Ulcera de
pressao, traqueomalacia, traqueostenose, pneumotérax). Nos pacientes ventilados,
a pressao do cuff ndo deve ficar abaixo da que foi definida pelo médico a fim de pre-
venir uma aspiragao silenciosa. Um ruido tipo assobio na area do balao, nomeada-
mente aquando da expiragao, indica que o baldo ndo veda a traqueia suficientemen-
te. Se nao for possivel vedar a traqueia com os valores de pressao definidos pelo
médico, o baldo deve ser totalmente desinsuflado e o procedimento de bloqueio deve
ser repetido. Se o éxito desejado também nao for obtido com a repeticao, recomen-
damos usar uma canula de traqueostomia com baldo de tamanho imediatamente su-
perior. Devido ao fato de a parede do balao ser permeavel ao gas, a pressao do balao
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 situagdo em que o bloqueio das vias
respiratorias nao esta excluido.

ATENGAO!

Durante uma anestesia, a pressao do cuff pode subir/cair devido ao 6xido nitroso
(gas hilariante).

2. Remogao da canula

CUIDADO!

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

Se o traqueostoma for instavel ou em casos de emergéncia (traqueostoma de pungéo ou
dilatagao), este pode colapsar ap6s a remogao da canula comprometendo assim o forne-
cimento de ar. Neste caso deve ter pronta uma canula nova para uma introdugao rapida. O
alargador do traqueostoma (REF 35500) é adequado para salvaguardar temporariamente
o fornecimento de ar.

Antes da remogao da canula de traqueostomia, o cuff deve ser desinsuflado. O pro-
cesso de remocao deve ser executado com a cabeca ligeiramente inclinada para tras.
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ATENGAO!

O cuff nunca deve ser desinsuflado com um aparelho de medicao da pressao do cuff
- este processo deve ser executado sempre com a ajuda de uma seringa.

Antes de desinsuflar o baldo mediante uma seringa e de remover a canula, a area traqueal
acima do baldo deve ser limpa, as secregdes e 0 muco devem ser aspirados. Quando se trata
de pacientes conscientes que mantém os reflexos recomenda-se aspirar o paciente ao mesmo
tempo que se desbloqueia a canula de traqueostomia. As aspiragéo realiza-se com um catéter
de aspiragdo que ¢ introduzido através do tubo da canula até a traqueia. Deste modo, a aspi-
ragdo realiza-se sem problemas e sem causar incomodo ao paciente, a tosse por irritagdo e o
perigo de uma aspiragéo sao minimizados.

Ao mesmo tempo que aspira reduza a pressao do cuff.

As secregdes eventualmente existentes séo removidas e ja ndo podem ser aspiradas.
Tenha em atencao que antes de reintroduzir a canula, esta tem de ser limpa ou desin-
fetada de acordo com as normas seguintes e tratada com 6leo de estoma.

Proceda com extremo cuidado para ndo lesionar as mucosas.

Passos de aplicagédo para a remocao das canulas de traqueostomia Fahl®:

CUIDADO!

Acessorios, como a valvula de traqueostomia ou o HME (permutador de calor e hu-
midade), tém de ser removidos antes de remover as canulas de traqueostomia Fahl®.
Ao remover a canula interna, € preciso estar atento ao seguinte: em primeiro lugar, deve ser
aberto o fecho entre a canula interna e a canula externa com uma ligeira rotagdo no sentido
inverso ao dos ponteiros do relégio (no estado inserido do lado do paciente).

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

A canula externa (caso exista um cuff com o baldo insuflado) é mantida no traqueostoma.
A reinsergao da canula realiza-se depois na sequéncia inversa, conforme acima descrito.
O processo de remogdo das canulas de traqueostomia deve ser executado com a cabega
ligeiramente inclinada para tras. Segure a canula de lado na placa da canula ou no corpo
do dispositivo (ver figura 7).

Remova todas as canulas de traqueostomia com cuidado.

IX. LIMPEZA E DESINFECGAO

CUIDADO!

Por motivos de higiene e para evitar riscos de infecgdo, deve limpar as suas canulas
de traqueostomia Fahl® pelo menos duas vezes por dia ou com maior frequéncia no
caso de uma forte formacgao de secregoes.

Se o traqueostoma for instavel, antes de remover a canula de traqueostomia devem
ser asseguradas as vias respiratérias e uma canula de substituicdo deve estar prepa-
rada para a insergdo. A canula de substituicdo deve ser inserida de imediato, ainda
antes de comegar com a limpeza e desinfegao da canula trocada.

ATENGAO!

Para a limpeza das canulas nao pode ser usada uma maquina de lavar loiga, nem
uma panela a vapor, um micro-ondas, uma maquina de lavar roupa ou outro produto
semelhante!

Lembre-se de que o plano de limpeza pessoal, que, se necessario, também pode conter
desinfecgdes adicionais, deve ser sempre acordado com o seu médico assistente, em con-
formidade com as suas necessidades pessoais.

Uma desinfecgao regular é necessaria apenas por razées médicas e por indicagdo do mé-
dico. Pelo motivo de que também num paciente saudavel as vias respiratorias superiores
nao estdo livres de germes.

Tratando-se de pacientes com patologias especiais (por ex., MRSA, ORSA e outros),
que impliquem um maior risco de re-infecgao, uma limpeza normal nao é o suficiente
para satisfazer os requisitos de higiene especiais para prevengao de infecgoes. Re-
comendamos uma desinfecgao quimica das canulas de acordo com o procedimento
descrito mais abaixo. Consulte o seu médico assistente.

ATENGAO!
Residuos de produtos de limpeza ou de desinfectantes na cénula de traqueostomia
podem provocar irritages na mucosa ou prejudicar a satude de outra forma.
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As canulas de traqueostomia sdo instrumentos com cavidades. Por isso, quando se pro-
cede a desinfecgéo ou a limpeza, é preciso assegurar-se de que a canula esta totalmente
coberta pela solugdo usada e que a passagem esta desobstruida (ver figura 8).

As solugdes usadas para a limpeza e a desinfeccdo devem ser preparadas sempre de
fresco.

1. Limpeza

As canulas de traqueostomia Fahl®devem ser limpas/substituidas regularmente, em confor-
midade com as necessidades 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 log&o de limpeza suave com pH neutro.
Recomenda-se que seja utilizado o pé de limpeza especial para canulas (REF 31110) de
acordo com as instrugdes do fabricante.

Nunca limpe as cénulas de traqueostomia Fahl® com produtos de limpeza ndo autorizados
pelo fabricante da canula. Nunca utilize detergentes domésticos agressivos, alcool com um
grau elevado ou produtos de limpeza para proteses dentarias.

Existe um sério perigo para a saude! Para além disso, estes produtos podem destruir ou
danificar a canula.

Evite sempre a fervedura em agua. A canula de traqueostomia poderia sofrer danos con-
sideraveis.

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 agua da torneira (ver figura 9).

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

Para facilitar o processo de limpeza, recomendamos que use uma caixa de limpeza de
canulas com crivo (REF 31200).

Ao uséa-la, pegue sempre pelo rebordo superior do crivo para evitar o contacto com a so-
lugéo de limpeza e a respectiva contaminagao (ver figura 10).

Coloque sempre apenas uma canula de traqueostomia no crivo da caixa de limpeza de
cénulas. Ao !impar varias canulas qe uma sg’).vez, existe o risco de as canulas serem dema-
siado comprimidas e, por conseguinte, danificadas.

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

O compartimento escorredor provido de componentes da canula ¢ mergulhado na solugéo
de limpeza preparada.

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

Caso seja necessario, por ex., no caso de n&o ter sido possivel remover restos de secregoes
persistentes e solidos no banho de limpeza, é possivel efectuar uma limpeza adicional com
uma escova de limpeza de canulas especial (OPTIBRUSH®, REF 31850 ou OPTIBRUSH®
PLUS com topo de fibra, REF 31855). A escova de limpeza s6 deve ser usada depois de a
canula ter sido removida e estar fora do traqueostoma.

Insira a escova de limpeza de canulas na cénula 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.

No caso de cénulas de traqueostomia com valvula de fonag&o deve soltar-se primeiro a
valvula da canula interna. A prépria valvula ndo pode ser limpa com a escova, uma vez que
pode ser danificada ou partida.

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

Apos a limpeza a humido, a canula deve ser seca com um pano limpo que ndo largue pélos.
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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 mu-
cosa 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.

Limpeza das canulas de traqueostomia com cuff

A limpeza da canula externa deve ser feita apenas com o cuff bloqueado enquanto o baldo
de seguranca deve estar fora da solugéo de limpeza, a fim de impedir a penetragéo da
solugao de limpeza no baldo, o que poderia reduzir consideravelmente a fungéo e trazer
riscos de saude para o utilizador.

O tempo de permanéncia e, por conseguinte, os intervalos de substituigéio da canula devem
ser definidos individualmente, seguindo as indicacbes do médico assistente. Mas o mais
tardar passado 1 semana a canula externa deve ser limpa ou toda a canula de traqueosto-
mia 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 cuff pode ser limpa/enxaguada com soro fisiolégico estéril.

Nas canulas com manguito (cuff) ndo pode ser usada uma escova, para ndo danificar o
balao!

S6 um manuseamento cuidadoso e prudente pode evitar a danificagdo do baldo e, por
conseguinte, um defeito na canula.

2. Instrugdes para a desinfecgdo quimica

2.1 Desinfegao da canula interna/Limpeza da canula externa sem cuff

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

Regra geral, a desinfe¢éo ¢ indicada para evitar infegées cruzadas e em caso de utilizagédo
em areas de internamento (por ex., clinica, lar e/ou outras instituicdes da area da saude)
para limitar os riscos de infegao.

CUIDADO!

Uma desinfecgao eventualmente necessaria deve ser sempre precedida de uma lim-
peza exaustiva.

De modo algum podem ser utilizados desinfectantes que libertem cloro, nem tao
pouco solugoes alcalinas fortes ou derivados do fenol. A canula poderia ficar consi-
deravelmente danificada ou mesmo ser destruida.

2.2 Desinfegao da canula externa com cuff

Uma desinfecédo 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 31 1802 de acor-
do com as instrugdes do fabricante. Como alternativa, recomendamos um desinfectante a
base da substéncia activa aldeido glutarico. A utilizagdo requer sempre a observancia das
indicagdes do fabricante relativamente a area de aplicagéo e ao espectro dos seus efeitos.
Observe as instrugdes de utilizagao do desinfectante.

Apos a limpeza a humido, a canula deve ser seca com um pano limpo que n&o largue pélos.

3. Esterilizagao/Autoclavagao
Uma re-esterilizagao nao é permitida.

X. CONSERVAGAO/MANUTENGAO

As canulas limpas que ainda ndo estejam a ser usadas devem ser guardadas num ambi-
ente seco, dentro de uma caixa de plastico e protegidas contra pd, raios solares e/ou calor.
As canulas de substituigdo 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).
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Depois da limpeza e, eventualmente, da desinfecgao e da secagem da canula interna,
a superficie exterior da canula interna deve ser tratada com é6leo de estoma, por
exemplo, com um toalhete de 6leo de estoma OPTIFLUID®, para facilitar a introdugao.
Para assegurar uma provis&o ininterrupta recomendamos vivamente que mantenha, pelo
menos, duas canulas de substituicdo em stock.

XI. VIDA UTIL

Estas canulas de traqueostomia sao dispositivos estéreis para uso Unico num paciente.

A vida util maxima do dispositivo é de 29 dias.

A durabilidade de uma canula de traqueostomia é influenciada por muitos factores. A com-
posicdo das secregdes, a profundidade da limpeza e outros aspectos podem ter ai uma
importancia decisiva.

As canulas que apresentam danos tém de ser substituidas de imediato.

ATENGAO!

Qualquer alteragao da canula, nomeadamente, encurtamentos e perfuragdes, assim
como reparagdes na canula, sé6 pode ser efectuada pelo préprio fabricante ou por
empresas expressamente autorizadas por escrito pelo fabricante. Os trabalhos pou-
co profissionais efectuados em canulas de traqueostomia podem provocar lesées
graves.

XIl. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer res-
ponsabilidade por falhas de funcionamento, lesdes, infecgdes e/ou outras complicagdes ou
outros acontecimentos indesejaveis, que resultem de alteragdes arbitrarias dos produtos ou
sua utilizagéo, conservagéo, e/ou manuseamento incorrectos.

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nao se responsabiliza por
danos provocados por alteragdes da canula, sobretudo aqueles que ocorrem na sequéncia
de encurtamentos e perfuracdes ou reparagdes, se estas alteracdes 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 utilizagédo da canula de traqueostomia para além do periodo de utilizagdo in-
dicado no nimero XI e/ou em caso de utilizagdo, aplicagdo, manutencéo (limpeza, desin-
feccé@o) ou conservagdo da canula contrariamente as indicagdes constantes nestas inst-
rugoes de utilizagao, 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 Medizin-
technik-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 sé&o regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condigées comer-
ciais gerais da empresa, que lhe poderdo ser facultados directamente pela Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

TRACHLINE® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia, re-
gistada na Alemanha e nos Estados-membros da Europa.
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TRACHLINE®TRACHEACANULES

. VOORWOORD

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor Fahl®-tracheacanules. Deze gebruiksaanwijzing dient ter
informatie van arts, verplegend personeel en patiént/gebruiker, om een correct gebruik van de
Fahl®-tracheacanules te garanderen.

Legs dlt(-z 'gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer
gebruikt!

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

Bewaar deze verpakking zo lang u de tracheacanules gebruikt. Deze bevat belangrijke infor-
matie over het product!

Il. BEOOGD GEBRUIK

Fahl®-tracheacanules dienen voor de stabilisering van een tracheastoma na laryngectomie of

tracheotomie.

De tracheacanule dient om de tracheostoma open te houden.

Tracheacanules met cuff zijn na alle soorten tracheotomieén, ongeacht de oorzaak ervan,

ge'l'ndice]erd als het noodzakelijk is om een afdichting te krijgen tussen de tracheawand en
e canule.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik door een

opgeleide arts of opgeleid deskundig personeel worden verricht.

De gebruiker moet door deskundig personeel zijn opgeleid in de veilige omgang en het

veilige gebruik van de Fahl®-tracheacanules.

De Fahl®-tracheacanules in de versie LINGO zijn uitsluitend bestemd voor patiénten na een

tracheotomie waarbij het strottenhoofd behouden is gebleven of patiénten na een laryngectomie

met shuntventiel (stemprothesedragers).

IIl. WAARSCHUWINGEN

Patiénten moeten door deskundig personeel zijn opgeleid in de veilige omgang en het
veilige gebruik van de Fahl®-tracheacanules.

Fahl®-tracheacanules mogen in geen enkel geval, bijv. door secreet of korsten, zijn af-
gesloten. Verstikkingsgevaar!

Slijm in de trachea kan via de tracheacanule met behulp van een trachea-afzuigkatheter
worden weggezogen.

Beschadigde tracheacanules mogen niet gebruikt worden en moeten weggegooid wor-
den. Het gebruik van een defecte canule kan leiden tot gevaren in de luchtwegen.

Bij het inbrengen en verwijderen van de tracheacanules kunnen irritaties, hoesten
of lichte bloedingen ontstaan. Bij aanhoudende bloedingen moet u onmiddellijk een
arts raadplegen!

Tracheacanules zijn producten die bestemd zijn voor één patiént en mogen daarom maar
bij één enkele patiént worden gebruikt worden.

Eventueel hergebruik bij andere patiénten en dus ook het voorbereiden op hergebruik bij
een andere patiént is ontoelaatbaar.

De tracheacanules mogen niet tijdens een behandeling met een laser (lasertherapie) of
elektrochirurgische apparaten worden gebruikt. Als de laserstraal de canule raakt, kun-
nen beschadigingen niet worden uitgesloten.

Bij een instabiele tracheostoma moet voor verwijdering van de tracheacanule altijd de
luchtweg worden veiliggesteld en moet een voorbereide vervangende canule gereed
worden gehouden om in te voeren. De vervangende canule moet direct worden inge-
bracht, nog voor wordt begonnen met de reiniging en desinfectie van de vervangen ca-
nule.

LET OP!
Tracheacanules met spreekfunctie moeten alleen worden aanbevolen aan patiénten met
tracheotomie met normale secretie en onopvallend slijmvliesweefsel.
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Tracheacanules met metalen delen mogen in geen geval tijdens een bestralingsbehan-
deling (radiotherapie) worden gebruikt, omdat hierdoor bijv. ernstig huidletsel kan wor-
den veroorzaakt! Indien het noodzakelijk is dat er tijdens de bestralingsbehandeling een
tracheacanule wordt gedragen, gebruik dan uitsluitend tracheacanules van kunststof
zonder metalen delen. Bij spreekventielcanules met zilveren ventiel kan het ventiel bijv.
compleet met borgketting van de canule worden verwijderd, door de binnencanule met
spreekventiel voor de bestralingsbehandeling uit de buitencanule te halen.

LET OP!

Bij sterke secretie, neiging tot granulatieweefsel tijdens een bestralingsbehandeling of
verstopping wordt een canule-uitvoering met zeef alleen bij regelmatige controle door de
arts en korte vervangingsintervallen (meestal wekelijks) aangeraden, omdat de zeef in de
buitencanule de vorming van granulatieweefsel kan versterken.

IV. COMPLICATIES

De volgende complicaties kunnen bij het gebruik van dit product ontstaan:

Door verontreinigingen (besmetting) van de stoma kan het noodzakelijk zijn de canule te
verwijderen. Verontreinigingen kunnen ook infecties veroorzaken, waardoor antibiotica moeten
worden genomen.

Als een canule die niet juist werd aangepast, per ongeluk wordt ingeademd, moet deze door
een arts worden verwijderd. Als de canule door secreet verstopt is geraakt, moet deze worden
verwijderd en gereinigd.

V. CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken als de patiént allergisch is voor het gebruikte materiaal.

LET OP!
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
behandelende arts worden gebruikt.

LET OP!

Tracheacanules met spreekventiel mogen in geen geval worden gebruikt door patiénten
zonder strottenhoofd, aangezien daarbij ernstige complicaties kunnen ontstaan die zelfs
tot verstikking kunnen leiden!

VI. VOORZICHTIG

De juiste canulemaat moet door de behandelend arts of opgeleid deskundig personeel bepaald
worden.

Bij gebruik van de Fahl®-tracheacanules kan op de producten kolonisering van bijvoorbeeld
gistzwammen (Candida) en bacterién ontstaan, wat materiaalvertroebeling en een kortere
houdbaarheid kan veroorzaken. In dat geval moet de canule onmiddellijk worden vervangen.

In de UNl-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 zijn dat u altijd 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 tracheacanules bestaan uit temperatuurgevoelige, medische kunststoffen, die bij
lichaamstemperatuur hun optimale producteigenschappen ontwikkelen.
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Wij leveren de Fahl®-tracheacanules in diverse maten en lengtes.

Fahl®-tracheacanules zijn medische producten die opnieuw kunnen worden gebruikt, maar uits-
luitend bij één patiént.

De verpakking bevat 1 canule, die steriel verpakt en met ethyleenoxide (EO) werd gesteriliseerd.
De maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 29 dagen.

OPMERKING MRI

LET OP!

Omdat er een klein metalen veertje in het terugslagventiel van de controleballon met
vulslang van de tracheacanules met cuff zit, mag de canule met cuff niet gebruikt wor-
den tijdens beeldvorming met magnetische resonantie (ook MRI of kernspintomografie
genoemd).

MR is een diagnostische techniek voor de beeldvorming van inwendige organen, weefsels en
gewrichten binnen in het lichaam met behulp van magneetvelden en radiogolven. Metalen voor-
werpen kunnen in het magneetveld getrokken worden en door hun versnelling veranderingen
veroorzaken. Hoewel het metalen veertje bijzonder klein en licht is, kunnen wisselwerkingen
niet worden uitgesloten die de gezondheid in gevaar kunnen brengen of storingen of beschadi-
gingen van de gebruikte technische apparatuur en van de canule zelf kunnen veroorzaken. Wij
raden u aan - indien er voor het openhouden van de tracheostoma het dragen van een trache-
acanule geindiceerd is - in plaats van de tracheacanule met cuff in overleg met de behandelend
arts een metaalvrije tracheacanule te gebruiken tijdens het MRI-onderzoek.

LET OP!

Gebruik geen tracheacanule met cuff tijdens een MRI-onderzoek (kernspintomografie of
beeldvorming met magnetische resonantie)!

1. Canuleschild

Kenmerkend voor Fahl®-tracheacanules is het speciaal vormgegeven canuleschild, dat aan
de anatomie van de hals is aangepast.

Aan de zijkanten van het canuleschild van de siliconen canules bevinden zich twee bevesti-
gingsogen voor het aanbrengen van een canuledraagband.

Bij alle Fahl®-tracheacanules met bevestigingsogen wordt een canuledraagband geleverd.
Met de canuleband wordt de tracheacanule aan de hals bevestigd.

Op het canuleschild zijn de maten vermeld.

De meegeleverde inbrenghulp (obturator) vereenvoudigt het inbrengen van de canule.
Lees de bijpbehorende gebruiksaanwijzing van het canuleband zorgvuldig door als u deze
aan de tracheacanule bevestigt resp. verwijdert.

Let er daarbij op dat de Fahl®tracheacanules spanningsvrij in de tracheostoma liggen en
dat de positie ervan door bevestiging van de canuledraagband niet wordt veranderd.

2. Connectors/adapters

Connectors/adapters dienen voor het aansluiten van compatibele canule-accessoires.

De gebruiksmogelijkheid bij individuele gevallen hangt daarbij ook af van het ziektebeeld,
bijv. de status na laryngectomie of tracheotomie.

De binnencanule wordt met behulp van een bajonetsluiting bevestigd, die zich telkens aan
de connector, het spreekventiel en de hoestdop bevindt. Dit is een universele opzet (15
mm-connector), waarmee zog. kunstmatige neuzen (filter voor de warmte-/vochtuitwisse-
ling) kunnen worden aangebracht.

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.

De draaisluiting dient voor de veilige bevestiging van binnencanules en daarvoor geschikte
accessoires: met slechts een lichte draaibeweging rechtsom (in aangebrachte toestand de
kant van de patiént) en dus zonder veel trekkracht op de canule te hoeven uitoefenen,
worden de binnencanules/accessoires bevestigd.
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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 vulling een betrouwbare afs-
luiting. De cuff kan als een ballon opgepompt 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 direct voor en na het inzetten en vervolgens met re-
gelmatige tussenpozen worden gecontroleerd. Vul hiervoor de cuff met 15 tot 22 mmHg (1
mmHg komt overeen met 1,35951 cmH,0) en controleer of er een spontane drukval plaats-
vindt. Er mag tijdens de observatleperlode ‘geen beduidende drukval in de cuff optreden.
Ook deze controle van de afsluiting moet voor elk keer opnieuw inzetten (bijv. na reiniging
van de canule) worden uitgevoerd (zie afb. 7c).

LET OP!
Aanwijzingen voor een bestaande onvolledige afsluiting van de cuff (ballon) zijn onder
andere de volgende:

Aan de buitenkant herkenbare beschadigingen van de ballon (gaten, scheuren e.d.)
Hoorbaar sisgeluid door het ontsnappen van lucht uit de ballon

Water in de toevoerslangen naar de canule (na reiniging!)

Water in de cuff (na reiniging!)

Water in de controleballon (na reiniging!)

Geen hoestprikkel als er druk uitgeoefend wordt op de controleballon

LET OP!

Bij het controleren van de ballon mogen bij het inbrengen, verwijderen of reinigen
van de canule in geen geval scherpe of spitse voorwerpen bijv. pincetten of klemmen
worden gebruikt omdat deze de ballon (onherstelbaar) kunnen beschadigen. Als u
een van de bovenstaande aanwijzigingen voor een onvolledige afdichting vaststelt,
mag de canule in geen geval meer gebruikt worden omdat de goede werking dan niet
meer gegarandeerd is!

3.2 Obturator

Controleer voordat u de tracheacanule gebruikt of de obturator gemakkelijk uit de canule
kan worden verwijderd!

Als u gecontroleerd hebt dat de obturator zich eenvoudig laat verwijderen, schuift u voordat
u de tracheacanule gaat inbrengen, de obturator weer terug in de canule.

De inbrenghulp dient voor de stabilisatie van de tracheacanule bij het inbrengen in de tra-
cheostoma.

Inbrenghulpen zijn producten die alleen bestemd zijn voor eenmalig gebruik bij één patiént.
Ze mogen niet worden gereinigd of gedesinfecteerd.

3.3 Afzuigopening (alleen bij tracheacanulevarianten Suction)

Via de afzuigopening in de buitenslang van de Suction-tracheacanules kan secreet verwij-
derd worden dat zich boven de opgepompte cuff heeft verzameld. De naar buiten leidende
afzuigslang kan aan een injectiespuit of een afzuigapparaat gekoppeld worden. Het besluit
welke van deze afzuigmogelijkheden gekozen wordt, moet na inschatting van het risico door
de gebruiker in overleg met de behandelend arts genomen worden. Hierbij moet rekening
gehouden worden met het individuele ziektebeeld van de patiént. In elk geval mag een
afzuiging door middel van een afzuigapparaat alleen plaatsvinden als dit apparaat uitgerust
is met een vaculimregelaar. De afzuigdruk mag maximaal -0,2 bar zijn.

Om het aspireren van secreet te voorkomen kan bij de Suction-versie van de tracheaca-
nules het direct boven de cuff verzamelde secreet via de aan de canule bevestigde afzui-
gopening afgezogen worden. Daardoor hoeft er niet meer gelijktijdig met het deblokkeren
van de canule aanvullend afgezogen te worden met behulp van een afzuigkatheter, wat het
gebruik bijzonder vereenvoudigt.

LET OP!

Bij alle tracheacanulevarianten met een afzuiginrichting (“SUCTION”) moet er tij-
dens het afzuigen goed op worden gelet dat er zo kort mogelijk onderdruk wordt
gecreéerd; uitdroging van de subglottische ruimte, die daarvan het gevolg is, moet
vermeden worden.
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LET OP!

Contra-indicatie bij patiénten met verhoogde bloedingsneiging (bv. bij anticoagula-
tietherapie). Bij deze patiénten mogen de Suction-tracheacanules met afzuigopening
niet gebruikt worden, omdat er een verhoogd risico bij het afzuigen aanwezig is.

4. Binnencanule

De binnencanules zijn afhankelijk van de specificatie uitgerust met een standaard aanzet-
stuk, zijn vast met bepaalde adapters/connectors verbonden of kunnen op verwijderbare
accessoiredelen zoals bijv. spreekventielen worden aangesloten.

De binnencanules kunnen gemakkelijk uit de buitencanule worden verwijderd, waardoor de
luchttoevoer indien gewenst (bijv. bij ademnood) snel kan worden verhoogd.
Binnencanules mogen nooit zonder buitencanule worden gebruikt, maar moeten altijd aan
de buitencanule zijn bevestigd.

4.1 Spreekventielen

Tracheacanules als spreekcanule (LINGO-PHON) met spreekventiel worden na tracheoto-
mién met volledig of gedeeltelijk behouden gebleven strottenhoofd gebruikt, waardoor de
gebruiker kan spreken.

5. Ontwenningsstop

De ontwenningsstop wordt bij de spreekcanules geleverd en mag uitsluitend worden ge-
bruikt bij patiénten met tracheotomie bij wie het strottenhoofd behouden is gebleven. Hlj
mag alleen onder toezicht van een arts worden geplaatst. Met behulp van de stop kan de
canule gedurende korte tijd worden afgesloten, kan de luchttoevoer worden onderbroken
en wordt de patiént geholpen bij het opnieuw leren van de gecontroleerde regeling van de
ademhaling via mond/neus.

LET OP!

Contra-indicatie bij patiénten met laryngectomie en patiénten met chronisch obstruc-
tieve luchtwegaandoeningen (COPD)! De ontwenningsstop mag dan in geen geval
worden gebruikt!

In geen geval mag de ontwenningsstop bij geblokkeerde tracheocanule worden ge-
bruikt! De ontwenningsstop mag uitsluitend worden gebruikt bij de buitencanule met
zeef zonder binnencanule.

LET OP!

Als voorbereiding op een mogelijke ontwenning van de canule na een tijdelijke tra-
cheotomie is er een ontwenningsstop bij de spreekcanules gevoegd. Hiermee kan de
luchttoevoer via de canule korte tijd worden onderbroken, zodat de patiént weer kan
wennen aan de ademhaling via mond/neus. Een ontwenning van de canule mag uits-
luitend onder toezicht van een arts plaatsvinden. De stop mag alleen volgens de inst-
ructies van de arts worden aangebracht. Verstikkingsgevaar! Lees beslist ook de be-
schrijving van de indicaties bij de desbetreffende productuitvoeringen/specificaties!
LET OP!

Houd u daarom aan de speciale productinstructies, indi en contra-indicaties in
de gebruiksaanwijzing, en bespreek de toepasbaarheid van producten tevoren met
uw behandelend arts.

VIIl. HANDLEIDING VOOR HET INBRENGEN EN VERWIJDEREN VAN EEN CANULE

Voor de arts

De passende canule moet door de arts of opgeleid deskundig personeel worden gekozen.
Voor een optimale pasvorm en de best mogelijke in- en uitademing moet altijd een bij de
anatomie van de patiént passende canule worden gekozen.

De binnencanule 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 kunnen worden gehoest of die door het ontbreken van een afzuigmogelijkheid etc. niet
verwijderd kunnen worden.

Voor de patiént

LET OP!
Breng canules altijd alleen met volledig ongeblokkeerde cuff in (zie afb. 7a)!
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LET OP!

Controleer de steriele verpakking zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de verpak-
king niet is gewijzigd of beschadigd. Gebruik het product niet als de verpakking werd
beschadigd.

Controleer de houdbaarheids-/uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na
deze datum.

Het verdient aanbeveling om hierbij gebruik te maken van steriele handschoenen voor een-
malig gebruik.

Controleer voor het inbrengen eerst de canule op zichtbare beschadigingen en loszittende
onderdelen.

Mocht u iets opvallends constateren, gebruik de canule dan in geen geval, maar stuur deze
op ter controle.

Als zich secreet in het lumen van de Fahl®-tracheacanule vastzet, dat niet weg kan worden
gehgest of door afzuigen kan worden verwijderd, moet de canule verwijderd en gereinigd
worden.

Na de reiniging en/of desinfectie moeten de Fahl®-tracheacanules goed op scherpe ran-
den, scheuren of andere beschadigingen worden gecontroleerd, omdat deze de werkwijze
kunnen aantasten of letsel van het slijmvlies in de luchtpijp zouden kunnen veroorzaken.
Beschadigde tracheacanules mogen niet meer worden gebruikt.

WAARSCHUWING
Patiénten moeten van geschoold deskundig personeel instructies hebben ontvangen
over de veilige omgang en het veilige gebruik van de 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 in-
gebracht zodat de band op de greep van de obturator op de buitenste rand van de 15
mm connector ligt. De olijfpunt steekt daarbij uit de canulepunt (proximale uiteinde van de
canule). Tijdens de gehele procedure moet de obturator in deze positie worden gehouden.

Let bij tracheacanules met cuff op de volgende punten:

Controleer véor het inbrengen van de tracheacanule ook de cuff (ballon) — die mag niet
beschadigd zijn of lekken en moet de vereiste afdichting waarborgen. Wij raden u daarom
voor elk gebruik aan de afsluiting te controleren (zie par. VII, nr. 3.1.1). De ballon moet voor
het inbrengen van de canule volledig geleegd zijn (zie afb. 7b)! Let er bij het gebruik van een
hulpmiddel voor het spreiden van de tracheostoma op dat de canule, en met name de cuff,
door het spreiden niet door trek beschadigd wordt.

Aansluitend wordt een tracheakompres op de canulebuis geschoven.

Om het glijvermogen van de tracheacanule te verhogen en daardoor het inbrengen in de
trachea te vereenvoudigen, verdient het aanbeveling de buitenslang in te smeren met een
OPTIFLUID® doekje met stomaolie (REF 31550), wat een gelijkmatige verdeling van de
stoma-olie op de canulebuis garandeert (zie afb. 4a en 4b), of FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel 20g tube (REF 36100) of FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g sachet (REF 36105).
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 canule-
punt beter in de ademopening past.

Voor het spreiden van de tracheostoma zijn ook speciale hulpmiddelen verkrijgbaar (tra-
cheospreider ref. 35500), waarmee de tracheostoma gelijkmatig en voorzichtig kan worden
gespreid, bijv. ook in noodgevallen bij een collaberende tracheostoma (zie afb. 6).

Let er bij het gebruik van een hulpmiddel voor het spreiden op dat de canule door het sprei-
den niet door trek beschadigd wordt.

Voer nu de tracheacanule tijdens de inspiratiefase (bij het inademen) voorzichtig in de tra-
cheostoma en buig het hoofd daarbij iets naar achteren (zie afb. 7).

Schuif de canule weer in de trachea.
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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 stabiliseert de canule en zorgt er zo voor dat de tracheacanule goed in de tracheosto-
ma blijft zitten (zie afb. 1).

1.1 Vullen van de cuff (indien aanwezig)

Voor het vullen van de cuff wordt via de Luer-aansluiting (genormaliseerde conische verbin-
ding) van de toevoerlang door middel van een cuffdrukmeter (bijv. cuffdrukmeter) een vooraf
bepaalde druk in de manchet opgebouwd. Tenzij de arts andere aanbevelingen geeft, raden
wij een cuffdruk aan van min. 15 mm Hg (20 cm H,0) tot 18mm Hg (25 cm H,0). De cuffdruk
mag de 18mm Hg (ca. 25 cm H,0) in geen enkel geval overschrijden.

Vul de cuff maximaal tot deze gewenste druk en controleer of er via de canule voldoende
luchttoevoer plaatsvindt. Let er daarbij altijd op dat de cuff onbeschadigd is en goed werkt.
Als de gewenste afsluiting ook na herhaalde pogingen met het vermelde grensvolume niet
bereikt wordt, is mogelijk een canule met een grotere diameter geindiceerd.

De juiste cuffdruk moet regelmatig, d.w.z. ten minste om de twee uur, worden gecontroleerd.

LET OP!

Alle voor het vullen van de cuff gebruikte instrumenten moeten schoon zijn en vrij
zijn van vreemde deeltjes! Trek deze van de luer-aansluiting van de toevoegslang af
zodra de cuff gevuld is.

LET OP!

Als de maximumdruk langdurig wordt overschreden, kan de doorbloeding van de
slijmvliezen worden aangetast (gevaar voor ischemische necrosen, drukulcera, tra-
cheomalacie, tracheastenose, pneumothorax). Bij bademende patiénten mag de cuff-
druk 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 druk den wordt afgesloten, moet alle lucht weer uit de ballon worden
gezogen en de blokkeringsprocedure worden herhaald. Als dit bij diverse pogingen
niet lukt, raden wij het gebruik van de eerstvolgende grotere tracheacanule met bal-
lon aan. Vanwege de gasdoorlaatbaarheid van de ballonwand kan de druk van de
ballon in principe in de loop der tijd dalen, kan echter bij gasnarcosen ook ongewild
stijgen. Een regelmatig drukcontrole wordt daarom altijd aanbevolen.

De cuff mag in geen geval overvuld worden met lucht, omdat dit beschadiging van de
tracheawand of scheuren in de cuff tot gevolg kan hebben met daaruit voortvioeiend
leeglopen of vervormen 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

VOORZICHTIG!
Accessoires zoals het tracheostomaventiel of HME (warmte- en vochtuitwisselaars)
moeten worden verwijderd voordat de Fahl®-tracheacanules worden verwijderd.

LET OP!

Bij een instabiele tracheostoma of in noodgevallen (punctie- of dilatatietracheosto-
ma) kan deze na het naar buiten trekken van de canule in elkaar vallen (collaberen)
en daardoor de luchttoevoer belemmeren. In dat geval moet u snel een nieuwe canule
bij de hand hebben en inbrengen. Met een tracheospreider (REF 35500) kan de de
luchttoevoer tijdelijk in stand worden gehouden.

Voordat de tracheacanule wordt verwijderd, moet de cuff worden geleegd. Bij het
verwijderen moet het hoofd iets naar achteren worden gebogen.

LET OP!
Leeg de cuff nooit met een cuffdrukmeter — doe dit altijd met behulp van een spuit.
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Voordat de ballon met een spuit wordt geleegd en de canule wordt verwijderd, moet eerst
het tracheagedeelte boven de ballon door afzuiging van secreet en sluim wordt gereinigd.
Bij een patiénten die bij bewustzijn is en de reflexen zijn behouden, raden wij aan de patién-
ten af te zuigen en tegelijkertijd de tracheacanule te deblokkeren. Voor de afzuiging wordt
een afzuigcatheter gebruikt, die via de canulebuis in de trachea wordt ingebracht. Zo vindt
het afzuigen probleemloos en zonder gevaar voor de patiént plaats, terwijl hoestprikkels en
aspiratiegevaar tot een minimum worden beperkt.

Trek dan bij gelijktijdig afzuigen de druk uit de cuff.

Evt. aanwezig secreet wordt nu opgenomen en kan niet meer geaspireerd worden.
Let er op dat de canule in elk geval 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:

VOORZICHTIG!

Accessoires zoals het tracheostomaventiel of HME (warmte- en vochtuitwisselaars)
moeten worden verwijderd voordat de Fahl®tracheacanules worden verwijderd.

Bij het verwijderen van de binnencanule moet op het volgende worden gelet: Eerst moet
de sluiting tussen binnen- en buitencanule wordt losgemaakt door deze iets rechtsom (in
aangebrachte toestand de kant van de patiént) te draaien.

De binnencanule kan nu met lichte trekkracht uit de buitencanule worden verwijderd.

De buitencanule (bij aanwezigheid van een cuff met opgeblazen ballon) blijft in het tracheo-
stoma zitten.

De binnencanule wordt vervolgens in omgekeerde volgorde zoals hierboven beschreven
teruggeplaatst.

Bij het verwijderen van de tracheacanule moet het hoofd iets naar achteren worden ge-
?Qger}b P7a)k de canule daarbij aan de zijkanten van het canuleschild of de behuizing vast
zie afb. 7).

Verwijder de tracheacanules voorzichtig.

IX. REINIGING EN DESINFECTIE

VOORZICHTIG!

Om hygiénische redenen en om infectierisico’s te vermijden, moet u de Fahl®-tra-
cheacanules 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 gereed
worden gehouden om in te voeren. De vervangende canule moet direct worden inge-
bracht, nog voor wordt begonnen met de reiniging en desinfectie van de vervangen
canule.

LET OP!

Voor het reinigen van de canules mag geen vaatwasser, stoomtoestel, magnetron,
wasmachine of iets dergelijks worden gebruikt!

Let erop dat het persoonlijke reinigingsschema, die eventueel ook aanvullende desinfecties
kan bevatten, altijd met uw arts en op uw persoonlijke behoefte moet worden afgestemd.
Een regelmatige desinfectie is alleen noodzakelijk als dit medisch op voorschrift van de
arts is geindiceerd. De reden hiervoor is dat de bovenste luchtwegen ook bij een gezonde
patiént niet kiemvrij zijn.

Bij patiénten met bijzondere ziektebeelden (bijv. MRSA, ORSA enz.), bij wie een ver-
hoogd risico op hiernieuwde infecties bestaat, is reinigen niet voldoende om aan de
bijzondere hygiénevereisten 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 rei ngs- en desinfectiemiddelen kunnen beschadiging van de trachea-
canule en slijmvliesletsel of andere schade aan de gezondheid veroorzaken.
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Tracheacanules worden als instrumenten met holle ruimtes beschouwd. Daarom moet men
er tijdens een desinfectie of reiniging met name op letten dat de canule volledig door de
gebruikte oplossing is bevochtigd en doorgankelijk is (zie afb. 8).

De voor de reiniging en desinfectie gebruikte oplosmiddelen moet altijd opnieuw worden
gemaakt.

1. Reiniging

Fahl®-tracheacanules moeten overeenkomstig de individuele behoeften van de patiént re-
gelmatig worden gereinigd/vervangen.

Gebruik reinigingsmiddelen alleen als de canule zich buiten de tracheostoma bevindt.
Voor het schoonmaken van de canules kan een mild, pH-neutraal wasmiddel worden ge-
bruikt. Wij adviseren het speciale canulereinigingspoeder (ref. 31110) te gebruiken volgens
de aanwijzingen van de fabrikant.

Reinig de Fahl®-tracheacanules in geen geval met reinigingsmiddelen die niet door de fa-
brikant van de canules zijn goedgekeurd. Gebruik in geen geval agressieve huishoudelijke
reinigingsmiddelen, middelen met een hoog alcoholpercentage of middelen voor het reini-
gen van tandprothesen.

Er bestaat acuut gevaar voor de gezondheid! Bovendien kunt u daarmee de canule verni-
elen of beschadigen.

Vermijd onderalle omstndigheden het uitkoken door heet water. Dit kan de tracheacanule
ernstig beschadigen.

Reinigingsstappen

Reiniging van tracheacanules zonder cuff

Véor het reinigen moeten eventueel ingestoken hulpmiddelen worden verwijderd.

1. Spoel de canule eerst grondig onder stromend water (zie afb. 9).

Gebruik alleen ruim lauwwarm water om de reinigingsoplossing voor te bereiden en neem
de gebruiksaanwijzing bij het reinigingsmiddel in acht.

Om het reinigen te vergemakkelijken, raden wij het gebruik van een canulereinigingsdoos
met zeefinzetstuk (ref. 31200) aan.

Pak daarbij het zeefinzetstuk boven aan de rand vast om contact met en verontreiniging van
de reinigingsoplossing te voorkomen (zie afb. 10).

Leg altijd slechts één canule in het zeefinzetstuk van de canulereinigingsdoos. Als er me-
erdere 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
reinigingsoplossing gedompeld.

Na afloop van de inwerktijd (zie gebruiksaanwijzing canulereinigingspoeder) wordt de canu-
le een aantal keer grondig afgespoeld met handwarm, schoon water ﬁzie afb. 9). Er mogen
zich geen restanten van het reinigingsmiddel op de canule bevinden als deze in de tracheo-
stoma wordt ingebracht.

Indien nodig, bijvoorbeeld wanneer hardnekkige en taaie secreetresten niet door het reini-
gingsbad konden worden verwijderd, is een extra reiniging mogelijk met een speciale reini-
gingsborstel (OPTIBRUSH®, REF 31850 of OPTIBRUSH®PLUS met vezeltip, REF 31855).
De reinigingsborstel mag alleen worden gebruikt als de canule is verwijderd en zich reeds
buiten de tracheostoma bevindt.

Breng de canulereinigingsborstel altijd vanaf de canulepunt in de canule in (zie afb. 11).
Gebruik deze borstel volgens de gebruiksaanwijzing en ga daarom zeer voorzichtig te werk
om het zachte canulemateriaal niet te beschadigen.

Bij tracheacanules met spreekventiel moet u van tevoren het ventiel losmaken van de bin-
nencanule. Het ventiel zelf mag niet met de borstel worden gereinigd, omdat het anders
beschadigd kan raken of zou kunnen afbreken.

Spoel de tracheacanule onder lauwwarm, stromend water of met een steriele kookzouto-
plossing (0,9%-NaCl-oplossing) zorgvuldig af.

Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afge-
droogd.
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In geen geval mag u canules gebruiken die niet meer goed functioneren of die schade bijv.
scherpe kanten of scheuren vertonen, omdat daardoor het slijmvlies in de luchtpijp bescha-
digd 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 tracheacanules met cuff

Het reinigen van de buitencanule mag uitsluitend worden uitgevoerd met een geblokkeer-
de cuff en de veiligheidsballon moet zich buiten de reinigingsoplossing bevinden om het
doordringen van de reinigingsoplossing in de ballon te voorkomen, omdat dit aanzienlijke
beperkingen van de werking en risico’s voor de gebruiker kan veroorzaken.

De verblijftijd en daarmee ook de vervangingsintervallen van de canule moeten individueel
en in overleg met de behandelend arts worden bepaald. Uiterlijk na 1 week moet echter de
buitencanule worden gereinigd resp. de canule worden vervangen, omdat dan het risico op
granulatie, tracheamalacie etc. afhankelijk van het ziektebeeld duidelijk groter kan worden.
De bllgtencanule met cuff kan met een steriele keukenzoutoplossing worden gereinigd/ge-
spoeld.

Om de ballon niet te beschadigen mag u geen borstel gebruiken bij canules met cuff!
Alleen voorzichtige en zorgvuldige hantering kan beschadiging van de ballon en daardoor
een defect van de canule voorkomen.

2. Handleiding voor chemische desinfectie

2.1 Desinfectie van de binnencanule/reiniging van de buitencanule zonder cuff

Het is mogelijk de Fahl®-tracheacanules met speciale chemische desinfectiemiddelen koud
te desinfecteren.

Desinfectie dient plaats te vinden wanneer de behandelend arts dit op grond van het spe-
cifieke ziektebeeld voorschrijft of wanneer de desbetreffende verzorgingssituatie hierom
vraagt.

Een desinfectie zal doorgaans nodig zijn ter vermijding van kruisbesmetting en bij gebruik
op afdelingen (bijvoorbeeld in klinieken, verzorgingstehuizen en/of andere gezondheidszor-
ginstellingen) om infectierisico’s te beperken.

VOORZICHTIG!

Een eventueel noodzakelijke desinfectie moet altijd vooraf gegaan worden door een

grondige reiniging.

In geen geval mogen desinfectiemiddelen worden gebruikt waarbij chloor vrijkomt of

die sterke logen of fenolderivaten bevatten. De canule kan hierdoor ernstig bescha-

digd 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 fab-

rikant over toepassingsgebied en werkingsbereik worden opgevolgd.

Volg de gebruiksaanwijzing van het desinfectiemiddel op.

gla heé nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afge-
roogd.

3. Sterilisatie/autoclaveren

Het is niet toegestaan het product opnieuw te steriliseren.

X. BEWAREN/VERZORGING

Momenteel niet gebruikte canules moeten in een droge omgeving in een schone kunststof-
doos en beschermd tegen stof, zonlicht en/of hitte worden bewaard.

Nog steriel verpakte reservecanules moeten in een droge omgeving en beschermd tegen
stof, zonlicht en/of hitte worden bewaard.

Bij gereinigde canules moet u erop letten dat de ballon is geleegd (gedeblokeerd) voordat
deze wordt bewaard.
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Na reiniging en evt. desinfectie en droging van de binnencanule moet het buitenop-
pervlak van de binnencanule door insmeren met stomaolie, bijv. het OPTIFLUID®sto-
maoliedoek, weer glijbaar worden gemaakt.

Om er zeker van te zijn dat u altijd over een canule kunt beschikken, adviseren wij dringend
ten minste twee reservecanules bij de hand te hebben.

XI. GEBRUIKSDUUR

Deze tracheacanules zijn steriele producten bestemd voor gebruik bij één patiént.

De maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 29 dagen.

De houdbaarheid van een canule wordt beinvioed door vele factoren. Zo kunnen de samen-
stelling van het secreet, hoe grondig u de canule reinigt en andere aspecten van doorslag-
gevend belang zijn.

Beschadigde canules moeten onmiddellijk worden vervangen.

LET OP!

Alle wijzigingen van de canule, met name Inkortingen en zevingen en andere repara-
ties van de canule, mogen alleen worden uitgevoerd door de fabrikant of door deze
uitdrukkelijk schriftelijk bevoegde personen en bedrijven! Ondeskundig uitgevoerde
werkzaamheden aan tracheacanules kunnen leiden tot ernstig letsel.

XIl. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor sto-
ringen, letsel, infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen
die worden veroorzaakt door zelf aangebarchte productwijzigingen of ondeskundig gebruik,
verzorging en/of hantering.

Met name is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk voor schade
die wordt veroorzaakt door wijzigingen van de canule, vooral inkortingen en zevingen, of
doo reparaties, als deze wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd.
Dit geldt zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de canules zelf als voor alle daar-
door veroorzaakte gevolgschade.

Als de tracheacanule langer wordt gebruik dan de onder XI genoemde gebruiksperiode en/
of bij gebruik, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van de canule in
strijd met de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH niet aansprakelijk, inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voorzover
wettelijk toegestaan.

Mocht er in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een
ernstig voorval optreden, dan dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan de be-
voegde 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 Medizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan
te brengen.

TRACHLINE®is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handels-
merk van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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TRACHLINE® TRAKEALKANYLER

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen &r avsedd som informa-
tion till 1akare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera korrekt hantering av Fahl®
trakealkanyler.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten foérsta gangen!
Spara bruksanvisningen pa en lattillgénglig plats, sa att du vid behov latt kan komma at den.
Spara forpackningen sa lange trakealkanylen anvands. Den innehaller viktig information om
produkten!

1. AVSEDD ANVANDNING

fah_l® trakealkanyler &r avsedda att stabilisera en trakeostomi efter laaryngektomi eller trakeo-
omi.

Trakealkanylen haller trakeostomin éppen.

Trakealkanyler med kuff ar alltid indicerade efter trakeostomi, oavsett orsak, nar man vill ha
en tatning mellan trakeavéggen och kanylen.

Val och anvéndning av produkten maste vid forsta anvandningstiliféllet handhas av lékare eller
utbildad fackpersonal.

Anviandaren maste instrueras av fackpersonal i séker hantering och anvandning av Fahl®
trakealkanyler.

Fahl® trakealkanyler i versionen LINGO &r uteslutande avsedda for trakeotomerade patienter
med bibehallet struphuvud eller laryngektomerade med shuntventil (bérare av rostventil).

lil. VARNINGAR

Patienter maste fa utbildning av fackpersonal i saker hantering och anvéndning av Fahl®
trakealkanyler.

Fahl®trakealkanyler far undre inga omsténdigheter téppas till. t.ex. av sekret eller krustor.
Kvavningsrisk!

Vid slembildning i trakea kan utsugning ske genom trakealkanylen med hjélp av en ka-
teter for trakealsugning.

Skadade kanyler far inte anvandas utan maste omgaende kasseras. Defekta kanyler kan
skada luftvagarna.

Vid insattning och uttagning av trakealkanylerna kan irritationer, hosta eller lattare
blédningar upptrada. Vid ihallande blédningar, konsultera genast Er lakare!
Trakealkanyler r enpatientprodukter, och alltsa uteslutande avsedda fér anvandning till
en enda patient.

All ateranvandning till andra patienter, och alltsa dven rengoring for anvéndning till en
annan patient, forbjuds.

Trakealkanylerna ska inte anvdndas under laserbehandling eller diatermi. Om laser-
stralen traffar kanylen kan skador inte uteslutas.

Vid en instabil trakeostomi ska luftviagen alltid sakerstéllas innan trakealkanylen tas ut
och en forberedd erséttningskanyl ska finnas redo for inférande. Ersattningskanylen
maste séttas in omedelbart, innan rengoéring och desinfektion av den utbytta kanylen
paborjas.

0oBS!

Trakealkanyler med talfunktion rekommenderas endast vid trakeotomi med normal se-
kretion och obetydlig slembildning.

Trakealkanyler som innehaller metalldelar far under inga omstandigheter anvandas un-
der stralbehandling (radioterapi), eftersom det kan ge upphov till svara hudskador. Om
en trakealkanyl behover anvandas under stralbehandling, skall uteslutande trakealkany-
ler av plast utan metalldelar anvandas. Vid anvandning av talventilkanyler av plast med
silverventil kan hela ventilen (inkl. sakringskedjan) avlagsnas fran kanylen genom att
innerkanylen med talventilen tas bort fran ytterkanylen fore stralbehandlingen.

0oBS!

Vid stark sekretion och/eller tendens till granulationsvavnad under stralterapi eller om
krustor, reckommenderas endast ett halat kanylutférande som regelbundet kontrolleras
av lakare och anvands i vaxelintervall (med byte veckovis) da halen i ytterroret forstarker
bildandet av granulationsvavnad.
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IV. KOMPLIKATIONER

Foéljande komplikationer kan intraffa vid anvandning av produkten:

Fororening (kontaminering) av stomat kan géra det nddvandigt att ta bort kanylen. Fororeningar
kan &ven orsaka infektioner som kréver antibiotikabehandling.

Oavsiktlig inandning av en kanyl som inte ar korrekt anpassats, maste justeras av lakare. Om
sekret stoppar upp i kanlyen, ska detta tas bort sa att kanylen rengérs.

V. KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvandas om patienten &r allergisk mot det anvdanda materialet.

oBS!
Vid mekanisk ventilering far aldrig kanylversioner utan kuff anvandas!

oBS!
Under andningen far endast halade/fenestrerade kanylversioner insattas efter kontakt
med behandlande lékare.

0oBS!

Trakealkanyler med talventil far under inga omsténdigheter anviéndas till patienter som
laryngektomerats (utan struphuvud), da detta kan leda till svara komplikationer eller till
kvavning!

V1. FORSIKTIGHET

Kanylstorlek ska véljas av behandlande lékare eller utbildad personal.

Vid anvéndning 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.

| UNI-adaptern for Fahl®varianter av trakealkanyler far bara hjalpmedel med 15 mm-anslutning
anvandas, for att forhindra att tillbehdr lossnar av misstag eller att kanylen skadas.

For att sakerstdlla oavbruten tillgdng rekommenderas bestamt att alltid ha minst tva
reservkanyler tillgangliga.

0OBS!

Vid mekanisk andning kan innerkanylen oavsiktligt lossna fran ytterkanylen, om
dragningen okar t.ex. till foljd av tréga vridkopplingar vid kanylen eller okontrollerade
patientrorelser. Av denna anledning maste patienten 6vervakas eller kanylen och/eller
slangsystemet i forekommande fall bytas ut.

Gor inga andringar, reparationer eller férandringar pa trakealkanylen eller tillbehdr. Om
produkterna skadas maste de omedelbart kasseras enligt gallande bestammelser.

VIl. PRODUKTBESKRIVNING

Trakealkanylerna bestar av varmekansligt, medicinskt plastmaterial, som i takt med
kroppstemperaturen utvecklar optimala produktegenskaper.

Fahl®trakealkanyler finns i olika groviekar och langder.

fahI@’trakeaIkanyler ar medicinska flergangsprodukter som ersattning for patientunika produk-
er.

Forpackningen innehaller en (1) kanyl, som steriliserats med etylenoxid (EtO).

Maximal anvéndningstid ska inte verskrida 29 dagar.

INFORMATION OM MRT

oBS!

Eftersom trakealkanyler med kuff har en liten metallifjader i returventilen pa kontrollbal-
longen med fyliningsslang, ska kanyler med kuff inte anvéndas nar en MRT (magnetre-
sonanstomografi) ska genomforas.

MRT &r en diagnostisk teknik for att avbilda inre organ, vévnader och leder med hjalp av ma-
gnetfalt och radiovagor. Metallféremal kan dras in i magnetfaltet och pa grund sin acceleration
utldsa forandringar. Aven om metallfjadern ar extremt liten och Iatt, gar det inte att utesluta
interaktioner som kan medféra halsorisker och leda till funktionsstorningar eller skador pa de
tekniska apparater som anvands samt pa sjalva kanylen. Om det &r indicerat att halla trakeosto-
min hos bararen 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.
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0oBS!
Anvénd aldrig trakealkanyler med kuff vid magnetresonanstomografi!

1. Kanylskold

Kannetecknande for Fahl® trakealkanyler ar den speciellt formade kanylskélden som ar an-
passad till halsens anatomi.

Pa kanylskolden till trakealkanyler finns tva sidohal for att fasta ett kanylband.

| leveransen for alla Fahl® trakealkanyler med fésthal ingar dessutom ett kanylband. Med
kanylbandet kan trakealkanylen fixeras vid halsen.

P& kanylskdéden finns storleken angiven.

Den medféljande inféringshjalpen (obturatorn) underlattar inférandet av trakealkanylen.
Las noga kanylbandets bruksanvisning innan du faster det mot trakealkanylen eller tar bort
det fran kanylen.

Se till att Fahl® trakealkanylen ligger spanningsfritt i trakeostomin och att dess lage inte
férandras nar kanylbandet fasts.

2. Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar &r avsedda for anslutning av kompatibla kanyltillbehér.
Anvéandningsmajligheterna i det enskilda fallet beror av sjukdomsbilden, t.ex. tillstand efter
laryngektomi eller trakeotomi.

Innerkanylen fixeras med bajonettlasning, som finns pa saval koppling, talventil som host-
skydd. Det ror sig om en universalinsats (15 mm-koppling) som sticker ut fran den s.k.
konstgjorda nasan (filter som gér det méjligt att varma/fukta luften).

Ep“15 mme-standardkoppling gor det mgjligt att ansluta nédvandiga tilloehdr pa ett sakert
satt.

3. Kanylror

Kanylroret gransar omedelbart till kanylskélden och leder luftstrommen till luftréren.
Vridkopplingen anvands for att sékra infastningen av innerkanyler och kompatibla tillbehor.
Med en enkel vridrorelse medurs (fran patientens sida i insatt 1age) kan innerkanyleritillbe-
hor fixeras utan att kanylen behdver utsattas for stérre dragkrafter.

3.1 Kuff

Kuffen pa produktvarianter med mycket tunn vagg och stor volym lagger sig téatt intill den
tjockvaggiga kufen med storre volym mot trakea for att garantera en séker tatning vid korrekt
fylining. Kuffen gar att pumpa upp som en ballong. Den lilla kontrollballongen vid fyllningss-
langen visar om kanylen &r i blockerat (fyllt) eller oblockerat lage.

Kuffen fylls via en slang med backventil och kontrollballong.

3.1.1 Tathetskontroll av kanylen och manschetten (i forekommande fall)

Kanylens och manschettens tathet ska kontrolleras precis fére och efter varje insattning och
darefter regelbundet. Fyll manschetten med 15-22 mmHg (1 mmHg motsvarar 1,35951 cm
H,0) och se om ett spontant tryckfall uppstér. Under kontrollperioden ska det inte uppsta
nagot betydande tryckfall i manschetten. Denna tathetskontroll ska dven genomféras fore
varje féljande insattning (t.ex. efter rengdring av kanylen) (se bild 7c).

OBS!
Tecken pa en otat manschett (ballong) kan bl.a. vara:

Synliga yttre skador pa ballongen (hal, revor etc.)

Horbart vasljud fran ballongen pa grund av utldckande luft
Vatten i tillflodesslangar till kanylen (efter rengéring!)
Vatten i manschetten (efter rengoring!)

Vatten i kontrollballongen (efter rengoring!)

Ingen hostretning nar kontrollballongen utsétts for tryck

OBS!

Eftersom ballongen kan skadas eller forstoras, far vassa eller spetsiga foremal som
pincetter och klammor under inga omstédndigheter anvandas vid kontroll av ballon-
gen eller vid inséttning, avlagsnande eller rengéring av kanylen. Om nagot av ovan
namnda tecken pa otéthet noteras, far kanylen inte anvindas igen, eftersom den inte
langre ar funktionsduglig!
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3.2 Obturator

Kontrollera innan trakealkanylen anvands att det gar |att att ta bort obturatorn fran kanylen!
Efter kontroll att obturatorn I6per smidigt, skjut in den igen i kanylen for inséttning av tra-
kealkanylen.

Inféringshjalpen ar avsedd fér stabilisering av trakealkanylen vid inférande i trakeostomat.
Inféringshjalp ar avsedda fér engangsbruk och for att anvandas av endast en patient. De far
inte rengoras eller desinficeras.

d L

3.3 Uppsugningsoppning ( t tr lkanyler av Suction-typ)

Via uppsugningsdppningen pa ytterréret 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 boér véljas
beslutas av anvandaren efter riskbeddmning i samrad med behandlande lékare. Har ska
den enskilda patientens sjukdomsbild beaktas. Uppsugning med uppsugningsenhet far bara
ske nar enheten ar utrustad med en vakuumregulator. Uppsugningstrycket far uppga till
max. — 0,2 bar.

Vid anvandning av Suction-versioner av trakealkanyler ska sekret som samlats ovanfor kuf-
fen sugas upp via kanylens uppsugningséppning precis innan kuffen téms, for att férhindra
aspiration av sekret. Darmed kan ytterligare uppsugning med uppsugningskateter samtidigt
som kanylen téms undvikas, nagot som avsevart underlattar hanteringen.

OBS!

Vid anvandning av trakealkanyler som &r utrustade med en mekanism for uppsugning
(»SUCTION*) ar det sarskilt viktigt att se till att undertryck foreligger under sa kort tid
som mojligt, eftersom uttorkning av det subglottiska omradet, som annars kan bli
féljden, maste undvikas.

OBS!

Kontraindikation hos patienter med 6kad blédningsbenégenhet (t.ex. vid behandling
med antikoagulantia). Har far Suction trakealkanyl med uppsugnings6ppning inte an-
vandas, eftersom uppsugning innebar en storre risk.

4. Innerkanyler

Innerkanylerna ar antingen utrustade med standardinsats, fast monterad med bestdmda
adaptrar/kopplingar eller kan monteras med avtagbara tillbehdrsdelar, som t. ex talventiler.
Innerkanylen later sig latt lossas fran ytterkanylen och mdjliggér darigenom i nodfall (t.ex.
vid andnod) en snabb hdéjning av lufttillférseln.

Innerkanylen far aldrig anvéndas utan ytterkanyl utan maste alltid fixeras pa ytterkanylen.

4.1 Talventiler
Trakealkanyler i form av talkanyler (LINGO-PHON) med talventil satts in efter trakeotomier
vid fullstandigt eller delvis bevarat struphuvud och méjliggér tal.

5. Avkanyliseringsstopp

Avkanyliseringsstopp medlevereras till talkanylerna och fér endast séttas in pa trakeotome-
rade patienter med bevarat struphuvud. De far endast sattas in av lakare. Denna mojliggor
kortsiktig tétning av kanylen liksom avbrytning av luftstrtémmen och hjélper patienten att pa
nytt kunna lara sig styra andningen via munnen/nasan.

OBS!

Kontraindikationer vid laryngektomerade patienter och patienter med kronisk ob-
struktiv lungsjukdom (KOL/COPD)! | dessa fall far inte under nagra omsténdigheter
avkanyliseringsstopp séttas in!

Inte i nagot fall far avkanyliseringsstopp anvandas vid blockerade trakealkanyler!
Avkanyliseringsstopp far endast anvandas vid halade ytterkanyler utan innerkanyl.
OBS!

For att forbereda avkanylisering efter genomgangen trakeostomi, medféljer en avka-
nyliseringsstopp med talventilen. Harigenom kan lufttiliférseln genom kanylen kort-
varigt avbrytas for att uppna att patienten ater vanjer sig vid att andas genom mun/
nasa. En avkanylisering far endast utféras under lakarkontroll. Stoppen far endast
sattas in enligt lakares anvisningar. Har foreligger kvavningsrisk! Beakta dven indi-
kationerna for respektive produktutféranden/specifikationer!
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OBS!

Observera darfor de sarskilda produktanvisningarna, indikationerna samt kontraindi-
kationerna i bruksanvisningen och diskutera i forvag produktens anvandbarhet med
behandlande lakare.

VIIIl. SATTA IN OCH TA BORT EN KANYL

For lakaren

Den passande kanylen maste véljas ut av en lakare eller utbildad personal.

Val av ratt kanylstorlek ska goras av behandlande lakare eller av fackhandelns utbildade
medicinproduktkonsulter.

Valj en kanyl som &r anpassad till patientens anatomi for att sékerstélla att den sitter op-
timalt och medger basta mdjliga in- och utandning. Innerkanylen kan nar som helst tas ut
for okad Iufttillforsel eller for rengoring. Detta kan t ex. behdvas nar kanylen ar tilltappt av
sekretrester, vilka inte later sig avlagsnas genom hostning eller vid avsaknad av utsug-
ningsmdjligheter 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 foréndrats
eller skadats. Anvénd inte produkten om férpackningen skadats.

Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum. Anvénd inte produkten efter detta datum.

Vi rekommenderar anvandning av engangshandskar.

Undersok kanylen med avseende pa yttre skador och I6sa delar innan den sétts in.
Anvand inte kanylen under nagra som helst omsténdigheter om nagot anmarkningsvart
upptacks, utan skicka in den till oss for kontroll.

Om det fastnar sekret i lumen pa Fahl®trakealkanylen, som inte later sig avlagsnas vid hosta
eller genom rensugning, ska kanylen avlégsnas och rengéras.

Efrter rengoring eller desinficering maste Fahl®trakealkanyler noga kontrolleras med av-
seende skarpa kanter, sprickor och andra skador, eftersom sadant paverkar funktionen
negativt och kan orsaka skador pa luftvédgarnas slemhinnor.

Skadade trakealkanyler far inte anvandas pa nytt.

VARNING
Patienter maste instrueras av utbildad fackpersonal i hur de sékert hanterar Fahl®
trakealkanyler.

1. Satta in kanylen

Sa har sétter du in en Fahl®trakealkanyl

Anvandaren ska tvatta handerna fér anvandning (se bild 3).

Ta ut kanylen ur férpackningen (see bild 4).

Om en obturator anvénds, ska denna forst féras in fullstandigt i kanylréret, sa att flansen pa
obturatorns skaft ligger mot 15 mm-kopplingens yttre kant. Den olivformade spetsen skjuter
da fram Gver kanylspetsen (den proximala kanylanden). Obturatorn ska hallas i detta lage
under hela proceduren.

Vid anvéandning av trakealkanyler med kuff ska féljande sarskilt observeras:

Fore inséattning av trakealkanylen ska aven kuffen (ballongen) kontrolleras — denna maste
vara fri fran skador och téat for att erforderlig tatning ska kunna garanteras. Vi rekommen-
derar darfor att en tathetskontroll (se avsnitt VII, nr 3.1.1) gors fore varje insattning. Bal-
longen 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.
Daérefter ska en trakealkompress skjutas pa kanylroret.

For att oka trakealkanylens glidférmaga och dérigenom underlétta inférandet i trakea,
rekommenderas att ytterroret bestryks med en OPTIFLUID®-stomioljeduk (REF. 31550),
som garanterar jamn férdelning av stomioljan pa kanylréret (se bild 4a och 4b) eller FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g Tube (REF 36100) eller ocksa FAHL® OPTIFLUID® Lubri-
cant Gel 3 g Sachet (ref. 36105).
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Oom dl.|J sjalv satter in kanylen, gar det lattare om du for in Fahl® trakealkanylen framfér en
spegel.

Hall Fahl®trakealkanylen med en hand pa kanylskdlden (se bild 5).

Med den fria handen kan du latt dra isér trakeostomin, sa att kanylspetsen béttre passar in
i andningséppningen.

Det finns ocksa speciella hjalpmedel for att vidga trakeostomin (trakeo-vidgaren REF
35500), som mdjliggdr en jamn och skonsam vidgning av stomin, till exempel @ven vid
akutfall med hopfallande trakeostomi (se bild 6).

Tillse noga vid anvandning av hjélpmedel for vidgning att kanylen inte skadas av vidgaren.
For nu forsiktigt in kanylen i trakeostomin under inandningsfasen medan du lutar huvudet
en aning bakat (se bild 7).

Skjut in kanylen langre i luftstrupen.

Sedan du skjutit kanylen langre in i luftstrupen, kan du halla huvudet rakt igen.

Om en obturator anvands, ska denna omedelbart tas ut fran trakealkanylen.
Trakealkanyler ska alltid fastas med ett speciellt kanylband. Det stabiliserar kanylen och far
den att sitta sakert i stomin (se bild 1).

1.1 Fylla kuffen (om sadan finns)

Lagtryckskuffen fylls via tillférselslangens Luer-koppling (konisk standardkoppling) till ett be-
stamt tryck med hjalp av en apparat som mater kufftrycket (t.ex. kufftrycksmatare). Om inte
lakare ger andra anvisningar, rekommenderar vi ett kufftryck pa minst 15 mmHg (20 cmH,0)
till 18mmHg (25 cmH,0). Manschettrycket ska aldrig dverstiga 18mmHg (ca. 25 cmH,0).
Fyll kuffen hogst till detta bortryck och kontrollera att Iufttillférseln via kanylen ar tillrackligt.
Kontrollera alltid att kuffen &r oskadad och fungerar felfritt. Om den dnskade tatheten inte
uppnas efter flera forsék med ndmnda grénsvolymer, kan en kanyl med storre diameter
vara indicerad.

Kufftrycket ska kontrolleras regelbundet, minst varannan timme.

OBS!
Alla instrument som anviands for att fylla kuffen maste vara rena och fria fran par-
tiklar! Ta bort instrument fran tilliforselslangens Luer-koppling sa snart kuffen ar fylld.

OBS!

Om maximaltrycket 6verskrids under en langre tid, kan genomblédningen i slemhin-
norna forsamras (risk for ischemiska nekroser, trycksar, trakeomalaci, trakealstenos,
pneumothorax). For att tyst aspiration hos respirationspatienter ska forebyggas bor
det kufftryck som ordinerats av lakare inte understigas. Ett vasande ljud som (sarskilt
vid utandning) kan horas i omradet kring ballongen tyder pa att ballongen inte sluter
tillrackligt tatt mot trakea. Om det inte ar mojligt att astadkomma en tétning av trakea
med det tryck som ordinerats av ldkare, ska all luft sugas ut ur ballongen igen och
blockeringsproceduren upprepas. Vid upprepat misslyckande rekommenderar vi att
en trakealkanyl med ballong av nasta storlek viljs. Ballongvdggarnas gasgenoms-
lapplighet leder i regel till att trycket i ballongen minskar med tiden, men trycket kan
aven stiga oavsiktligt i samband med gasnarkos. Regelbunden dvervakning av try-
cket rekommenderas darfor bestamt.

Kuffen far aldrig fyllas med for mycket luft, eftersom detta kan leda till skador pa tra-
keavéggen, sprickor pa kuffen med efterféljande tomning eller deformering av kuffen,
sa att blockering av andningsvagarna inte kan uteslutas.

OBS!

Vid anestesi kan kufftrycket stiga/minska pa grund av dikvéaveoxid (lustgas).

2. Ta ut kanylen

FORSIKTIGHET!

Tillbehor som trakeostomiventil eller HME (vdarme- och fuktighetsvéxlare) maste tas
bort innan Fahl®trakealkanyler tas ut.

OBS!

Vid instabila trakealstoma eller vid nddfall (punktions-/dilatationstrakealstoma) kan
stomat efter uttagning av kanylen fall ihop (kollabreras) och darigenom paverka luft-

tillférseln. | dessa fall maste snabbt en ny kanyl finnas till hands och att sattas in. For
att sdkerstélla lufttillforseln kan en trakealvidgare (REF 35500) anvandas.
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Kuffen maste tommas innan trakealkanylen tas ut. Luta huvudet tillbaka en aning nar
kanylen tas ut.

OBS!

Kuffen far aldrig tommas med hjélp av en kufftrycksmatare. Anvénd alltid en spruta.
Innan ballongen toms pa luft med spruta och kanylen tas ut maste trakealomradet ovanfor
ballongen rengéras genom uppsugning av sekret och slem. Om patienten ar vid medvetan-
de och har bibehallna reflexer, rekommenderas att sugning sker samtidigt som trakeal-
kanylen tdms. Vid sugning ska en uppsugningskateter som fors in i trakea via kanylroret
anvandas. Pa sa vis kan uppsugningen ske problemfritt och pa ett for patienten skonsamt
satt, sa att risken for hostretning och aspiration minimeras.

Dra vid samtidig sugning ut trycket ur kuffen.

Eventuellt sekret avldgsnas och kan inte léngre aspireras. Innan kanylen sétts in igen
maste den under alla omstédndigheter rengoras enligt nedanstaende bestammelser
och i forekommande fall desinficeras och smérjas in med stomaolja.

Var ytterst forsiktig, sa att slemhinnorna inte skadas.

S4a hér tar du ut en Fahl®trakealkany!:

FORSIKTIGHET!

Tillbehor som trakeostomiventil eller HME (vdarme- och fuktighetsvéxlare) maste tas
bort innan Fahl®trakealkanyler tas ut.

Tank pa foljande nar innerkanylen tas ut: kopplingen mellan inner- och ytterkanylen maste
forst lossas genom en enkel vridrorelse motsols (fran patientens sida i insatt lage).

Genom att dra latt kan nu innerkanylen tas ut ur ytterkanylen.

Ytterkanylen (om manschett med uppblast ballong finns) stannar kvar i trakeostomin.

Vid aterinsattning av innerkanylen gérs samma sak i omvand ordning enligt ovanstaende
beskrivning.

Luta huvudet tillbaka en aning nar en trakealkanyl tas ut. Fatta kanylen fran sidan vid ka-
nylskoélden eller kapan (se bild 7).

Ta forsiktigt ut trakealkanylen.

IX. RENGORING OCH DESINFICERING

FORSIKTIGHET!

Av hygieniska skal och for att undvika infektionsrisk bor din Fahl®trakealkanyl ren-
goras grundligt minst tva ganger om dagen, vid kraftig sekretbildning @nnu oftare.
Vid en instabil trakeostomi ska luftvégen alltid sékerstéllas innan trakealkanylen tas
ut och en forberedd ersattningskanyl ska finnas redo for inforande. Ersattningska-
nylen maste séattas in omedelbart, innan rengoring och desinfektion av den utbytta
kanylen pabdrjas.

OBS!

For att rengora kanylen far varken tvattmaskin, angkokare, mikrovagsugn, diskmas-
kin eller liknande anvéndas!

Ditt personliga rengéringsschema, som du maste diskutera med din lakare utifran dina egna
behov, kan innehalla ytterligare desinficeringssteg.

Desinficering behdver i regel bara genomféras nér lakare bedémt det vara medicinskt in-
dicerat. Det beror pa att de 6vre luftvagarna inte ar helt bakteriefria ens hos friska patienter.
For patienter med vissa sjukdomsbilder (t.ex. MRSA, ORSA o.d.), dar det finns 6kad
risk for aterinfektioner, ar en enkel rengoring inte tillracklig for att tillgodose de
sarskilda hygienkraven for att undvika infektioner. Vi reckommenderar kemisk desin-
fektion av kanylerna enligt nedan. Kontakta lakaren.

OBS!

Bestandsdelar i reng6rings- och desinficeringsmedel pa trakealkanylerna kan leda till
irriationer i slemhinnorna eller annan farlig paverkan pa patienten.

Trakealkanyler ska betraktas som instrument med halrum sa att vid genomford desinficering
eller rengoring, maste sarskilt beaktas att kanylerna blir fullstandigt rengjorda med anvéant
l16sningsmedel (se bild 8).

De I6sningsmedel som anvéands for rengéring och desinficering maste vara farska.
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1. Rengéring

Fahl®trakealkanyler maste regoras eller bytas regelbundet pa ett satt som motsvarar pati-
enens individuella behov.

Rengoringsmedel far bara anvandas néar kanylen ar utanfor trakeostomin.

For rengdring av kanylen kan ett milt, pH-neutralt tvattmedel anvandas. Vi rekommenderar
anvéndning av det speciella kanylrengéringspulvret (REF 31110) enligt tillverkarens an-
visningar.

Anvand enbart rengoringsmedel som tillatits av Fahl® trakealkanylens tillverkare. Anvéand
under inga omsténdigheter aggressiva rengéringsmedel for hushallsbruk, hégprocentig al-
kohol eller medel som &r avsedda for reng6ring av tandproteser.

Akut halsorisk foreligger! Dessutom kan kanylen forstoras eller skadas.

Undvik under alla omsténdigheter att koka kanylerna i vatten. Detta kan avsevart skada
trakealkanylerna.

Rengoringssteg

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 rengéringslésningen, och ge akt pa anvand-
ningsinstruktionerna till rengdringsmedlet.

For att underlatta rengdringen rekommenderar vi anvandning av en kanylrengdringsdosa
med silinsats (REF 31200).

Hall silinsatsen i dess 6vre kant for att inte komma i kontakt med och férorena rengérings-
16sningen (se bild 10).

Lagg aldrig fler &n en kanyl i rengdringsdosans insats. Om flera kanyler rengdrs samtidigt,
finns det risk att kanylerna utsétts for alltfor hogt tryck och darigenom skadas.

Inner- och ytterkanyler kan laggas bredvid varandra.

Insatsen med kanyldelarna doppas i den férberedda rengdringsldsningen.

Efter den tid som medlets tillverkare rekommenderar (se bruksanvisningen for kanylrengo-
ringspulvret) ska kanylerna skéljas grundligt flera ganger med handvarmt, rent vatten (se
bild 9). Det far inte finnas nagra som helst rester av rengéringsmedel pa kanylen nar den
sétts in i trakeostomin.

Vid behov, t.ex. om envisa och sega sekretrester inte kunnat aviagsnas i rengéringsbadet, kan
man genomfora en extra rengéring med en sérskild kanylrengoringsborste (OPTIBRUSH®,
REF 31850 eller OPTIBRUSH® PLUS med fibertopp, REF 31855). Rengoéringsborsten far
bara anvéandas nar kanylen ar borttagen och utanfér trakeostomin.

For alltid in kanylrengdringsborsten fran kanylspetsens ande (se bild 11).

Anvéand borsten enligt bruksanvisningen, och var mycket forsiktig for att inte skada det mju-
ka kanylmaterialet.

Vid trakealkanyler med talventil skall ventilen forst ta bort fran innerkanylen. Sjalva ventilen
far inte rengéras med borsten, eftersom den i sa fall kan skadas eller brista.

Skolj trakealkanylen noga under ljummet rinnande vatten eller med steril koksaltlésning
(0,9 % NaCl).

Efter vatrengdringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.

Under inga omstandighet ska kanyler anvandas vars funktionsformaga ar paverkad eller
om de uppvisar skador, som t.ex. skarpa kanter eller sprickor d& detta kan leda till skador
pa slemhinnan i luftréren. Om sadana skador ses, far denna kanylen inte ateranvéandas.
Obturatorn kan rengéras pa samma satt som trakealkanylen.

Rengoring av trakealkanyler med kuff

Rengoring av ytterkanylen far bara ske med blockerad manschett. Placera sakerhetsbal-
longen utanfor rengodringslésningen sa att inte rengoringslésning tranger in i den, vilket kan
leda till betydande funktionsstérningar och hélsorisker for anvandaren.

Kanylens liggtid och darmed bytesintervallet varierar och bestdms i samrad med behand-
lande lakare. Rengéring av ytterkanylen resp. kanylbyte bor dock ske senast efter en vecka,
eftersom risken for granulation, trakealmalacier etc. darefter kan 6ka markant beroende pa
sjukdomsbild.

Ytterkanyler med manschett kan rengéras/skéljas med steril koksaltlosning.
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Borste far inte anvandas pa kanyler med kuff (manschett) for att inte skada ballongen!
Varsam och omsorgsfull hantering &r en forutsattning for att skydda ballongen fran att ska-
das och darmed undvika att kanylen forstors.

2. Kemisk desinficering

2.1 Desinficering av innerkanyl/reng6ring av ytterkanyl utan kuff

Fahl®trakealkanyler kan kalldesinficeras med speciella kemiska desinfektionsmedel.

Det ska alltid genomféras nér detta bestdms av behandlande I&kare pa grund av den speci-
fika sjukdomsbilden eller indiceras av den aktuella vardsituationen.

En desinficering ar i regel pakallad for undvikande av korsinfektioner samt vid insats i sta-
tiondra 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 tillsattas, klor som frisatts eller starka tvétt-
medel eller sadana som innehaller fenolderivat. Kanylerna kan da skadas pa betydan-
de satt eller till och med bli forstorda.

2.2 Desinficering av ytterkanyl med kuff

Desinficering av trakealkanyler med kuff far bara ske under ytterst noggrann skétsel och
kontroll. Ballongen maste alltid vara uppumpad i férvag.

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 ver-
kningsgrad beaktas.

Folj alltid desinfektionsmedlets bruksanvisning.

Efter vatrengoringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.

3. Sterlisering/autoklavering
Omsterilisering &r ofillatet.

X. FORVARING/SKOTSEL

Rengjorda kanyler som inte omedelbart ska anvéndas ska férvaras torrt och dammifritt i en
ren plastburk, skyddat mot solljus och hetta.

Kanylersom fortfarande ar sterilférpackade ska férvaras torrt, dammfritt och skyddat mot
solljus och hetta.

Innan rengjorda kanyler laggs till férvaring maste ballongen alltid tommas pa luft.

Utsidan pa innerkanylerna ska efter rengoring och i forekommande fall desinficering
samt torkning smorjas in med stomaolja, t.ex. OPTIFLUID® stomaoljeduk, for att glid-
férmagan ska forbattras.

For sléker oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att ha minst tva utbyteskanyler till-
gangliga.

XI. LIVSLANGD

Dessa trakealkanyler ar sterila produkter som ar avsedda foér anvandning pa en patient.
Maximal anvandningstid ska inte dverskrida 29 dagar.

Enkanyls livslangd beror av flera faktorer. Exempelvis kan sekretets sammansattning, nog-
grannheten vid rengdring och andra aspekter vara av avgérande betydelse.

Skadade kanyler maste bytas omgaende.

OBS!

Alla dndringar av kanylerna, sarskilt avkortning och halning liksom reparationer pa
kanylen far endast foretas av tillverkaren eller dennes ombud, som skriftligen och
uttryckligen ar auktoriserade. Icke fackmassigt utforda arbeten pa trakealkanyler kan
leda till svara skador.
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XIl. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel,
skador, infektioner eller andra komplikationer eller andra odnskade handelser som beror
pa icke auktoriserade férandringar av produkten eller icke fackmannamassig anvandning,
skotsel eller hantering.

| synnerhet 6vertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador,
som uppkommer genom &ndringar av kanylerna, framfér allt till f6ljd av avkortningar eller
haltagningar eller genom reparationer, nar dessa andringar eller reparationer inte genom-
forts av tillverkaren sjélv. Detta géller saval for harigenom férorsakade skador pa kanylerna
i sig som for harigenom orsakade féljdskador.

Om trakealkanylerna anvénds efter den under paragraf XI angivna anvéndningstiden och/
eller inte anvands, skéts (rengodrs, desinficeras) eller férvaras i enlighet med instruktionerna
i denna bruksanvisning, svér sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, i den ut-
stréckning det ar majligt enligt lag, fria fran allt ansvar inklusive ansvar for brister.

Om en allvarlig incident uppkommer i samband med denna produkt fran Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillverkaren och behérig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Inkép och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
uteslutande enligt stanardavtalet (Allgemeine Geschéftsbedingungen, AGB); dessa kan er-
hallas direkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

TRACHLINE® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som &gs av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KélIn.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Med tre indvendige kanyler ? Skal opbevares tort
Sy
Lr(‘)%\fg‘igg, ‘((S” I)e med 15 mm- f-/_J.\ Skal opbevares beskyttet mod sollys

Indvendig kanyle med si SQJ[W Temperaturbegraensning
l(\gelji udsu'gnmgsanordnmg Medicinsk produkt
Cuff

Sining

Taleventil (PHON)

Obturator

Kanylebaereband inkluderet

Kanyle-lukkeprop

Til ventilation

MRT egnet

Produktionsdato

Producent

Anvendes far

Se brugsanvisningen

Batch-kode

Bestillingsnummer

Sterilisation med ethylenoxid

Ma ikke gensteriliseres

Produkt til én patient

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget
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TRACHLINE® TRACHEALKANYLER

I. FORORD

Denne vejledning geelder for Fahl®trachealkanyler: Denne brugsanvisning indeholder informa-
tioner for [zege, 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 sege oplysninger i den
ved fremtidig brug.

Opbevar denne emballage, sa lzenge trachealkanylen anvendes. Den indeholder vigtige oplys-
ninger om produktet!

1. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

Fahl® Trachealkanyler er beregnet til stabilisering af et tracheostoma efter laryngektomi eller
tracheotomi.

Trachealkanylen er beregnet til at holde tracheostomaet abent.

Trachealkanyler med cuff er altid indikeret til tracheostomier, foretaget af en hvilken som
helst arsag, nar der kreeves en teetning mellem tracheavaeggen og kanylen.

Valg, anvendelse og indseetning 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 anven-
delse 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 anvendelse af Fahl®trachealkanyler.

Fahl®trachealkanyler ma under ingen omstandigheder vaere lukket af f.eks. sekret eller
skorper. Fare for kvaelning!

Slim, der befinder sig i trachea, kan suges ud via trachealkanylen ved hjzlp af et trache-
alsugekateter.

Beskadigede trachealkanyler ma ikke anvendes og skal straks bortskaffes. Anvendelse
af en defekt kanyle kan medfere fare for luftvejene.

Ved indszetning og udtagning af trachealkanyler kan der opsta irritationer, hoste eller
lette bladninger. Ved vedholdende bladninger skal De omgaende sage lage!
Trachealkanyler én-patient-produkter, og dermed udelukkende beregnet til anvendelse
af én enkelt patient.

Enhver genanvendelse til andre patienter og dermed ogsa klargering til genanvendelse
hos en anden patient er ikke tilladt.

Trachealkanyler bor ikke anvendes under en behandling ved hjalp af laser (laserterapi)
eller elektrokirurgiske apparater. Det kan ikke udelukkes, at der opstar beskadigelser
ved, at laserstralen rammer kanylen.

Ved et instabilt tracheostoma skal andedratsvejen altid sikres, for trachealkanylen tages
ud, og der skal vaere en forberedt reservekanyle parat til indfering. Reservekanylen skal
saette i med det samme, selv for rengeringen og desinfektionen af den udskiftede kanyle
pabegyndes.

0oBS!

Trachealkanyler med talefunktion kan kun anbefales til tracheostomerede patienter med
normal sekretion og normalt slimhindevaev.

Trachealkanyler kan indeholde metaldele og ma derfor under ingen omstandigheder
anvendes under en stralebehandling, da der ellers f.eks. vil kunne opsta alvorlige huds-
kader! Hvis det er nadvendigt at bzere trachealkanyle under stralebehandlingen, ber der
i sadanne tilfeelde udelukkende anvendes trachealkanyle af kunststof uden metaldele. |
forbindelse med talekanyler af kunststof med selvventil kan ventilen f.eks. helt og hol-
dent (inklusive sikkerhedskaden) fjernes fra kanylen, idet den indvendige kanyle med
taleventil inden stralebehandlingen fijernes fra den udvendige kanyle.
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0oBS!

Ved staerk sekretion ogleller tendens til granulationsvav under en straleterapi eller ved
skorpedannelse kan en perforeret kanyleudferelse kun anbefales under regelmaessig lze-
gelig kontrol og overholdelse af kortere udskiftningsintervaller (som regel ugentligt), da
perforeringen i det udvendige rer kan forstaerke dannelsen af granulationsvaev.

IV. KOMPLIKATIONER

Folgende komplikationer kan opsta ved anvendelse af dette produkt:

Forureninger (kontaminering) af stomaet kan gare det ngdvendigt at fierne kanylen. Forureninger
kan ogsa medfare infektioner, som kraever anvendelse af antibiotika.

Utilsigtet indanding af en kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kreever fiernelse udfert af en leege.
Hvis kanylen bliver tilstoppet af sekret, skal den fiernes og rengares.

V. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk overfor det anvendte materiale.

0oBS!
Ved mekanisk respiration ma der under ingen omstaendigheder anvendes kanylevarianter
uden cuff!

oBS!
Der ma under mekanisk respiration kun indszettes kanylevarianter, der er perforerede/
forsynet med ,,vindue®, efter radfering med den behandlende lage.

oBS!

Trachealkanyler med taleventii ma under ingen omstandigheder anvendes pa
laryngectomerede patienter (uden strubehoved), da der herved kan opsta alvorlige
komplikationer, endog kvaelning!

VL. FORSIGTIG

Valget alf den rigtige kanylestarrelse skal foretages af den behandlende Izege eller uddannet

personale.

Ved anvendelse af Fahl® trachealkanyler kan der opsta en kolonisation i produkterne af f.eks.
@ersvamp (Candida), bakterier eller lignende, der kan medfere en uklarhed af materialet og en
forringet holdbarhed. | dette tilfeelde skal der straks foretages en udskiftning.

Der mé kun ftilsluttes hjeelpemidler med 15 mm-tilslutning i UNI-adapteren pa Fahl®

trachealkanyle-varianterne, sa det udelukkes, at tilbehgret 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.

0OBS!

Under mekanisk respiration kan der ved foregede trakkraefter, f.eks. pa grund af traegt

gaende drejekonnektorer, der er forbundet med kanylen, eller som felge af patientens

ukontrollerede bevagelser, 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 pa trachealkanylen eller de

korgpatible tilbehgrsdele. Ved beskadigelse skal produkterne straks bortskaffes pa korrekt

méade.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

Trachealkanylerne bestar af termofalsomme, medicinske kunststoffer, der udvikler deres

optimale produktegenskaber ved kropstemperatur.

Vi leverer Fahl®trachealkanylerne i forskellige sterrelser og laengder.

Fahl® trachealkanyler er genanvendelige medicinske produkter til anvendelse som én-pati-

ent-produkt.

Pakningen indeholder 1 kanyle, der er emballeret sterilt og steriliseret med ethylenoxid (EO).

Den maksimale anvendelsesvarighed pa 29 dage ma ikke overskrides.
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HENVISNING VEDR. MR-SCANNING

0oBS!

Da trachealkanylerne med cuff er udstyret med en lille metalfjeder i kontraventilen pa
kontrolballonen med fyldeslange, ma kanylen med cuff ikke anvendes, nar der gennem-
fores en MR-scanning.

MR-scanning er en diagnostisk teknik til visning af de indre organer, veev og led ved hjeelp af
magnetfelter og radiobglger. Metalliske genstande kan blive trukket ind i magnetfeltet og udiase
forandringer pa grund af deres acceleration. Selvom metalfiederen er meget lille og let, kan der
her ikke udelukkes vekselvirkninger, som kan medfere sundhedsskadelige pavirkninger eller
fejlifunktion eller beskadigelse af de anvendte tekniske apparater, samt selve kanylen. Vi anbefa-
ler — 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.

oBS!
Benyt aldrig en trachealkanyle med cuff, nar der gennemfgres en MR-scanning!

1. Kanyleskjold

Et kendetegn for Fahl® trachealkanylerne er det specielt formede kanyleskjold, der er
tilpasset halsens anatomi.

IF’iasi(gleme af trachealkanylens kanyleskjold findes der 2 gijer til fastgorelse af et kany-
eband.

Desuden leveres der et kanyleband sammen alle Fahl®trachealkanyler. Trachealkanylen
fastgeres pa halsen med kanylebandet.

Starrelsesangivelserne er angivet pa kanyleskjoldet.

Den medleverede indfaringshjeelp (obturator) letter anbringelsen af kanylen.

Laes brugsanvisningen til kanylebandet omhyggeligt igennem, nar bandet fastgeres pa eller
fiernes fra trachealkanylen.

Det er vigtigt at serge for, at Fahl®trachealkanylen ligger uden spaendinger i tracheostomaet
og at positionen ikke sendres ved fastggrelsen af kanylebandet.

2. Konnektorer/adaptere

Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbehar.
Anvendelsesmuligheden i det enkelte tilfeelde afhaenger af sygdomsbilledet, f.eks. tilstan-
den efter laryngektomi eller tracheotomi.

Den indvendige kanyle fastgeres med en bajonetlas, der befinder sig pa hver konnektor,
taleventil og hostekappe. Det drejer sig derved om universaladapteren (15 mm-konnekto-
ren), der ger det muligt at pasaette sakaldte kunstige naeser (filter til varme- og fugtighed-
sudskiftning).

En 15 mm-standardkonnektor muligger en sikker forbindelse med det nadvendige tilbehor.

3. Kanylergr

Kanylergret greenser umiddelbart op til kanyleskjoldet og ferer luftstremmen ind i luftraret.
Drejelukningen er beregnet til sikker fastgerelse af indvendige kanyler og kompatibelt til-
behgr: Indvendige kanyler/tilbehgr bliver fastgjort med kun en let drejebevaegelse med uret
(i ilndsat tilstand pa patienten), hvorved det ikke er ngdvendigt at udeve kraftigt treek i ka-
nylen.

3.1 Cuff

For produktvarianterne med cuff gaelder det, at den meget tyndvaeggede cuff med stort
volumen slutter godt til trachea og ved korrekt fyldning sikrer en palidelig taetning. Cuffen
kan pumpes op ligesom en ballon. Ved hjeelp 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 cuffen (hvis forefindes)

Kanylens og cuffens teethed skal kontrolleres direkte far og efter hver indsaetning og de-

refter med regelmaessige mellemrum. Fyld i den forbindelse cuffen med 15 til 22 mmHg

g mmH%( svarer til 1,35951 ¢cmH,0), og hold gje med, om der sker et spontant trykfald.
er ma ikke forekomme et vaesentligt trykfald i cuffen i den tid, man holder gje med den.

Denne teethedskontrol skal ogsa gennemfares for hver ny isaetning (f.eks. efter rengering

af kanylen) (se figur 7c).
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OBS!
Tegn pa en eksisterende utathed i cuffen (ballon) kan bl.a. vaere:

Synlige udvendige skader pa ballonen (huller, revner osv.)

Herlig hvaesen pa grund af, at luften siver ud af ballonen

Vand i tilferselsslangen til kanylen (efter rengering!)

Vand i cuffen (efter rengering!)

Vand i kontrolballonen (efter rengering!)

Ingen hosteirritation, nar der udeves tryk pa kontrolballonen

OBS!

Brug aldrig skarpe eller spidse genstande som f.eks. pincetter eller klemmer ved
kontrol af ballonen, ved indsatning, udtagning eller rengering af kanylen, da disse
kan beskadige eller gdelaegge ballonen. Hvis der kan konstateres et af ovennavnte
utatheds-tegn, ma kanylen under ingen omstandigheder anvendes mere, da den
ikke mere er funktionsdygtig!

3.2 Obturator

Kontrollér inden indsaetning af trachealkanylen, om obturatoren let kan fiernes fra kanylen!
Nar det er kontrolleret, at obturatoren let kan tages ud, skal den skubbes tilbage i kanylen
igen for at trachealkanylen kan indseettes.

Indfgringshjeelpen tjener til at stabilisere trachealkanylen ved indfgring i tracheostoma.
Indfgringshjeelp er produkter til en enkelt patient og er kun beregnet til engangsbrug. De ma
ikke rengeres eller desinficeres.

3.3 Udsugningsabning (kun pa Trachealkanylevarianterne Suction)

Via udsugningsabningen i det udvendige rer pa Suction trachealkanylerne kan sekret, der
har samlet sig over den opblaeste cuff, fiernes. Udsugningsslangen, der ferer udad, kan for-
bindes til en sprajte eller et udsugningsapparat. Brugeren skal, efter passende risikoanaly-
se, i samrad med den behandlende leege beslutte, hvilken af disse udsugningsvarianter der
skal veelges. Her skal patientens individuelle sygdomsbillede tages i betragtning. Der ma i
alle tilfaelde kun foretages udsugning ved hjeelp af et udsugningsapparat, hvis dette apparat
er udstyret med en vakuumregulator. Udsugningstrykket ma maksimalt vaere. — 0,2 bar.
Ved Suction-varianterne af trachealkanylerne skal sekretet, der har samlet sig over Cuff'en,
afsuges via udsugningsabningen i kanylen umiddelbart fgr blokeringen fiernes (luften tages
af Cuff‘en), for at forhindre en aspiration af sekretet. Derved kan den supplerende udsug-
ning ved hjeelp af et udsugningskateter samtidig med fiernelse af kanylens blokering und-
veeres, hvilket letter handteringen veesentligt.

OBS!

Ved alle trachealkanylevarianter med en udsugningsanordning (,,SUCTION*) skal det
under udsugningen isar iagttages, at et undertryk opstar i sa kort tid som muligt; en
deraf falgende udterring af det subglottiske hulrum skal undgas.

OBS!

Kontraindikationer ved patienter med foraget tilbgjelighed til bladning (f.eks. ved an-
tikoagulantbehandling). Her ma Suction trachealkanylen med udsugningsabning ikke
anvendes, da der bestar en forhgjet risiko ved udsugningen.

4. Indvendig kanyle

De indvendige kanyler er alt efter specifikation enten udstyret med en standardforbindelse,
fast forbundet med bestemte adaptere/konnektorer eller kan forbindes med aftagelige til-
behgrsdele, som f.eks. taleventiler.

De indvendige kanyler kan let tages ud af den udvendige kanyle og muligger derved om
ngdvendigt (f.eks. ved andedraetsbesvzer) en hurtig foragelse af Iufttilfarslen.

De indvendige kanyler ma aldrig anvendes uden den udvendige kanyle, men skal altid vaere
fastgjort pa den udvendige kanyle.

4.1 Taleventil

Trachealkanyler som talekanyle (LINGO-PHON) med taleventil anvendes til patienter, der
efter en tracheostomi helt eller delvist har bevaret strubehovedet. Disse kanyler szetter pa-
tienterne i stand til at tale.
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5. Kanyle-lukkeprop

Kanyle-lukkeproppen leveres sammen med talekanylerne og ma udelukkende anvendes af
tracheostomerede patienter med bevaret strubehovedet. Den ma kun indsaettes under lee-
geligt opsyn. Den muligger en kortvarig taetning af kanylen og afbrydelse af lufttilfgrslen og
hjeelper patienten til at laere den kontrollerede styring af andedraettet via mund/naese igen.
OBS!

Kontraindikationer ved laryngectomerede patienter og patienter med kronisk ob-
struktiv lungesygdom (KOL)! | disse tilfzelde ma kanyle-lukkeproppen under ingen
omstaendigheder anvendes!

Kanyle-lukkeproppen ma under igen omstandigheder anvendes ved blokeret trache-
alkanyle! Kanyle-lukkeproppen ma udelukkende anvendes ved perforeret udvendig
kanyle uden indvendig kanyle.

OBS!

Med henblik pa en eventuel tilbagevenden til normal vejrtraekning efter en midlertidig
tracheostomi er en kanyle-lukkeprop vedlagt talekanylen. Derved kan lufttilfersel via
kanylen kortvarigt afbrydes for at opna, at patienten igen vanner sig til at traekke
vejret via mund/naese. Deaktivering af kanylen ma udelukkende forega under lzge-
tilsyn. Proppen ma kun anvendes efter laegens anvisning. Der er risiko for kvaelning!
Var ubetinget ogsa opmarksom pa indikationsbeskrivelsen for de pagaldende pro-
duktudferelser/specifikationer!

OBS!

Var derfor opmarksom pa de specielle produktanvisninger, indikationer samt kon-
traindikationer i brugsanvisningen og radfer Dem pa forhand om anvendeligheden af
produktet med Deres behandlende lage.

VIIl. VEJLEDNING TIL INDSATNING OG FJERNELSE AF EN KANYLE

Til leegen

Den passende kanyle udveelges af en laege eller uddannet personale.

For at sikre den optimale anbringelse og deraf falgende bedst mulige ind- og udanding skal
der altid veelges en kanyle, der er tilpasset patientens anatomi.

Den indvendige kanyle kan til enhver tid tages ud for at opna en foraget lufttilfarsel eller for
at rengere den. Dette kan f.eks. vaere ngdvendigt, hvis kanylen er tilstoppet af sekretrester,
der ikke lader sig fierne 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

ﬁrégra?dret eller beskadiget. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er bes-
adiget.

Kontrollér holdbarheds-/udigbsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbet af

den pagzldende dato.

Det anbefales at anvende sterile engangshandsker.

Inden kanylen indszettes skal den farst kontrolleres for udvendige skader og lgse dele.

Hvis der bemzerkes noget uszedvanligt, ma kanylen under ingen omsteendigheder anven-

des. | sadanne tilfeelde skal den sendes til eftersyn.

Hvis der afsaetter sig sekret i Fahl®-trachealkanylens lumen, som ikke lader sig fierne ved

hoste eller udsugning, skal kanylen tages ud og rengeres.

Efter rengering og/eller desinfektion skal Fahl®trachealkanylerne undersgges ngije for skar-

pe kanter, revner eller andre skader, da disse kan pavirke funktionsdygtigheden eller med-

fare beskadigelse af slimhinderne i luftraret.

Beskadigede trachealkanyler ma under ingen omstaendigheder anvendes mere.

ADVARSEL

Patienterne skal instrueres af uddannet personale med henblik pa en sikker handter-
ing af Fahl®trachealkanyler.
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1. Indsatning af kanylen

Anvendelsestrin til indsatning af Fahl®trachealkanyler

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 indfgres fuldsteendigt i kanylergret, sa
kraven pa obturatorens gribestykke ligger an imod den ydre rand af 15-mm konnektoren.
Olivenspidsen rager derved ud af kanylespidsen (proksimal kanyleende). Obturatoren skal
holdes i denne position under hele proceduren.

Ved trachealkanyler med cuff skal man isar vare opmarksom pa felgende punkter:
Kontrollér ogsa cuffen (ballonen), fgr trachealkanylen indsaettes — den skal vaere vaere helt
ubeskadiget og veere teet, sa den nedvendige teethed er garanteret. Vi anbefaler derfor en
teethedskontrol far hver indsaetning (se afsnit VII, nr. 3.1.1). Ballonen skal vaere fuldstaendigt
temt inden indfering af kanylen (se billede 7b)! Veer ved anvendelse af et hjaelpemiddel il
udspiling af tracheostomaet opmaerksom pa, at kanylen og isaer cuffen ikke bliver beskadi-
get pa grund af friktion.

Derefter skubbes et tracheal-kompres pa kanylergret.

For at forege glideevnen for trachealkanylen og derved lette indfgringen i trachea anbefales
det at indgnide det udvendige rer med en OPTIFLUID® stomaolie-klud (REF 31550), som
sikrer en ensartet fordeling af stomaolien pa kanylergret (se figur 4a og 4b) eller FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (REF 36100) hhv. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel
3g Sachet (REF 36105).

Hvis De selv foretager indsaetning af kanylen, er det lettere at handtere og indseette Fahl®
trachealkanylen foran et spejl.

Ei)old ved indsaetningen Fahl®trachealkanylen fast med en hand pa kanyleskjoldet (se Figur

Med den frie hand kan man nu udspile tracheostomaet sa meget, at kanylespidsen lettere
kan glide ind i luftvejsabningen.

Til udspiling af tracheostomaet fas specielle hjeelpemidler (Tracheo-udspiler REF 35500),
der muligger en ensartet og skansom udspiling af tracheostomaet, fx ogsa i nadstilfselde
ved et kollaberet tracheostoma (se Figur 6)

Veer ved anvendelse af et hjselpemiddel til udspiling opmaerksom pa, at kanylen ikke bliver
beskadiget pa grund af friktion.

Indseet - under inspirationsfasen (under indanding) - kanylen forsigtigt ind i tracheostomaet,
medens hovedet bgjes lidt bagover (se Figur 7).

Skub kanylen videre ind i trachea.

Efter at De har skubbet kanylen laengere ned i luftrgret, kan De igen rette hovedet opad.
Hvis der anvendes en obturator, skal den straks tages ud af trachealkanylen.
Trachealkanylerne skal altid fikseres med et specielt kanyleband. Dette stabiliserer kanylen
og serger for, at trachealkanylen sidder stabilt i tracheostomaet (se Figur 1).

1.1 Fyldning af cuffen (hvis forefindes)

For at fylde lavtryksmanchetten gives et defineret tryk i manchetten via luer-tilslutningen
(konisk standardforbindelse) pa tilfarselsslangen ved hjeelp af et Cufftryk-maleapparat
(f.eks. cuff-trykmaler). Medmindre lzegen anviser noget andet, anbefaler vi et Cufftryk pa
min. 15 mmHg (20 cmH,0) til 18mm Hg (25 cmH,0). Manchettrykket ma under ingen
omstaendigheder oversKride 18mmHg (ca. 25 cmf—|

Fyld maksimalt cuffen til dette nominelle tryk, og kontroller at der sker en tilstraekkelig luft-
tilfersel igennem kanylen. Veer altid opmaerksom pa, at cuffen er ubeskadiget og fungerer
fejlfrit. Hvis den enskede teethed ikke opnas efter gentagne forseg med det angivne green-
sevolumen, indikerer det muligvis at der skal anvendes en kanyle med stgrre diameter.
Det korrekte Cufftryk skal kontrolleres regelmaessigt, dvs. mindst hver 2. time.

OBS!

Alle instrumenter, der bruges til fyldning af Cuff'en, skal vare rene og uden frem-
mede partikler! Traek instrumentet af luer-tilslutningen pa tilforselsslangen, sa snart
cuff'en er fyldt.
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OBS!

Ved lang tids overskridelse af det maksimale tryk kan slimhindens blodgen-
nemstremning blive pavirket (fare for iskeemisk nekrose, trykulcera, tracheomalasi,
trachealstenode, pneumothorax). 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 tatner trachea tilstraekkeligt.
Hvis trachea ikke kan taetnes med laegens fastlagte trykvaerdier, skal ballonen tem-
mes helt for luft igen og blokeringsproceduren gentages. Hvis det ikke lykkes ved at
gentage proceduren, anbefaler vi at vaelge den naeste storre storrelse trachealkanyle
med ballon. P4 grund af ballonvaeggens gasgennemtraengelighed falder trykket i bal-
lonen principielt en smule med tiden, men kan ved gasnarkoser ogsa stige utilsigtet.
Derfor anbefales en regelmassig trykovervagning pa det kraftigste.

Cuffen ma aldrig fyldes for kraftigt med luft, da dette kan medfere skader pa tra-
cheavaggen, revner i cuffen med efterfelgende temning eller deformering af cuffen,
hvorved en blokering af luftvejene ikke kan udelukkes.

OBS!

Under en anastesi kan Cufftrykket stige/falde pa grund af dinitrogenoxid (lattergas).
2. Udtagning af kanylen

OBS!

Tilbehor som f.eks. tracheostoma-ventilen eller HME (varme- og fugtighedsudskifter)
skal forst fijernes, inden Fahl®trachealkanylen tages ud.

OBS!

Ved ustabilt tracheostoma eller i nedstilfaelde (punktur-, dilatationstracheostomi) kan
tracheostomaet klappe sammen (kollabere), efter at kanylen er trukket ud, hvilket kan
hamme lufttilferslen. | sadanne tilfalde skal en ny kanyle vare parat til anvendelse
og indsattes. En tracheoudspiler (REF 35500) kan anvendes til midlertidig sikring af
lufttilferslen.

Inden trachealkanylen tages ud skal Cuff‘en temmes. Udtagningen skal forega med
let bagover bgjet hoved.

OBS!

Tem aldrig cuffen med et cufftrykmaler — udfer altid denne temning med en sprgijte.
Inden temning af ballonen ved hjeelp af en sprgjte og udtagning af kanylen skal trachea-
lomradet over ballonen ferst rengeres ved at opsuge slim og sekreter. Hos patienter ved
klar bevidsthed og med bibeholdte reflekser anbefales det at afsuge patienten samtidig med
fiernelse af trachealkanylens blokering. Udsugningen sker med et udsugningskateter, der
indfgres i trachea via kanylergret. Saledes gennemferes udsugningen problemfrit og skan-
somt for patienten og hosteirriterende, og faren for aspiration minimeres.

Tag sa ved ensartet udsugning trykket af cuffen.

Eventuelt tilstedevaerende sekret bliver nu fjernet kan ikke mere aspireres. Var op-
maerksom pa, at kanylen altid skal rengeres, eventuelt desinficeres og gores let gli-
dende med stomaolie ifelge de nedenstdende bestemmelser, inden den indszttes
igen.

Ga meget forsigtigt frem, sa slimhinderne ikke kommer til skade.

Anvendelsestrin til udtagning af Fahl®trachealkanyler:

OBS!

Tilbeher som f.eks. tracheostoma-ventilen eller HME (varme- og fugtighedsudskifter)
skal forst fijernes, inden Fahl®trachealkanylen tages ud.

Ved udtraekning af inderkanylen skal man vaere opmaerksom pa felgende: Farst skal lasen
mellem den indvendige og udvendige kanyle abnes ved at dreje let imod uret (i indsat til-
stand pa patienten).

Ved et let treek kan den indvendige kanyle nu fiernes fra den udvendige kanyle.

Den udvendige kanyle (nar der findes en cuff med oppustet ballon) bliver i tracheostomaet.
Genindsaetning af den indvendige kanyle sker sa i den omvendte reekkefelge af det ovenfor
beskrevne.

Udtagningen af trachealkanylen skal forega med let bagover bgjet hoved. Hold fast pa ka-
nylen ved at holde pa siden af kanyleskjoldet eller huset (se Figur 7).

Fjern forsigtigt trachealkanylen.
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IX. RENGOGRING OG DESINFEKTION

OBS!

Af hygiejniske grunde samt for at forebygge infektionsrisici, ber De mindst to gange
dagligt rengere Fahl®trachealkanylen grundigt. | tilfelde af kraftig sekretdannelse
kan hyppigere rengering vare pakraevet.

Ved et instabilt tracheostoma skal andedratsvejen altid sikres, for trachealkanylen
tages ud, og der skal vare en forberedt reservekanyle parat til indfering. Reserveka-
nylen skal satte i med det samme, selv for rengeringen og desinfektionen af den
udskiftede kanyle pabegyndes.

OBS!
Til rengering af kanylerne ma der ikke anvendes hverken opvaskemaskine, dampko-
ger, mikrobglgeovn, ' kine eller lignende!

Vaer opmaerksom pa, at den personlige rengeringsplan, der om nedvendigt ogsa kan omfat-
te 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 kimfri.

For pati med specielt sygd billede (f.eks. MRSA, ORSA m.m.), hvor der er en
foraget fare for geninfektion, er en enkel rengering ikke tilstraekkelig for at overholde
de saerlige hygiejnekrav til forhindring af infektion. Vi anbefaler en kemisk desinfek-
tion af kanylerne ifglge den nedenfor beskrevne vejledning. Radfer Dem med Deres
lege.

OBS!

Rester af rengerings- og desinfektionsmiddel pa trachealkanylen kan medfere irritati-
on af slimhinderne eller andre negative sundhedsmaessige pavirkninger.
Trachealkanyler betragtes som instrumenter med hulrum og derfor skal man ved desinfek-
tion eller rengering veere seerligt opmaerksom pa, at kanylen bliver fuldsteendigt veedet med
den anvendte oplgsning og at der er passage igennem den (se Figur 8).

De oplesninger, der anvendes til renggring og desinfektion, skal altid veere frisk tilberedt.

1. Rengering

Fahl® trachealkanyler skal regelmaessigt renggres/udskiftes svarende til patientens indivi-
duelle krav.

Anvend kun renggringsmidler, nar kanylen er uden for tracheostomaet.

Til rengering af kanylerne anvendes et mildt, ph-neutralt vaskemiddel. Vi anbefaler anven-
delsen af det specielle kanylerengeringspulver (REF 31110) efter producentens anvisnin-
ger.

Renger aldrig Fahl®trachealkanylerne med rengeringsmidler, der ikke er godkendt af kany-
leproducenten. Brug aldrig aggressive husholdnings-renggringsmidler, alkohol eller midler
til rengering af tandproteser.

Der er akut sundhedsrisiko! Desuden kan kanylen blive gdelagt eller beskadiget.

Undga under alle omstzendigheder kogning med kogende vand. Dette kan medfgre betyde-
lig beskadigelse af trachealkanylen.

Renggringstrin

Rengering af trachealkanyler uden cuff

Inden rengering skal eventuelt indsat hjeelpemiddel fiernes.

Skyl ferst kanylen grundigt under rindende vand (se Figur 9).

Anvend kun lunkent vand til forberedelse af rengeringsopl@sningen og overhold rengerings-
midlets brugsanvisning.

For at lette rengzringen anbefaler vi anvendelse af en kanylerengeringsboks med skylleind-
sats (REF 31200).

Hold i skylleindsatsens gverste kant for at undga kontakt med og dermed forurening af
renggringsoplgsningen (se Figur 10).

Der ma altid kun anbringes én kanyle i kanylerenggringsboksens skylleindsats. Hvis der
leegges flere kanyler i pa én gang er der fare for, at kanylerne bliver trykket for meget og
derved bliver beskadiget.

Den indvendige og udvendige kanyle kan placeres ved siden af hinanden.
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Nar kanylekomponenterne er anbragt i skylleindsatsen, seenkes denne ned i den forberedte
renggringsoplgsning.

Nar det foreskrevne tidsrum for rengeringen er udlgbet (se brugsanvisning til kanyler-
engeringspulver) skal kanylerne flere gange skylles grundigt med rent lunkent vand (se
Figur 9). Der ma under ingen omstzendigheder findes rester af renggringsmidler pa kanylen,
nar denne anbringes i tracheostomaet.

Om nedvendigt, f.eks. i tilfeelde af hardnakkede eller seje sekretrester, der ikke kunne fjer-
nes i rengaringsbadet, er en yderligere rengering med en speciel kanylerenggringsberste
(OPTIBRUSH®, REF 31850 eller OPTIBRUSH® PLUS med fibertop, REF 31855) mulig.
Anvend kun renggringsbersten, nar kanylen er fiernet eller allerede er uden for tracheo-
stomaet.

Indfer altid kanylerengeringsbersten i kanylen ved at starte fra kanylespidsen (se Figur 11).
Benyt disse barster i henhold til producentens anvisninger og ga meget forsigtigt til vaerks,
sa det blede kanylemateriale ikke bliver beskadiget.

Hvis det drejer sig om en trachealkanyle med taleventil, skal ventilen lgsnes fra den indven-
dige kanyle inden renggringen. Selve ventilen ma ikke renses med bgrsten, da den ellers vil
kunne blive beskadiget eller knaekke af.

Skyl trachealkanylen grundigt under lunkent, rindende vand eller under anvendelse af en
steril kogsaltopl@sning (0,9%-NaCl-oplgsning).

Efter denne proces skal kanylen afterres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.

Man ma under ingen omstaendigheder benytte kanyler, hvis funktionsevne er forringet, el-
ler som udviser skader, som f.eks. skarpe kanter eller ridser, da der ellers er risiko for
at beskadige slimhinderne i luftraret. Hvis den udviser skader, ma kanylen under ingen
omsteendigheder anvendes.

Obturatoren kan renggres pa samme made som trachealkanylen.

Rengering af trachealkanyler med cuff

Rengering af den udvendige kanyle ma kun udferes med blokeret cuff, og sikkerheds-
ballonen skal befinde sig uden for rengaeringsoplgsningen for at forhindre, at der treenger
renggringsoplgsning ind i ballonen, hvilket kan medfgre betydelige funktionsbegraensninger
og sundhedsrisici for brugeren.

Beeretiden og dermed udskiftningsintervallerne for kanylen skal fastlaegges individuelt efter
aftale med den behandlende lzege. Dog skal der senest efter 1 uge foretages en rengering
af den udvendige kanyle eller en udskiftning af kanylen, da risikoen for granulationer, tra-
chealmalacier osv. kan stige tydeligt pa dette tidspunkt, alt efter sygdomsbilledet.

Den udvendige kanyle med cuff kan rengeres/skylles med en steril saltoplgsning.

For at undga at beskadige ballonen, ma der ikke anvendes en bgrste ved kanyler med
manchet (Cuff)!

Beskadigelse af ballonen og en dermed defekt kanyle kan kun undgas ved forsigtig og
omhyggelig handtering.

2. Vejledning i kemisk desinfektion

2.1 Desinfektion af den indvendige kanyle/rengering af den udvendige kanyle uden
cuff

Det er muligt at foretage en kold-desinfektion af Fahl®trachealkanyler med specielle kemis-
ke desinfektionsmidler.

Dette skal altid geres, hvis det som fglge af et bestemt sygdomsbillede foreskrives af den
behandlende laege, eller hvis det er indikeret af den pageaeldende plejesituation.

En desinfektion vil som regel vaere pakraevet med henblik pa undgaelse af krydsinfektioner
samt ved anvendelse under stationzer pleje (f.eks. sygehus, plejehjem og/eller andre institu-
tioner i sundhedsvaesenet), sa infektionsrisici reduceres.

FORSIGTIG!

For en eventuel nedvendig desinfektion skal der altid gennemferes en grundig
rengering.

Der ma under ingen omstandigheder anvendes desinfektionsmidler, der frigiver klor,
eller som indeholder staerk lud eller phenolderivater. Sadanne substanser ville i vae-
sentlig grad kunne beskadige kanylerne - eller endog edelaagge dem.

2.2 Desinfektion af den udvendige kanyle med cuff

En desinfektion af trachealkanyler med cuff ma kun foretages under overholdelse af yderste
forsigtighed og kontrol. Ballonen skal i alle tilfaelde ferst pumpes op.
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Desinfektionstrin

Hertil ber der anvendes OPTICIT® kanyledesinfektionsmiddel (REF 31180) efter producen-
tens anvisninger. Alternativt anbefaler vi et desinfektionsmiddel pa basis af stoffet Glutaral-
dehyd. | denne forbindelse skal de pagaeldende retningslinjer fra producenten mht. anven-
delsesomrade og virkningsspektrum overholdes.

Overhold desinfektionsmidlets brugsanvisning.

Efter denne proces skal kanylen afterres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.

3. Sterilisation/Autoklavering
Det er ikke tilladt af foretage resterilisering.

X. OPBEVARING/PLEJE

Rengjorte kanyler, der aktuelt ikke er i brug, skal opbevares i tarre omgivelser i en ren plas-
tikdase, beskyttet imod stev, direkte sollys og/eller varmepavirkning.

Erstatningskanyler, der stadig befinder sig den sterile emballage, skal opbevares i terre
omgivelser beskyttet imod direkte sollys og/eller varmepavirkning.

Ved rengjorte kanyler skal det sikres, at ballonen er temt for luft (blokering fiernet) og klar
til opbevaring.

Efter rengering og eventuel desinfektion samt terring af den indvendige kanyle skal
den indvendige kanyles udvendige flader indgnides med stomaolie, f.eks. med en
OPTIFLUID® stomaolieklud, sa glideevnen sikres.

For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man har mindst
to erstatningskanyler "pa lager”.

XI. ANVENDELSESTID

Disse trachealkanyler er sterile én-patient-produkter.

Den maksimale anvendelsesvarighed pa 29 dage ma ikke overskrides.

En kanyles holdbarhed pavirkes af mange faktorer. Sekretets konsistens, omhu med
rengeringen samt andre aspekter er af afgerende betydning.

Beskadigede kanyler skal omgaende udskiftes.

OBS!

Alle &ndringer af kanylen, isar afkortninger og perforeringer, samt reparationer pa
kanylen ma kun uferes af producenten eller af virksomheder, der udtrykkeligt skrift-
ligt er autoriseret dertil af producenten! Ethvert fagligt ukvalificeret arbejde pa trache-
alkanylen kan medfere alvorlige kvaestelser.

XIl. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funk-
tionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede
haendelser, der er forérsa?et af egenmaegtige aendringer pa produktet eller ukorrekt brug,
pleje og/eller handtering af produktet.

Iseer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der
opstar som fglge af zendringer pa kanylen, frem for alt som felge af afkortninger og perfore-
ringer, eller pa grund af reparationer, hvis disse sendringer eller reparationer ikke er udfert af
producenten selv. Dette geelder savel for de derved forarsagede skader pa selve kanylerne
som for samtlige derved forarsagede fglgeskader.

Anvendelse af trachealkanylen udover den anvendelsestid, der er angivet under punkt
Xl, ogleller anvendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af kanylen imod
forskrifterne i denne brugsanwsnlng fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
fra ethvert ansvar, inklusive mangelansvar - for sa vidt dette er tilladt ifalge lovgivningen.
Hvis der skulle opsta en alvorlig haendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb, skal dette meldes til 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 forretnln% betingelser (AGB), som kan
indhentes direkte hos Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb

Producenten forbeholder sig ret til, til enhver tid at foretage produktaendringer.
TRACHLINE® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilherende
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM
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Med tre innvendige kanyler

Innvendig kanyle med
15 mm-konnektor (UNI)

Innvendig kanyle filtrert

Med sugeanordning (SUCTION)
Cuff

Filtrering

Taleventil (PHON)

Obturator

Inkludert baerestropp for kanylen
Dekanyliseringsplugg

Til ventilering

MR-sikker

Produksjonsdato

Produsent

Utlgpsdato

Folg bruksanvisningen
Batch-betegnelse
Bestillingsnummer

Sterilisering med etylenoksid
Steriliser ikke pa nytt

Produkt for én pasient

Skal ikke brukes ved skader pa
emballasjen

ZAN
A7

Oppbevares tort
Skal oppbevares beskyttet mot sol
Temperaturbegrensning

Medisinsk produkt
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TRACHLINE® TRAKEALKANYLER

I. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for Fahl®trakealkanyler. Bruksanvisningen fungerer som infor-
masjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig handtering
av Fahl®trakealkanylene.

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet ferste gang!
Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.
Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker trakealkanylen. Den inneholder viktig informasjon
om produktet!

Il. KORREKT BRUK

Fahl®trakealkanyler brukes til stabilisering av trakeostoma etter laryngektomi eller trakeotomi.
Trakealkanylen har til oppgave & 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 leres opp av fagpersonellet i sikker handtering og bruk av Fahl® trakeal-
kanylene.

LINGO-varianten av Fahl® trakealkanylene er kun beregnet pa trakeotomerte pasienter med
bevart strupehode eller larygektomerte pasienter med shuntventil (brukere av stemmeprotese).

lil. ADVARSLER

Pasienten ma leres opp av det medisinske fagpersonellet i sikker handtering og bruk av
Fahl®trakealkanylene.

Fahl® trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet lukkes, f.eks. av sekret eller
sarskorpe. Fare for kvelning!

Slim som befinner seg i trakea, kan suges av gjennom trakealkanylen ved hjelp av et
trakeal-avsugingskateter.

Kanyler med skader ma ikke brukes. De ma kasseres umiddelbart. Bruk av en defekt
kanyle kan fore til skader pa luftveiene.

Nar trakealkanylene settes inn og tas ut, kan det oppsta irritasjoner, hose eller lette
bledninger. Hvis bladningene vedvarer, ma du omgaende konsultere lege!
Trakealkanylene er produkter for én pasient. Dermed er de kun beregnet pa bruk hos en
eneste pasient.

Enhver gjenbruk hos andre pasienter, og dermed ogsa en klargjering for slik gjenbruk
hos andre pasienter, er ikke tillatt.

Trakealkanylene ber ikke brukes under behandling med laser (laserterapi) eller diatermi-
apparater. Skader kan ikke utelukkes dersom laserstralen stgter mot kanylen.

Ved et ustabilt tracheostoma skal luftveiene alltid sikres for uttak av trachealkanylen, og
det skal holdes en klargjort reservekanyle klar til innfering. Reservekanylen ma settes
inn umiddelbart, for rengjering og desinfeksjon av den vekslede kanylen pabegynnes.

oBS!

Trakealkanyler med talefunksjon anbefales kun for trakeotomerte med normal sekresjon
og slimhinnevev uten uregelmessigheter.

Trakealkanyler som inneholder metalldeler, ma ikke under noen omstendighet brukes i
lgpet av en stralebehandling (radiobehandling), da det kan medfere f.eks. alvorlige huds-
kader! Hvis det er nedvendig a bruke trakealkanyle i lapet av stralebehandling, ma det i
sa fall kun brukes trakealkanyler av kunststoff, uten metalldeler. Ved taleventilkanyler av
kunststoff med solvventil kan for eksempel ventilen fiernes komplett, inkl. Iasekjeden, fra
kanylen ved at den innvendige kanylen med taleventilen tas ut av den utvendige kanylen
for stralebehandlingen.

oBS!

Ved sterk sekretdannelse, tilbgyelighet for granulasjonsvev, under en stralebehandling
eller blokkering anbefales bare en filtrert kanyleversjon ved regelmessig legekontroll og
overholdelse av kortere intervaller for skift (som regel ukentlig), ettersom filtrering i det
utvendige roret kan forsterke dannelsen av granulasjonsvev.
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IV. KOMPLIKASJONER

Felgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av dette produktet:

Tilsmussing (kontaminasjon) av stoma kan gjere det n@dvendig & fierne kanylen, og tilsmussing
kan ogsa fare til infeksjoner og gjere det nadvendig a bruke antibiotika.

Dersom en kanyle som ikke er korrekt tilpasset, pustes utilsiktet inn, ma den fiernes av en lege.
Hvis sekret blokkerer kanylen, bgr den fiernes og rengjeres.

V. KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes hvis pasienten er allergisk mot det anvendte materialet.

oBS!
Ved mekanisk ventilering ma det ikke under noen omstendighet brukes kanyleversjoner
uten cuff!

oBS!
Under ventilering ma kanyleversjoner med filter/vindu bare brukes etter samrad med
behandlende lege.

OoBS!

Trakealkanyler med taleventil ma ikke under noen omstendighet brukes av laryngekto-
merte pasienter (uten strupehode), da det kan medfere alvorlige komplikasjoner og i
verste fall kvelning!

VI. FORSIKTIG

Behandlende lege eller oppleert fagpersonell skal velge riktig kanylestgrrelse.

Ved bruk av Fahl® trakealkanylene kan det oppsta kolonier av f.eks. gjeersopp (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.

| UNI-adapter for Fahl® trakealkanylevarientene skal det kun brukes hjelpemiddel med 15 mm
kobling for a 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.

0OBS!

Under mekanisk ventilering kan den innvendige kanylen ved okt strekkraft, f.eks. som
folge av tungt bevegelige skrukonnektorer som er forbundet med kanylen, eller som
folge av pasientens ukontrollerte bevegelser, bli vridd utilsiktet ut av den utvendige
kanylen. Derfor ma pasienten overvakes, eller kanylen og/eller slangesyst ma ev.
skiftes ut.

Du ma ikke utfgre endringer eller reparasjoner pa trakealkanylen eller kompatible tilbehgrsdeler.
Ved skader ma produktene kasseres forskriftsmessig umiddelbart.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

Trakealkanylene bestar av varmesensible medisinske kunststoffer som utvikler sine optimale
produktegenskaper ved kroppstemperatur.

Vi leverer Fahl®trakealkanyler i ulike starrelser og lengder.

Fahl®trakealkanyler er medisinske gjenbruksprodukter til bruk pa én pasient.

Pakningen inneholder 1 kanyle som er sterilt emballert og sterilisert med etylenoksid (EO).

Den maksimale brukstiden skal ikke overskride 29 dager.

MERKNAD OM MR

OBS!

Ettersom trakealkanyler med cuff har en liten metallifjzer i tilbakeslagsventil i kontrollbal-
longen med pafyllingsslange, ma kanyle med cuff ikke brukes nar det utfores MR (ogsa
kalt magnetresonansterapi).

MR er en diagnostisk teknikk for fremstilling av indre organer, vev og ledd ved hjelp av magnet-
felt og radiobglger. Metallgjenstander kan bli trukket inn i magnetfeltet og utlese endringer pa
grunn av sin akselerasjon. Metallfjgeren er rett nok ekstremt liten og lett, men det kan likevel ikke
utelukkes at det oppstar vekselvirkninger som ferer til nedsatt helse eller feil eller skader pa de
brukte tekniske apparatene eller selve kanylen. Vi anbefaler & bruke en metallfri trakealkanyle
salenge MR-behandlingen varer i stedet for trakealkanyle med cuff —i den grad det er indisert a
bruke trakealkanyle for a holde trakeostoma apen - i samrad med behandlende lege.
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OBS!
Bruk ikke trakealkanyle med cuff nar det utferes magnetresonansbehandling (MR)!

1. Kanyleplate

Karakteristisk for Fahl® trakealkanylene er den spesielt utformede kanyleplaten som er
tilpasset halsens anatomi.

Kanyleplaten pa trakealkanylene har to gyer pa sidene for a feste en baerestropp for kanyler.
Leveransen av alle Fahl®trakealkanyler med festegyer inkluderer i tillegg en bzerestropp for
kanyler. Med bzerestroppen for kanyler festes trakealkanylen pa halsen.

Opplysninger om starrelse er angitt pa kanyleplaten.

Den inkluderte innfgringshjelpen (obturator) gjer det lettere & legge kanylen.

Les ngye gjennom tilhgrende bruksanvisning for baerestroppen for kanyler nar du fester
denne pa trakealkanylen eller fierner den fra trakealkanylen.

Pass pa at Fahl® trakealkanylene ligger uten spenn i trakeostoma, og at posisjonen ikke
endres nar baerestroppen for kanyler festes.

2. Konnektorer/adapter

Konnektorer/adapter brukes til & koble til kompatibelt kanyletilbehgr.

Bruksmulighetene i hvert enkelt tilfelle avhenger av sykdomsbildet, f.eks. av tilstanden etter
laryngektomi eller trakeotomi.

Den innvendige kanylen festes med en bajonettlas som befinner seg pa koblingen, tale-
ventilen og hostekappen. Det dreier seg her om en universalenhet (15 mm kobling) som
gjer det mulig & sette pa sakalte kunstige neser (filter for utveksling av varme og fuktighet).
En 15 mm standardkonnektor muliggjer en sikker forbindelse til nedvendig tilbehar.

3. Kanylerer

Kanylergret grenser direkte opp mot kanyleplaten og leder luftstremmen inn i luftreret.
Skrukoblingen sgrger for at den innvendige kanylen og kompatibelt tilbehor festes forsvar-
lig: Innvendige kanyler/tilbeher festes med bare en lett roterende bevegelse med urviseren
(pa pasientsiden i innsatt tilstand), og dermed uten at det ma uteves mye strekk pa kanylen.

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 tetting nar den fylles korrekt. Cuffen kan pumpes opp
som en ballong. Ved hjelp av den lille kontrollballongen pa pafyllingsslangen kan man se om
kanylen er i blokkert (fylt) eller ikke blokkert tilstand.

Selve cuffen fylles ved hjelp av en slange med enveisventil og kontrollballong.

3.1.1 Tetthetsprove av kanyle og cuff (hvis aktuelt)

Tettheten til kanyle og cuff bar kontrolleres rett for og etter hver bruk, og deretter med
jevne mellomrom. Fyll da cuffen med 15 til 22 mmHg (1 mmHg svarer til 1,35951 cmH,0)
og observer om det oppstar et spontant trykkfall. Det skal ikke oppsta vesemllg trykkfall i
cuffen i det tidsrommet den observeres. Denne tetthetsprgven skal ogsa utferes for hver ny
innsetting (f.eks. etter rengjering av kanylen) (se figur 7c).

OBS!
Tegn pa at cuffen (ballongen) er utett, kan bl.a. vaere:

Synlige utvendige skader pa ballongen (hull, riss, m.m.)

Luft som merkbart hvisler ut av ballongen

Vann i kanylens tilferselsledninger (etter rengjoring!)

Vann i cuff (etter rengjering!)

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. pinset-
ter eller klemmer, fordi det kan fore til skader pa eller adeleggelse av ballongen. Der-
som et av de ovennevnte tegn pa utetthet observeres, ma kanylen ikke under noen
omstendighet fortsatt brukes, fordi funksjonsdyktigheten i sa fall ikke er gitt!

3.2 Obturator

Kontroller fgr bruk av trakealkanylen at det er lett a fierne obturatoren fra kanylen!
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Etter at du har kontrollert obturatorens bevegelighet, skyver du obturatoren inn i kanylen
igjen for & bruke trakealkanylen.

Innfgringshjelpen benyttes til stabilisering av trakealkanylen ved innfering i trakeostoma.
En innfgringshjelp er et produkter til bruk pa én pasient og bare beregnet pa engangsbruk.
Den skal ikke rengjeres eller desinfiseres.

3.3 Avsugingsapning (kun pa trakealkanyleversjonene Suction)

Via avsugingsapningen i det utvendige roret til Suction-trakealkanylene kan sekret fjernes
som har samlet seg over den oppblaste cuffen. Avsugingsslangen leder ut til utsiden, og
til denne kan det kobles en sprgyte eller et avsugingsapparat. Hvilken avsugsvariant som
velges ma avgjeres etter en adekvat risikoanalyse gjort av brukeren i samrad med behand-
lende lege. Her ma pasientens individuelle sykdomsbilde tas med i betraktning. | alle fall ma
det bare finne sted en avsuging med avsugingsapparat, dersom dette apparatet er utstyrt
med vakuumregulator. Avsugingstykket kan vaere maks. 0,2 bar.

Pa Suction-variantene av trakealkanylene skal umiddelbart fer blokkeringen Igsnes det se-
kretet som har samlet seg opp over mansjetten, suges av over den avsugingsapningen som
befinner seg pa kanylen, for a hindre at sekretet aspireres. Dermed kan det veere ungdven-
dig i tillegg a drive avsuging med avsugingskateter samtidig som kanylen lgsnes, hvilket gjor
handteringen vesentlig lettere.

OBS!

Pa alle trakealkanyleversjoner med avsugingsinnretning (,,SUCTION“) ma man under
avsugingen passe spesielt pa at vakuum genereres sa kort tid som mulig; det ma
unngas at det subglottiske rommet torker ut som folge av dette.

OBS!

Kontraindikasjoner hos pasienter med gkt tilbsyelighet til bladning (f.eks. ved anti-
koagulasjonsbehandling). Her ma Suction trakealkanyle med avsugingsapning ikke
brukes, fordi det er gkt risiko under avsugingen.

4. Innvendig kanyle

De innvendige kanylene er, alt etter spesifikasjon, enten utstyrt med standardkant, fast kob-
let til bestemte adaptere/konnektorer, eller kan veere forbundet med avtakbare tilbehgrsde-
ler, f.eks. taleventiler.

De innvendige kanylene kan lett tas ut av den utvendige kanylen, hvilket muliggjer en rask
okt lufttilfersel ved behov (f.eks. ved andengd).

Innvendige kanyler ma aldri brukes uten utvendig kanyle, men ma alltid vaere festet til den
utvendige kanylen.

4.1 Taleventiler

Trakealkanyler som talekanyle (LINGO-PHON) med taleventil brukes for trakeotomier med
fullstendig eller delvis bevart strupehode og gir brukeren mulighet for & snakke.

5. Dekanyliseringsplugg

Dekanyliseringspluggen er inkludert i leveringen av talekanylene og ma bare brukes hos
trakeotomerte pasienter med bevart strupehode. Den ma bare brukes under tilsyn av lege.
Den muliggjer en kortvarig tetting av kanylen og avbrytelse av Iufttilferselen, og hjelper
pasienten til & lzere a styre pusten via munn/nese kontrollert igjen.

OBS!

Kontraindisert for laryngektomerte pasienter og pasienter med kronisk obstruktiv
lungesykdom (KOLS)! I slike tilfeller ma dekanyliseringspluggen ikke under noen
omstendighet brukes!

Dekanyliseringspluggen ma ikke under noen omstendighet brukes ved blokkert tra-
kealkanyle! Dekanyliseringspluggen ma kun brukes ved filtrert utvendig kanyle uten
innvendig kanyle.

OBS!

En dekanyliseringsplugg felger vedlagt talekanylene for a forberede en ev. dekanyli-
sering etter en forbigaende trakeotomi. Med denne kan lufttilfarselen via kanylen bry-
tes i korte perioder for a oppna at pasienten pa nytt venner seg til a puste gjennom
munn og nese. En dekanylisering ma kun skje under tilsyn av lege. Pluggen skal
bare settes i etter veiledning fra lege. Det er fare for kvelning! Det er ogsa tvingende
ngdvendig a ta hensyn til indikasjonsbeskrivelsen for den aktuelle produktversjonen/
spesifikasjonen!
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OBS!

Veer derfor opp ksom pa sp produktmerknader, indikasjoner og kontraindi-
kasjoner 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 a sikre at kanylen sitter optimalt og gir best mulig inspirasjon og ekspirasjon, ma man til
enhver tid velge en kanyle som er tilpasset pasientens anatomi.

Den innvendige kanylen kan til enhver tid tas ut for & gi ekt Iufttilfersel eller for rengjering.
Dette kan f.eks. vaere ngdvendig dersom kanylen er tett av sekretrester som ikke lar seg
fierne med hosting, eller fordi det ikke finnes noen avsugsmuligheter, etc.

For pasienten
OBS!
Kanylen skal alltid bare fores inn nar cuffen er fullstendig lgsnet (se figur 7a)!

OBS!

Kontroller sterilforpakningen ngye for a forvisse deg om at forpakningen ikke er
endret eller skadet. Du ma ikke bruke produktet nar forpakningen er skadet.
Kontroller holdbarhets-/utlepsdatoen. Bruk ikke produktet etter denne datoen.

Det anbefales a bruke steril engangshanske.

Kontroller at det ikke finnes ytre skader og lgse deler pa kanylen fer 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.

Dersom det samler seg sekret i lumen i Fahl®trakealkanylen, og dette ikke kan fiernes ved
opphosting eller avsuging, ber kanylen tas ut og rengjgres.

Etter rengjering og/eller desinfeksjon ma Fahl®trakealkanylene kontrolleres ngye mht. skar-
pe kanter, riss eller andre skader, da disse kan fere til nedsatt funksjon eller skader pa
slimhinnene i luftrgret.

Skadde trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet brukes.

ADVARSEL
Pasientene ma ha fatt instruksjoner i sikker bruk og handtering av Fahl®trakealkany-
lene av oppleaert fagpersonell.

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmate for a fere inn Fahl®trakealkanyler

Brukerne ber vaske hendene fer bruk (se figur 3).

Ta kanylen ut av forpakningen (se figur 4).

Hvis obturator skal brukes, skal denne ferst feres helt inn i kanylergret, slik at kanten pa
obturatorens gripedel hviler mot den ytre kanten til den 15 mm konnektoren. Olivenspissen
stikker da ut over kanylespissen (proksimal kanyleende). Obturatoren skal holdes i denne
stillingen under hele prosedyren.

Pa trakealkanyler med cuff ma du vare spesielt oppmerksom pa felgende 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 & utfgre en tetthetsprave far hver innsetting (se avsnitt VII, 3.1.1). Ballon-
en ma vaere helt tom fer kanylen fgres 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 a gke glideevnen til trakealkanylen o? dermed lette innfﬂrin%en i trakea, anbefales det
a gni det utvendige rgret inn med en OPTIFLUID® stomaoljekiut (REF 31550). Det muliggjer
en jevn fordeling av stomaoljen pa kanylergret (se figur 4a og 4b). Eller FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 20g Tube (REF 36100) hhv. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet
(Ref 36105).
Dersom du setter inn kanylen selv, kan du lette handteringen ved & fare inn Fahl®trakeal-
kanylen foran et speil.
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Fiold 5ahl®trakealkanylene fast med en hand pa kanyleplaten nar du setter dem inn (se
igur

Med den ledige handen kan du trekke trakeostoma lett fra hverandre, slik at kanylespissen
passer bedre inn i pusteapningen.

Det finnes ogsa spesielle hjelpemidler for & sprike ut trakeostoma (trakeo-spreder REF
35500), som sikrer at trakeostoma sprikes jevnt og skansomt ut. Dette anbefales spesielt i
nadstilfeller, f.eks. ved kollaberende trakeostoma ?se figur 6).

Nar du bruker et hjelpemiddel for a sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen ikke
skades pa grunn av friksjon.

For na i lopet av inspirasjonsfasen (nar du puster inn) kanylen forsiktig inn i trakeostoma.
Hell hodet lett bakover nar du gjer dette (se figur 7)

Skyv kanylen videre inn i trakea.

Nar du har skjgvet kanylen videre inn i luftrgret, kan du holde hodet rakt igjen.

Hvis det brukes obturator, ma den omgaende fiernes fra trakealkanylen.

Trakealkanylene ber alltid festes med en spesiell beerestropp for kanylen. Denne stabiliserer
kanylen og 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 tilferselsslan-
gens luer-kobling (normert konisk forbindelse) ved hjelp av en mansjettrykkmaler (f.eks.
cufftrykkmaler). Dersom legen ikke foreskrive noe annet, anbefaler vi et mansjettrykk pa
min. 15 mmHg (20 cmH,0) til 18mm Hg (25 cmH,O). Mansjetirykket bgr ikke under noen
omstendighet overskride”18mmHg (ca 25 cmH,0).

Fyll maks. dette nominelle trykket pa cuffen og kontroller at tilstrekkelig Iufttilfersel finner
sted via kanylen. Pass alltid pa at cuffen ikke har skader og fungerer forskriftsmessig. Der-
som gnsket tetthet ikke oppnas, selv etter gjentatte forsgk med det nevnte grensevolumet,
er kanskje en kanyle med stgrre diameter indisert.

Korrekt mansjettrykk skal kontrolleres med jevne mellomrom, dvs. minst hver 2. time.
OBS!

Alle instrumenter som brukes til pafylling av mansjetten, ma vare rene og uten frem-
mede partikler! Koble instrumentene fra tilferselsslanges luer-kobling sa snart mans-
jetten er fylt.

OBS!
Hvis maks. trykk overskrides over lengre tid, kan bIodsukuIaswnen i sllmhlnnene bli
redusert (fare for iskemiske nekroser, trykksar trakec 10se, pheu-

mothorax). Hos ventilerte pasienter ber man ikke underskride det cufftrykk som legen
har fastsatt, for a forebygge stille aspirasjon. Hvislende lyder i omradet rundt ballon-
gen, sarlig under ekspirasjon, indikerer at ballongen ikke tetter trakea tilstrekkelig.
Hvis det ikke er mulig a tette trakea med de trykkverdiene som legen har fastsatt, bor
all luft trekkes ut av ballongen igjen og blokkeringsprosedyren gjentas. Lykkes ikke
dette under gjentakelsen, anbefaler vi a velge neste storre trakealkanyle med ballong.
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 pafelgende temming eller deformasjon av
cuffen. En blokkering av luftveiene er i sa fall ikke utelukket.

OBS!

Under anestesi kan mansjettrykket stige/falle pa grunn av dinitrogenoksid (lystgass).
2. Uttak av kanylen

FORSIKTIG!

Tilbehor som trakeostomaventilen eller HME (varme- og fuktighetsveksler) ma fjernes
for Fahl®trakealkanylene kan tas ut.

OBS!

Dersom trakeostoma er instabil, eller i nadstilfeller (punksjons-, dilatasjonstrakeosto-
ma), kan stoma falle sammen (kollabere) nar kanylen er trukket ut. Det kan hindre

lufttilferselen. | et slikt tilfelle ma du rakst holde en ny kanyle klar til bruk og sette inn
denne. En trakeo-spreder (REF 35500) kan brukes til a sikre lufttilferselen midlertidig.
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Cuffen ma t for trakealkanylen tas ut. Hodet ber helles lett bakover nar trake-
alkanylene tas ut.

OBS!

Du ma aldri temme cuffen med en cufftrykkmaler — utfer alltid denne prosedyren
med sproyte.

For luften fiernes fra ballongen med sprayte og kanylen tas ut, ma trakealomradet over bal-
longen rengjeres ved at sekret og slim suges bort. Hos pasienter som er ved bevissthet og
har fungerende reflekser anbefales det a suge av pasienten samtidig som blokkeringen av
trakealkanylen fiernes. Avsugingen utferes med et avsugingskateter som fgres inn i trakea
gjennom kanylergret. Da utfgres avsugingen uten problemer og skansomt for pasienten, og
irritasjonshoste og fare for aspirasjon reduseres til et minimum.

Trekk deretter trykket ut av cuffen samtidig som avsugingen utferes.

Ev. foreliggende sekret tas na opp og kan ikke lenger aspireres. Var oppmerksom pa
at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres og gis glideevne med stomaolje, iht.
bestemmelsene nedenfor, for den settes inn igjen.

Du ma ga ekstremt forsiktig frem for ikke & skade slimhinnene.

Fremgangsmate for a ta ut Fahl®trakealkanyler:

FORSIKTIG!

Tilbeher som trakeostomaventilen eller HME (varme- og fuktighetsveksler) ma fjernes
for Fahl®trakealkanylene kan tas ut.

Nar man tar ut den innvendige kanylen, ma falgende overholdes: Farst ma koblingen mel-
lom innvendig og utvendig kanyle lgsnes ved at den vris litt mot urviseren (pa pasientsiden
i innsatt tilstand).

Ved a trekke lett kan deretter den innvendige kanylen fiernes fra den utvendige kanylen.
Den utvendige kanylen (nar det finnes en cuff med oppblast ballong) forblir i trakeostoma.
Innsettingen av den innvendige kanylen utfgres sa i motsatt rekkefglge av det som er bes-
krevet ovenfor.

Hodet bar helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut. Ta da tak pa siden av kanyleplaten
eller huset (se figur 7).

Fjern trakealkanylene forsiktig.

IX. RENGJZRING OG DESINFEKSJON

FORSIKTIG!
Av hygieniske arsaker og for a unnga infeksjonsrisiko ber du rengjere dine Fahl®
trakealkanyler minst to ganger daglig. Ved stor sekretutvikling ma dette skje tilsva-
rende oftere.
Ved et ustabilt tracheostoma skal luftveiene alltid sikres for uttak av trachealkany-
len, og det skal holdes en klargjort reservekanyle klar til innfering. Reservekanylen
ma settes inn umiddelbart, for rengjering og desinfeksjon av den vekslede kanylen
pabegynnes.

OBS!

Det ma ikke brukes oppvask in,

rengjering av kanylene!

Vaer oppmerksom pa at den personlige rengjeringsplanen, som om ngdvendig ogsa kan

igmheholde desinfeksjon i tillegg, alltid ma avtales med legen i samsvar med ditt personlige
ehov.

Regelmessig desinfeksjon er bare ngdvendig nar dette er medisinsk indisert og legen har

foreskrevet det. Grunnen til det er at de gvre luftveiene ikke er fri for bakterier, selv hos

friske pasienter.

Hos pasienter med spesielt sykdomsbilde (f.eks. MRSA, ORSA m.m.) hvor det er gkt

fare for ny infeksjon, er det ikke tllstrekkellg med enkel rengjering for a tilfredsstil-

le de spesielle hygienekravene for a unnga infeksjoner. Vi anbefal isk desin-

feksjon av kanylene i samsvar med de |nstrukSJonene som er beskrevet nedenfor.

Oppsok legen.

OBS!

Rester av rengjerings- og desinfeksjonsmidler pa trakealkanylen kan fere til irritasjon
pa slimhinner eller andre helseskader.

Igeovn, in e.l. til

, mikrok
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Trakealkanyler anses for & veere instrumenter med hulrom. Dermed ma man under gjen-
nomfering av desinfeksjon eller rengjgring passe spesielt pa at kanylen er fullstendig befuk-
tet av vaesken som brukes, og at den har fri gjennomgang (se figur 8).

Vaeskene som brukes til rengjering og desinfeksjon skal alltid vaere nylaget for bruk.

1. Rengjering

Fahl®trakealkanyler ma rengjeres/skiftes med jevne mellomrom, i samsvar med pasientens
individuelle behov.

Du ma bare bruke rengjgringsmidler nar kanylen er utenfor trakeostoma.

Du kan bruke mild, ph-ngytral vaskelotion til rengjeringen av kanylene. Vi anbefaler & bruke
det spesielle kanylerengjeringspulveret (REF 31110) i samsvar med produsentens veiled-
ning.

Du ma aldri rengjere Fahl®trakealkanylene med rengjeringsmidler som kanyleprodusenten
ikke har godkjent. Du ma aldri bruke aggressive vaskemidler, alkohol med hgy alkoholpro-
sent eller midler for rengjering av tannerstatninger.

Det innebaerer akutt helsefare! Dessuten kan kanylen bli gdelagt eller skadet.

Unnga alltid at de kokes ren med kokende vann. Det kan fere til alvorlige skader pa trake-
alkanylen.

Rengjeringstrinn

Rengjering av trakealkanyler uten cuff

Eventuelle innsatte hjelpemidler ma fiernes fer rengjgringen.

Skyll fgrst kanylen grundig under rennende vann (se figur 9).

Bruk bare lunkent vann for a tilberede rengjeringsl@sningen, og felg bruksveiledningen for
rengjaringsmidlet

For a lette rengjeringen anbefaler vi a bruke en rengjgringsboks for kanyler med skyllekurv
(REF 31200).

Hold tak i den gverste kanten av skyllekurven for ikke & komme i bergring med og kontami-
nere rengjeringslgsningen (se figur 10)

Du ma alltid bare legge en kanyle inn i skyllekurven i rengjeringsboksen for kanyler. Dersom
flere kanyler rengjgres samtidig, er det fare for at kanylene presses for hardt sammen og
dermed far skader.

Du kan legge innvendig- og utvendig kanyle ved siden av hverandre.

Skyllekurven som er bestykket med kanylens bestanddeler, senkes ned i den klargjort reng-
jeringslgsningen.

Nar virketiden er gatt (se bruksveiledningen for kanylerengjgrinspulveret), skylles kanylen
flere ganger grundig med lunkent, rent vann (se figur 9). Det ma ikke finnes rester av reng-
jeringsmiddel pa kanylen nar den settes inn i trakeostoma.

Ved behov, f.eks, hvis hardnakkede og seige sekretrester ikke ble fiernet i rengjeringsba-
det, er en ekstra rengjering med en spesiell rengjeringsberste for kanyler (OPTIBRUSH®,
REF 31850, eller OPTIBRUSH® PLUS med fibertopp, REF 31855) mulig. Du ma bare bruke
rengjeringsbersten nar kanylen er fiernet og er utenfor trakeostoma.

For alltid rengjeringsbarsten for kanyler inn i kanylen fra kanylespissen (se figur 11).

Bruk denne bersten i samsvar med veiledningen, og ga sveert forsiktig frem sa du ikke
skader det myke kanylematerialet.

Pa trakealkanyler med taleventil ma ventilen forst lgsnes fra den innvendige kanylen. Selve
ventilen ma ikke rengjeres med bersten. Den kan da bli skadet eller brekke av.

Skyll trakealkanylen om| gggellg under lunkent, rennende vann eller ved hjelp av en steril
koksaltlgsning(0,9 %-NaCl-lgsning).

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.

Kanyler som har redusert funksjonsdyktighet eller skader, f.eks. skarpe kanter eller flenger,
ma ikke under noen omstendighet brukes. Det kan fore til skader pa slimhinnene i luftraret.
Ved synlige skader skal kanylen ikke under noen omstendighet brukes.

Obturatoren kan rengjgres pa samme mate som trakealkanylen.

Rengjering av trakealkanyler med cuff

Rengjering av den utvendige kanylen skal kun utferes med blokkert cuff, og sikkerhets-
ballongen ma befinne seg utenfor rengjeringslgsningen, for a hindre at det trenger reng-
quarlrggsil(qasnlng inn i ballongen, hvilket kan fare til betydelig nedsatt funksjon og helserisiko
or brukeren.

118



Brukstiden, og dermed utskiftningsintervallene for kanylen, skal fastsettes individuelt i sam-
rad med behandlende lege. Senest etter 1 uke skal det imidlertid utfgres rengjering av den
utvendige kanylen eller kanylebytte, fordi risikoen for granulasjoner, trakealmalasier, etc. da
kan stige betydelig, alt etter sykdomsbilde.

Den utvendige kanylen med cuffen kan rengjeres/skylles med steril koksaltlgsning.

Pa kanyler med mansijett (cuff) er det ikke tillatt & bruke berste, for ikke & skade ballongen!
Skader pa ballongen, og dermed defekt pa kanylen, kan bare unngas ved forsiktig og
omhyggelig handtering.

2. Veiledning for kjemisk desinfeksjon

2.1 Desinfeksjon av innvendig kanyle/rengjering av utvendig kanyle uten cuff

K?('ﬁ desinfeksjon av Fahl®trakealkanyler er mulig med spesielle kiemiske desinfeksjons-
midler.

Dett ber alltid gjeres nar det er indisert av den behandlende lege pa grunn av ditt spesielle
sykdomsbilde, eller pa grunn av den aktuelle pleiesituasjonen

En desinfeksjon vil som regel veere pa sin plass for a unnga kryssinfeksjoner, og for & be-
grense risikoen for infeksjoner ved bruk pa stasjoneere omrader (f.eks. sykehus, pleiehjem
og/eller andre innretninger i helsevesenet).

FORSIKTIG!

En grundig rengjering ber alltid ga forut for en ev. nedvendig desinfeksjon.

Det ma ikke under noen omstendighet brukes desinfeksjonsmidler som setter fri klor,
eller sterke luter eller fenolderivater. Da kan kanylen bli alvorlig skadet eller til og
med edelagt.

2.2 Desinfeksjon av utvendig kanyle med cuff

Desinfeksjon av trakealkanyler med cuff skal bare utfgres med ekstrem omhyggelighet og
kontroll. Ballongen ma alltid veere blokkert pa forhand.

Desinfeksjonstrinn

Det skal her kun brukes OPTICIT® desinfeksjonsmiddel for kanyler (REF 31180) i sams-
var med produsentens veiledning. Alternativt anbefaler vi et desinfeksjonsmiddel basert pa
virkestoffet glutaraldehyd. De aktuelle instruksjonene fra produsenten om bruksomrade og
virkningsspektrum ma da alltid fglges.

Folg bruksanvisningen for desinfeksjonsmiddelet.

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.

3. Sterilisering/autoklavering
Resterilisering er ikke tillatt.

X. OPPBEVARING/STELL

Rengjorte kanyler som i gyeblikket ikke er i bruk, ber oppbevares i en ren plastboks pa et
tort sted hvor de er beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.

Reservekanyler som fortsatt befinner seg i sterilforpakningen, bgr oppbevares pa et tert
sted hvor de er beskyttet mot stev, sollys og/eller varme.

Flér ret?gjorte kanyler skal oppbevares, ma det passes pa at ballongen er utluftet (blokkering
flernet).

Etter rengjering og ev. desinfeksjon samt terking av den innvendige kanylen ber den
utvendige overflaten gis glideevne, f.eks. ved at den gnis inn med stomaolje, f.eks.
OPTIFLUID® stomaoljeklut.

Vi anbefaler & holde minst to reservekanyler pa lager for a sikre at det ikke oppstar situas-
joner hvor du mangler kanyle.

XI. BRUKSTID

Disse trakealkanylene er sterile produkter til bruk pa én pasient.

Den maksimale brukstiden skal ikke overskride 29 dager.

Holdbarheten til en kanyle pavirkes av mange faktorer. F.eks. kan sekretets sammenset-
ning, grundigheten av rengjeringen og andre aspekter vaere av avgjerende betydning.
Skadede kanyler ma skiftes ut umiddelbart.
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OBS!

Enhver endring av kanylen, szerlig avkapping og innsetting av siler, samt reparas-
joner pa kanylen ma bare utferes av produsenten eller av bedrifter med uttrykkelig
skriftlig autorisasjon fra produsenten! lkke forskriftsmessig utferte arbeider pa trake-
alkanylene kan fore til alvorlige personskader.

XIl. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funks-
jonssvikt, personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede hen-
delser som skyldes egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller
handtering.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader som
skyldes endringer av kanylen, fremfor alt som falge av avkapping og innsetting av siler, eller
som falge av reparasjoner, dersom disse endringene eller reparasjonene ikke er utfert av
produsenten selv. Dette gjelder bade for skader som matte forarsakes av dette pa selve
kanylene, og for alle fglgeskader som matte skyldes dette.

Dersom trakealkanylen brukes i et tidsrom som gar ut over den brukstiden som er angitt i
siffer XI og/eller det under bruk, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring handles
i strid med det som er foreskrevet i denne bruksanvisningen, fristilles Andreas Fahl Medi-
zintechnik-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 ansvarli-
ge 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 Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid a foreta produktendringer.
TRACHLINE® er et i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.

120



SYMBOLIEN MERKITYKSET

Kolme sisdkanyylia T Sailytettava kuivassa

Sisakanyylissa 15 mm:n liitin (UNI) Suojattava auringonvalolta

(G5 Suojaverkollinen sisakanyyli Lampétilarajoitus

ZAN
J/m”
5

Imulaite (SUCTION) Laakinnallinen laite
Kuffi
Suojaverkko
Puheventtiili (PHON)
Obturaattori

Kanyylin kiinnitysnauha

Kanyylin sulkutulppa

Hengityskoneeseen

Sopii magneettikuvaukseen

Valmistuspaivays

Valmistaja

Viimeinen kayttépaivamaara

Noudata kayttdohjetta

Erakoodi

Tilausnumero

Steriloitu eteenioksidilla

lHEEYREET

Ei saa steriloida uudelleen

)

Kayttd yhdelle potilaalle

[

Vaurioituneen pakkauksen
sisaltamaa tuotetta ei saa kayttaa

®
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TRACHLINE®-TRAKEAKANYYLIT

I. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee kaikkia Fahl®-trakeakanyyleja. Kayttoohje on tarkoitettu Iaékareiden,
hoitohenkildkunnan ja potilaan/kayttdjan tiedoksi Fahl®-trakeakanyylien asianmukaisen kasit-
telyn varmistamiseksi.

Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttéonottoa!

Sailyta kayttdohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa helposti saatavissa.

Sailyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytat trakeakanyylia. Se siséltaa tarkeita tuotetta kos-
kevia tietoja.

1Il. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

_l-f'zlal?I@—trakeakanyylejé kaytetdan trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai trakeostomian
jalkeen.

Trakeakanyyli pitéa trakeostooman auki.

Kuffeilla varustetut trakeakanyylit on tarkoitettu kayttoon kaikista syista johtuvien trakeosto-
mioiden jalkeen silloin, kun kanyylin on oltava tiiviisti henkitorven seindmaa vasten.
Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa vain asianmukaisen koulu-
tuksen saanut laakari tai ammattihenkilékunta.

Ammattihenkilokunnan on annettava kéyttéjélle Fahl®-trakeakanyylien hoito- ja kaytt-
okoulutus.

Fahl®-trakeakanyylin LINGO-malli on suunniteltu ainoastaan trakeostomiapotilaille, joiden kur-
ku;1paa on sailynyt, tai laryngektomiapotilaille, joilla on ohivirtausventtiili (aaniproteesin kaytta-
jat

Ill. VAROITUKSET

Ladketieteellisen ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien
hoito- ja kdyttokoulutus.

Fahl®-trakeakanyylit eivit saa missaan tapauksessa olla tukkiutuneita esim. eritteesta tai
pinttymista. Tukehtumisvaara!

Jos henkitorvessa erittyy limaa, trakeakanyyli voidaan puhdistaa imemélld henkitorvi
imukatetrin kautta.

Vahingoittuneita trakeakanyyleja ei saa kéyttda, vaan ne on havitettava valittomasti. Va-
hingoittuneen kanyylin kdyttaminen voi johtaa hengitysteiden vaarantumiseen.
Trakeakanyylien paikalleen asettamisen ja poistamisen yhteydessa voi esiintyé érsy-
tysta, yskaa tai vahaista verenvuotoa. Jos verenvuoto on pitkaaikaista, ota valittomés-
ti yhteytta laakariin!

Trakeakanyylit on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan yhdella potilaalla.

Kaikenlainen uudelleenkaytté muilla potilailla ja siten myos kasittely uudelleenkayttoa
varten muilla potilailla on kielletty.

Trakeakanyyleja ei saa kéyttaa laserhoidon eiké séhkokirurgisten laitteiden kayton aika-
na. Jos lasersateet osuvat kanyylin, se voi vaurioitua.

Kun trakeostooma on instabiili, on aina ennen trakeak ylir i ista var
hengitystiet ja pidettava valmlsteltua varakanyylia valmuna snsaanwentla varten. Varaka-
nyyli on tt: vélittomasti paikalleen, vield ennen vaihdetun kanyylin puhdistusta
ja desinfiointia.

HUOMIO!

Puheventtiililld varustettuja trakeakanyyleja suositellaan vain trakeostomiapotilaille, joil-
la eritteen muodostuminen on normaalia ja limakalvokudos oireeton.

Metalliosia siséltdvia trakeakanyyleja ei missaan tapauksessa saa kayttda sadehoidon
aikana, silla seurauksena voi olla esim. vakavia ihovaurioita. Mikali trakeakanyylin kaytta-
minen sddehoidon aikana on vélttamatonta, kdyta ainoastaan muovista valmistettuja tra-
keakanyyleja, joissa ei ole metalliosia. Hopeaventtiililla varustetuissa, muovisissa puhe-
venttiilikanyyleissa venttiili voidaan esimerkiksi poistaa kokonaan varmistusketjuineen
siten, ettd sisdkanyyli ja puheventtiili poistetaan ulkokanyylistd ennen sadehoitoa.
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HUOMIO!

Voimakkaan eritteen muodostumisen, granulaatiokudosalttiuden ja pinttymien yhtey-
dessé sekd sadehoidon aikana on suojaverkollisen kanyylimallin kdytto suositeltavaa
vain silloin, kun potilas kdy sadédnnéllisesti seurantakdynneilld ja noudattaa lyhyempia
vaihtovileja (yleensa viikoittain), silla suojaverkko ulkoputkessa voi edistdd granulaa-
tiokudoksen muodostumista.

IV. KOMPLIKAATIOT

Taman tuotteen kayton yhteydessa voi iimeta seuraavia komplikaatioita:

Avanteen epapuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehda kanyylin poistamisen valttamattémaksi, ja
epapuhtaudet voivat myos johtaa antibioottihoitoa vaativiin infektioihin.

Jos potilas sisdanhengitta vaarin asetetun kanyylin, laakérin on poistettava se. Eritteen tukkima
kanyyli on poistettava ja puhdistettava.

V. VASTA-AIHEET

Tuotetta ei saa kayttéa, jos potilas on allerginen kaytetylle materiaalille.

HUOMIO!

Hengityskonetta kdytettdessa ei saa missaan k kayttaa kanyylimalleja, joissa
ei ole kuffia!

HUOMIO!

Hengityskonetta kéytettdessd suojaverkollisia/ikkunallisia kanyylimalleja saa kayttaa
vain hoitavan laékarin luvalla.

HUOMIO!

Puheventtiililla varustettuja trakeakanyyleja ei saa missddn tapauksessa kayttaa
potilailla, joille on suoritettu laryngektomia (kurkunpaan poisto), silla seurauksena voi
olla vakavia komplikaatioita ja jopa tukehtuminen.

VL. VARO

Hoitava l&&kari tai koulutettu ammattihenkilékunta valitsee oikean kanyylin koon.
Fahl®-trakeakanyylien kayton yhteydessa voi pesiytyd esim. hiivasientd (Candida) tai
bakteereita, jotka voivat johtaa materiaalien samenemiseen ja kayttian heikkenemiseen.
Tallaisessa tapauksessa tuote on heti vaihdettava.

Fahl®-trakeakanyylien mallien UNI-adapterissa saa kayttaa vain 15 mm liittimellé varustettuja
valineita, jotta lisavaruste ei irtoa tai kanyyli vahingoitu.

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitaa saatavina aina vahintaan
kahta varakanyylia.

HUOMIO!

Hengityskonetta kéytettdessa voi ilmeta tavallista suurempia vetovoimia, esim. vaikeasti
liikkuvien kanyyliin liitettyjen kiertoyhdistimien vuoksi tai potilaan akillisten liikkeiden
vuoksi, jotka irrottavat sisakanyylin tahattomasti ulkokanyylista. Taméan vuoksi potilasta
on valvottava tai kanyyli ja/tai letkujarjestelméa on vaihdettava tarvittaessa.
Trakeakanyylia ja yhteensopivia lisdvarusteita ei saa muuttaa eiké korjata milldan tavalla.
Vaurioituneet tuotteet on havitettava asianmukaisesti.

VIl. TUOTEKUVAUS

Trakeakanyylit on valmistettu lampoherkista, |adketieteeseen tarkoitetuista muoveista, joiden
ihanteelliset tuoteominaisuudet kehittyvét elimistén lampétilassa.

Fahl®-trakeakanyyleja on saatavana erikokoisina ja -pituisina.

Fahl®-trakeakanyylit ovat uudelleenkdytettavia laakinnéllisia tuotteita, jotka on tarkoitettu
kayttéon yhdelld potilaalla.

Pakkaus sisaltaa 1 kanyylin, joka on pakattu steriilisti ja steriloitu eteenioksidilla (EO).

Laitetta saa kayttaa enintaan 29 paivaa.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVA OHJE

HUOMIO!

Koska kuffilla varustetuissa trakeakanyyleissa on pieni metallijousi tayttéletkun tarkas-

tusballongin takaiskuventtiilissa, kuffilla varustettuja kanyyleja ei saa kayttad magnee-
ttikuvauksen yhteydessa.
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Magneettikuvaus on diagnostinen tekniikka, jota kéytetdan sisaelimien, kudosten ja nivelten ku-
vaukseen magneettikenttien ja radloaaItOJen avulla. Metalliset esineet voivat veta magnee-
ttikenttéan ja aiheuttaa muutoksia kiihdytyksensa vuoksi. Vaikka metallijousi on erittdin pieni ja
kevyt, ei kuitenkaan voida taysin sulkea pois yhteisvaikutuksia, jotka voivat johtaa terveydellisiin
haittoihin tai kaytettyjen teknisten laitteiden seka itse kanyylien toimintahairi6ihin tai vaurioihin.
Jos trakeostooman auki pitdmiseen vaaditaan trakeakanyylin kayttéa, suosittelemme metalliton-
ta trakeakanyylia magneettikuvauksen aikana kuffilla varustetun trakeakanyylin sijasta. Asiasta
on kuitenkin keskusteltava ensin hoitavan |&ékarin kanssa.

HUOMIO!
Ala kayta kuffilla varustettua trakeakanyylia magneettikuvauksen aikana.

1. Kanyylikilpi

Tunnusomaista Fahl®-trakeakanyylille on erityisesti muotoiltu kanyylikilpi, joka sopii kaulan
anatomiaan.

Trakeakanyylin kilvessa on kaksi sivupidikettd kanyylinkantohihnan kiinnitysté varten.
Pidikesilmukoilla varustettujen Fahl®-trakeakanyylien toimitukseen siséltyy myos ka-
nyylinkantohihna. Kantohihnan avulla trakeakanyyli voidaan ripustaa kaulaan.
Kanyylikilpeen on merkitty kanyylin kokotiedot.

Toimitukseen sisaltyva obturaattori helpottaa kanyylin asettamista.

Lue huolellisesti kanyylinkantohihnan kayttdohje, ennen kuin kiinnitat sen trakeakanyyliin
tai poistat sen siita.

Varmista, ettd Fahl®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jannitykseton ja ettei sen asento
muutu kanyyllnkantohlhnan kiinnityksen yhteydessa.

2. Yhdistimet/adapterit

Yhdistimid/adaptereita kdytetdan yhteensopivien kanyylin lisévarusteiden liitdmiseen.
Kayttdmahdollisuus yksittaistapauksessa riippuu myos potilaan taudinkuvasta, esim. tilasta
laryngektomian tai trakeostomian jélkeen.

Sisakanyyli kiinnitetdan pikakytkimell3, joka sijaitsee yhdistimessa, puheventtiilissa ja ys-
kasuojuksessa. Yleisliitantd (15 mm yhdistin) mahdollistaa nk. keinonenien (kosteuslam-
pévaihtimien) litannan.

Tarvittavat lisdvarusteet liitetdén turvallisesti 15 mm vakioyhdistimella.

3. Kanyyliputki

Kanyyliputki on liitetty kanyylikilpeen ja johtaa ilmavirran henkitorveen.

Kiertoyhdistimella kiinnitetdan sisékanyylit ja yhteensopivat lisévarusteet varmasti kiinni.
Sisakanyylit ja lisavarusteet kiinnitetdan toisiinsa vain kevyelld myé&tapaivaisella kiertoliik-
keella (paikalleen asetettuina potilaan puolella) ja siten ilman kanyyliin kohdistuvaa vetoa.

3.1 Kuffi

Kuffilla varustetuissa tuotemalleissa on hyvin ohutseindmainen ja tilava kuffi, joka myotéilee
tarkasti henkitorven seinamaa ja oikein taytettyna takaa luotettavan tiivistyksen. Kuffin voi
pumpata tayteen ilmaa ilmapallon tavoin (ballonki). Tayttdletkussa olevan pienen tarkastus-
ballongin avulla ndhdaan, onko kanyyli kiinni (taytetty) vai auki.

Kuffi taytetaan yksisuuntaisella venttiililla ja tarkastusballongilla varustetulla letkulla.

3.1.1 Kanyylin ja kuffin tiiviyden tarkastus (mikéli kdytossa)

Kanyylin ja kuffin tiiviys on tarkistettava juuri ennen asettamista ja heti sen jalkeen seka
saanndllisin vélein siita lahtien. Suorita tarkastus seuraavasti: Tayta kuffin 15-22 mmHg
(1 mmHg vastaa 1,35951 cmH,0) ja tarkkaile, laskeeko paine spontaanisti. Seuranta-ajan
kuluessa kuffin paine ei saa laskea huomattavasti. Tiiviys on tarkastettava talla tavalla myos
aina ennen kanyylin asettamista uudelleen paikalleen (esim. kanyylin puhdistuksen jalkeen)
(katso kuva 7c).

HUOMIO!
Merkkeja kuffin (ballongin) vuodosta voivat olla mm.:

ulkoisesti havaittavat vauriot ballongissa (reiat, repeamat jne.)

selkeasti kuuluva sihina ilman haihtuessa ballongista

vetta kanyyliin johtavissa letkuissa (puhdistuksen jalkeen!)

vetta kuffissa (puhdistuksen jalkeen!)

vetta tarkastusballongissa (puhdistuksen jalkeen!)

potilaalla ei ole drsytysyskad, kun tarkastusballongiin kohdistetaan painetta.

124



HUOMIO!

Ballongin tarkastukseen seka kanyylin paikalleen asetukseen, poistoon tai puhdis-
tukseen ei saa missddn tapauksessa kayttda terdvid esineitd kuten pinsetteja tai
puristimia, silld ne voivat vahingoittaa ballongia tai vioittaa sen kayttokelvottomaksi.
Jos jokin edella mainituista vuodon merkeista ilmenee, kanyylia ei saa missaan ta-
pauksessa kayttaa, silla sen toimintakykya ei voida enaa taata.

3.2 Obturaattori

;I_'atrkista ennen trakeakanyylin asettamista, voidaanko obturaattori poistaa helposti kanyy-
ista.

Tarkastettuasi obturaattorin esteettémén liikkkumisen tydnna obturaattori takaisin kanyyliin
trakeakanyylin asettamista varten.

Obturaattori tukee trakeakanyylin vientia trakeostoomaan.

Obturaattori on potilaskohtainen tuote ja tarkoitettu kertakdyttoon. Sitd ei saa puhdistaa
eiké desinfioida.

3.3 Imuliiténté (vain Suction-trakeakanyylimallissa)

Suction-trakeakanyylien ulkoputkessa olevan imuliitinnan kautta voidaan poistaa tayteen
puhalletun kuffin ylapuolelle kertynyt erite. Ulospain johtava imuletku voidaan liittda ruiskuun
tai imulaitteeseen. Kayttéja voi itse valita imuvaihtoehdon asianmukaisen riskien arvioin-
nin jalkeen ja keskusteltuaan asiasta hoitavan laékérin kanssa. Valinnassa on huomioitava
potilaan yksildllinen taudinkuva. Imulaitetta saa kuitenkin kayttdad imuun ainoastaan siina
taé)gutl)(sessa, etta kyseinen laite on varustettu tyhjiénsaatimella. Imupaine saa olla enintdéan
-0,2 bar.

Trakeakanyylien Suction-malleissa on juuri ennen avaamista imettéva pois kuffin yldpuo-
lelle kertynyt erite kanyylissa olevan imuliitdnnan kautta eritteen aspiraation estamiseksi.
Taméan ansiosta lisdimu imukatetrilla saattaa olla tarpeetonta samanaikaisesti kanyylin
avaamisen kanssa, mika helpottaa kasittelyd huomattavasti.

HUOMIO!

Kaikissa imulaitteilla vart i trakeakanyylimallei (»SUCTION“) on imun
aikana varmistettava erityisesti, ettd muodostuva alipaine on mahdollisimman lyhy-
taikainen; siitd aiheutuva kurkunpaan alapuolisen alueen kuivuminen on viltettava.
HUOMIO!

Vasta-aihe potilailla, joilla on lisddntynyt verenvuodon riski (esim. antikoagulanttihoi-
toa saavat potilaat). Tal a potilailla ei saa kdyttaa imuliitinnalla varustettuja Suc-
tion -trakeakanyyleja, silla riski on suurempi imun aikana.

4. Sisakanyyli

Sisakanyylit on mallista riippuen varustettu joko vakiosisakkeelld, yhdistetty kiinteasti ad-
?';I)tgt:.eihin/yhdistimiin tai voidaan liittda irrotettaviin lisdvarusteosiin, kuten esim. puhevent-
iileihin.

Sisakanyylit voidaan vaivatta irrottaa ulkokanyylista, ja ne mahdollistavat tarvittaessa (esim.
hengenahdistuksessa) nopeamman ilmansaannin.

Sisakanyyleja ei saa koskaan kayttaa ilman ulkokanyyleja, ja niiden on aina oltava kiinni-
tettyina ulkokanyyleihin.

4.1 Puheventtiilit

Puheventtiililld varustettuja trakeakanyyleja kaytetddn puhekanyyleina (LINGO-PHON)
puhumisen mahdollistamista varten potilailla, joille on tehty henkitorven avaus ja joilla kur-
kunpaa on taysin tai osittain vahingoittumaton.

5. Kanyylin sulkutulppa

Kanyylin sulkutulppa toimitetaan puhekanyylien mukana, ja sitd saa kayttda ainoastaan
sellaisilla trakeostomiapotilaille, joiden kurkunp&aa on vahingoittumaton. Sitd saa kayttaa
ainoastaan laakarin valvonnassa. Sen avulla kanyyli voidaan sulkea ja ilmansaanti katkais-
ta lyhytaikaisesti, minka avulla potilas oppii hengittaméaan jalleen suun tai nenén kautta.
HUOMIO!

Vasta-aiheinen potilailla, joille on suoritettu laryngektomia ja joilla on krooninen
ahtauttava keuhkosairaus (COPD)! Tassa tapauksessa kanyylin sulkutulppaa ei saa
missadn tapauksessa kayttaal
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Kanyylin sulkutulppaa ei saa missaan tap: kayttaa trakeakanyylin
tukkiutunut! Kanyylin sulkutulppaa saa kayttaa ainoastaan suojaverkollisessa ulko-
kanyylissa ilman sisdkanyylia.

HUOMIO!

Puhekanyylissd on kanyylin sulkutulppa kanyylin poiston valmistelemiseksi véliai-
kaisen trakeotomian jalkeen. Sulkutulpalla kanyylin ilmavirtaus voidaan keskeyttaa
lyhytaikaisesti, jotta potilas tottuu uudelleen hengittimaédn suun ja nenén kautta.
Taméan toimenpiteen saa tehda ainoastaan ladkarin valvonnassa. Sulkutulppaa saa
kéyttaa ainoastaan laakarin maarayksesta. Tukehtumisvaara! Huomioi ehdottomasti
ajankohtaisten tuotemallien/-ominaisuuksien kéyttéaiheiden kuvaukset.

HUOMIO!

Huomioi tdméan vuoksi erityiset tuotetta koskevat huomautukset seka kayttéohjeissa
mainitut kdyttoaiheet ja vasta-aiheet, ja selvita tuotteen kaytettavyys etukateen hoita-
van laakérin kanssa.

VIIl. KANYYLIN ASETTAMIS- JA POISTAMISOHJE

Laakarille

Laakari tai koulutettu ammattihenkildkunta valitsee sopivan kanyylin.

Optimaalisen sopivuuden ja sitéd kautta parhaan mahdollisen sisdéan- ja uloshengityksen
varmistamiseksi on aina valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Sisakanyyli voidaan poistaa ilmansaannin parantamista tai tuotteen puhdistamista varten.
Tama voi olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun kanyylissa on eritejadmia, joiden poistaminen
ei onnistu yskimalla tai puuttuvan imumahdollisuuden vuoksi.

Potilaalle

HUOMIO!
Vie kanyyli paikalleen aina ainoastaan kuffin ollessa tiysin avattuna (katso kuva 7a).

HUOMIO!

Tarkista steriili pakkaus huolellisesti varmistuaksesi siitd, ettd pakkausta ei ole muu-
tettu tai vahingoitettu. Alé kéyta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista tuotteen viimeinen kayttopaivamaara. Ala kayta tuotetta timan paivamaaran
umpeuduttua.

On suositeltavaa kayttaa steriileja kertakayttokasineita.

Tarkista ennen asettamista, onko kanyylissa ulkoisia vaurioita tai irrallisia osia.

Mikali huomaat kanyylissa poikkeavuuksia, &la missaan tapauksessa kayta sita, vaan lahe-
ta se tarkistettavaksi/korjattavaksi.

Jos Fahl®-trakeakanyylin luumenessa on eritetta, joka ei ldhde pois yskimalla tai imemalla,
kanyyli on irrotettava ja puhdistettava.

Puhdistuksen ja/tai desinfioinnin jalkeen Fahl®-trakeakanyylit on tarkistettava tarkasti teravi-
en reunojen, halkeamien tai muiden vaurioiden varalta, silla ne heikentavét tuotteen toimin-
takykya tai voivat johtaa henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen.

Vaurioituneita trakeakanyyleja ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

VAROITUS

Koulutetun ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien hoi-
to- ja kdyttokoulutus.

1. Kanyylin asettaminen paikalleen

Fahl®-trakeakanyylin asettamisohjeet

Kéyttajan on pestava kadet ennen kayttoa (katso kuva 3).

Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Kaytettdessa obturaattoria on tdma vietdva ensin kokonaan kanyyliputkeen niin, etta ob-
turaattorin kahvan olake on 15 mm yhdistimen ulkoreunaa vasten. Soikea karki tyontyy
talldin kanyylinkarjen (kanyylin proksimaalipaa) yli. Obturaattoria on pidettavéa téassa asen-
nossa koko toimenpiteen ajan.
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Huomioi kuffilla varustetuissa trakeakanyyleissa erityisesti seuraavat seikat:

Tarkista ennen trakeakanyylin asettamista paikalleen myds kuffi (ballonki) - sen on oltava
taysin vahingoittumaton ja tiivis, jotta vaadittava tiiviys voidaan taata. Suosittelemme sen
vuoksi tiiviyden tarkastamista (kappale VII, kohta 3.1.1) aina ennen paikalleen asettamis-
ta. Ballongin on oltava taysin tyhja ennen kanyylin asettamista paikalleen (katso kuva 7b).
Kayttaessasi apuvalinetta trakeostooman levittamiseen varmista, etteivat kanyyli ja erityises-
ti sen kuffi vahingoitu hankautumalla.

Sen jéalkeen kanyyliputkeen tyénnetaan trakeaharsotaitos.

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemista henkitorveen hel-
pottaa pyyhkimalla ulkoputkea OPTIFLUID®-avannedljyliinalia (tuotenumero 31550). N&in
taataan avannedljyn tasainen jakautuminen kanyylinputken gintaan (katso kuva 4a ja 4b).
Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa tuotetta FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (tuo-
ge6n1u0n519ro 36100) tai tuotetta FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (tuotenumero

iJos gsetat kanyylin itse, sitd on helpompi kasitella, jos viet Fahl®-trakeakanyylin sisaan pei-
in edessa

Pida asettamisen aikana toisella kadella tiukasti kiinni Fahl®-trakeakanyylista kanyylikilven
kohdalta (katso kuva 5).

Voit levittéda trakeostoomaa vapaalla kédellasi hieman niin, etté kanyylin kérki sopii parem-
min hengitysaukkoon.

Trakeostooman levittdmiseen on saatavana myds erityisid apuvalineitd (trakeostooman
levitin tuotenumero 35500), jotka mahdollistavat trakeostooman tasaisen ja hellavaraisen
levittdmisen, esimerkiksi myos héatétilanteissa trakeostooman luhistuessa (kasto kuva 5).
Kayttaessasi apuvalinetta levittdmiseen varmista, ettei kanyyli vahingoitu hankautumalla.
Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen (sisddnhengityksen) aikana kanyyli varovasti tra-
keostoomaan ja taivuta p hieman taaksepain (kasto kuva 7).

Tydnna kanyylia eteenpain henkitorveen.

Kun olet tydntanyt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paan.

Kaytettdessa obturaattoria on tdmaé poistettava viipymatta trakeakanyylista.

Trakeakanyylit on aina kiinnitettava erityisella kanyylinkantohihnalla. Se stabiloi kanyylin ja
varmistaa trakeakanyylin turvallisen kiinnityksen trakeostoomassa (katso kuva 1).

1.1 Kuffin tayttaminen (mik aytossa)
Matalapainemansettitaytetaansyéttamallamansettinmaaritelty painetuloletkunluer-litdnnan
(standardisoitu kartiomainen liitos) kautta kuffipainemittarin avulla.Mikali 1aékéri ei toisin
mé&éaraé, suosittelemme kuffipaineeksi vahintaédn 15 mmHg (20 cmH,0) - 18mmHg (25 cm-
H,0). Mansettlpalne ei missaan tapauksessa saa olla yli 18mmHg (nom 25 cmH,0).

Tay uffi enintdan tahan asetuspaineeseen ja varmista, etta ilmantulo kanyylln kautta on
3. Varmista aina, etté kuffi on vaurioitumaton ja toimii moitteettomasti. Jos toivottua
tiiviytta ei saavuteta yrltettaessa uudelleen mainitulla rajatilavuudella, on mahdollisesti ai-
heen kayttaa halkaisijaltaan suurempaa kanyylia.

Kuffipaine on tarkistettava sdannéllisesti, ts. vahintaan 2 tunnin valein.

HUOMIO!
Kaikkien kuffin tayttimiseen kaytettyjen instrumenttien on oltava tdysin puhtaita.
Kun kuffi on taytetty, irrota instrumentit tuloletkun luer-liitinnasta.

HUOMIO!

Enimmaispaineen ylittdminen pitkadaikaisesti voi heikentaa limakalvojen verenkiertoa
(iskeemisten nekroosien, painehaavaumien, trakeomalasian, trakeostenoosin, ilmar-
innan vaara). Tekohengitettavilla potilailla ei saa alittaa ladkarin maarittamaa kuffipai-
netta, jotta hiljainen aspiraatio valtetdan. Sihisevét danet ballongin alueella, erityises-
ti uloshengitettidessa, ilmaisevat, etta ballonki istd henkitorvea riittavasti. Jos
henkitorvea ei pystyta tiivistamaan ladkarin maarittamilla painearvoilla, on ballonki
tyhjennettéva kokonaan ilmasta ja sulkutoimenpide suoritettava uudelleen. Jos taméa
ei silloinkaan onnistu, suosittelemme kooltaan seuraavaksi suuremman, ballongilla
varustetun trakeakanyylin valitsemista. Koska ballongin seindma lapdisee kaasua,
ballongin paine vahenee paasaantoisesti hieman ajan myota. Narkoosikaasuja kay-
tettdessa paine voi kuitenkin myos lisaantya tahtomatta. Painetta on sen vuoksi eh-
dottomasti valvottava saanndllisesti.
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Kuffia ei saa missdan tapauksessa tayttaa liian tayteen ilmaa, silla se voi johtaa hen-
kitorven seindman vaurioihin ja kuffin halkeamiin seka sen jalkeen kuffin tyhjenemi-
seen tai muodon vaéristymiseen. Silloin hengitysteiden tukkiutumista ei voida sulkea
pois.

HUOMIO!

Kuffipaine voi nousta tai laskea anestesian aikana typpioksiduulin (ilokaasun) vuoksi.

2. Kanyylin poistaminen

VARO!
Ennen Fahl®-trakeakanyylin poistamista on ensin irrotettava lisavarusteet, kuten tra-
keostoomaventtiili tai kosteuslampoévaihdin.

HUOMIO!

Kun trakeostooma on epastabiili tai kyseessa on hatiatapaus (punktio- tai dilataatio-
trakeostooma), stooma voi luhistua kanyylin poisvedon jilkeen ja siten vaikeuttaa
ilmansaantia. Téllaista tapausta varten on uuden kanyylin oltava nopeasti kaytettavis-
sd ja kdytossa. llmansaannin tilapéiseen varmistamiseen voidaan kayttaa trakeostoo-
man levitinta (tuotenumero 35500).

Kuffi on tyhjennettiva ennen trakeakanyylin poistamista. Trakeakanyyli poistetaan
paan ollessa hieman taivutettuna taaksepain.

HUOMIO!

Kuffia ei saa koskaan tyhjentééa kuffipainemittarilla. Suorita tyhjennys aina ruiskulla.
Ballongin ylapuolella oleva trakea-alue on puhdistettava eritteesta ja limasta ennen ballon-
gin ilmausta ruiskulla ja kanyylin poistamista. Jos potilas on tajuissaan ja hénen refleksinsa
toimivat, suosittelemme potilaan imemista ja trakeakanyylin avausta samanaikaisesti. Imu
tapahtuu imukatetrilla, joka viedadn henkitorveen saakka kanyyliputkea pitkin. Siten imu
Ejapahtuu ongelmitta ja potilaalle hellavaraisesti, ja arsytysyska ja aspiraatiovaara minimoi-

aan.
Kuffeilla varustamattomien trakeakanyylien puhdistaminen

Mahdollinen erite poistetaan eiké sen aspiroiminen ole siten endé mahdollista. Huo-
mioi, etta kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa
desinfioitava maardaysten mukaisesti. Taman lisdksi sen liukuvuus on varmistettava
levittamalla avanneoljya.

Toimi &drimmaisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.

Fahl®-trakeakanyylin irrotusohjeet:

VARO!

Ennen Fahl®-trakeakanyylin poistamista on ensin irrotettava lisdvarusteet, kuten tra-
keostoomaventtiili tai kosteuslampévaihdin.

Sisakanyylia poistettaessa on huomioitava seuraavaa: Ensin sisa- ja ulkokanyylin vélinen
kiinr|1it|i|n )avataan kevyesti kaantamalla vastapaivaan (paikalleen asetetussa tilassa potilaan
puolella).

Sisakanyylin voi sitten poistaa ulkokanyylistd vetamalla varovasti.

Ulkokanyyli (kuffia kaytettdesséa ballongin ollessa tdynna ilmaa) jaa trakeostoomaan.
tSise‘illl(anyyli asetetaan takaisin paikoilleen painvastaisessa jarjestyksessa edella kuvatulla
avalla.

Trakeakanyyli poistetaan paan ollessa hieman taivutettuna taaksepain. Pida kiinni kanyylin
sivuista tai suojuksesta (katso kuva 7).

Poista trakeakanyyli varoen.

IX. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

HUOMIO!

Hygieenisista syistd ja infektioriskin valttamiseksi Fahl®-trakeakanyyli tulee puhdis-
taa perusteellisesti vahintdan kahdesti vuorokaudessa. Eritteen muodostumisen
ollessa voimakasta puhdistus on suoritettava vastaavasti useammin.

Kun trakeostooma on instabiili, on aina ennen trakeakanyylin poistamista varmistet-
tava hengitystiet ja pidettava valmisteltua varakanyylid valmiina sisdanvientia varten.
Varakanyyli on asetettava vilittomasti paikalleen, vield ennen vaihdetun kanyylin
puhdistusta ja desinfiointia.
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HUOMIO!

Kanyyleja ei saa put hoyrykeittimessa, mikroaaltouunis-
sa, pyykinpesukoneessa eika muussa vastaavassa laitteessal

Henkilokohtaisesta puhdistussuunnitelmasta, joka voi tarvittaessa siséltaa lisadesinfiointi-
kertoja, on sovittava laakérin kanssa henkil6kohtaisen tarpeesi mukaan.

Saanndllinen desinfiointi on tarpeen vain silloin, kun 1adkari on |aaketieteellisista seikoista
johtuen katsonut sen olevan aiheellista. Téma johtuu siita, ettd myds terveen potilaan yla-
hengitysteissa on bakteereita.

Erityispotilailla (esim. MRSA, ORSA), joiden sairauteen liittyy kohonnut uusintain-
fektion vaara, yksmkertalnen puhdistus ei riitd hygieniavaatimusten tayttamiseen ja

infektioiden torj . Suosittel kanyylien kemiallista puhdistusta alla kuvat-
tujen ohjeiden mukaan. Keskustele asiasta laakarin kanssa.
HUOMIO!

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden jaamat trakeakanyylissa voivat johtaa limakalvoar-
sytykseen tai muihin terveydellisiin haittoihin.

Koska trakeakanyylit ovat onteloisia instrumentteja, niiden desinfioinnissa ja puhdistuk-
sessa on varmistettava erityisesti, etta kaytettéva liuos kastelee ja lapaisee kanyylin kaikki
pinnat (katso kuva 8).

Puhdistuksessa ja desinfioinnissa on aina kaytettava uusia liuoksia.

1. Puhdistus

Fahl®-trakeakanyylit on puhdistettava ja vaihdettava saanndllisesti potilaan henkilokoh-
taisen tarpeen mukaan.

Kéyta puhdistusainetta ainoastaan kanyylin ollessa trakeostooman ulkopuolella.

Kanyyli voidaan puhdistaa miedolla, pH-neutraalilla pesunesteelld. Suosittelemme erityisen
kanyylin puhdistusjauheen (tuotenumero 31110) kayttamista valmistajan ohjeiden mukaan.
Ala misséan tapauksessa puhdista Fahl®-trakeakanyyleitd puhdistusaineilla, joita kanyylien
valmistaja ei ole suositellut. Ald misséan tapauksessa myodskaan kayta voimakkaita aggres-
siivisia kodinpuhdistusaineita, vahvaa alkoholia tai hammasproteesien puhdistusainetta.
Se voi johtaa terveyden akuuttiin vaarantumiseen! Lisaksi kanyyli voi tuhoutua tai vaurioitua.
Ala missaan tapauksessa keité trakeakanyylia kiehuvassa vedessé. Kiehuminen voi aiheut-
taa trakeakanyylille merkittavia vaurioita.

Puhdistusvaiheet

Kuffeilla varustamattomien trakeakanyylien puhdistaminen

Mahdolliset apuvalineet on poistettava ennen puhdistusta.

Huuhtele kanyyli ensin huolellisesti juoksevalla vedella (katso kuva 9).

Kayta puhdistusliuoksen valmistukseen ainoastaan haaleaa vettd ja noudata puhdistu-

saineen kayttdohjeita.

Puhdistusta helpottamaan suosittelemme sihdillistd puhdistusrasiaa (tuotenumero 31200).

Pida kiinni sihdin ylareunasta, jottet kosketa ja likaa puhdistusliuosta (katso kuva 10).

Aseta aina ainoastaan yksi kanyyli kerrallaan kanyylin puhdistusrasian sihtiin. Jos kerralla

puhdistetaan useita kanyyleja, kanyylit voivat painautua toisiaan vasten ja siten vaurioitua.

Voit asettaa sisé- ja ulkokanyylin vierekkain.

Kanyylin osilla téytetty sihti upotetaan valmistettuun puhdistusliuokseen.

Vaikutusajan kuluttua (katso kanyylin puhdistusjauheen kéyttéohje) kanyyli huuhdellaan us-

eita kertoja huolellisesti kddenlampdiselld ja puhtaalla vedelld (katso kuva 9). Kun kanyyli

asetetaan trakeostoomaan, siina ei saa olla puhdistusaineen jaamia.

Tarvittaessa, kun esimerkiksi pinttyneita ja irtoamattomia eritejdamia ei saada poistettua

puhdistuskylvyssé, osat voidaan puhdistaa liséksi erityisella kanyylinpuhdistusharjalla (OP-

TIBRUSH®, tuotenumero 31850, tai OPTIBRUSH® PLUS kuituisella yldosalla, tuotenumero

31855?. Kayta puhdistusharjaa ainoastaan, kun kanyyli on poistettu ja trakeostooman ul-

kopuolella.

Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin karjesta sisédan kanyyliin (katso kuva 11).

ﬁ_éyté_ttété harjaa ohjeiden mukaan ja toimi varoen, jotta pehmeéa kanyylimateriaali ei va-
ingoitu.

Puheventtiililléd varustetuissa trakeakanyyleissa on venttiili ensin irrotettava sisékanyylista.

Itse venttiilia ei saa puhdistaa harjalla, silla se voi vahingoittua tai rikkoutua.
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Huuhtele trakeakanyyli huolelli ih
uoksella (0,9%-NaCl-liuos).
Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

Ala missaan tapauksessa kéyta kanyylia, jonka toimintakyky on heikentynyt tai jossa on
vaurioita, kuten terévia 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 varustettujen trakeakanyylien puhdistaminen

Ulkokanyylin saa puhdistaa ainoastaan kuffin ollessa suljettuna, ja turvaballongin on oltava
puhdistusliuoksen ulkopuolella, jotta puhdistusliuoksen paasy ballongiin estetdan. Tama
voisi johtaa huomattaviin toimintahairioihin ja terveydellisiin riskeihin kayttajalle.

Kanyylin ké{}téaika ja siten vaihtovalit on maaritettava yksildllisesti yhdessa hoitavan laaka-
rin kanssa. Ulkokanyyli on kuitenkin puhdistettava tai vaihdettava vahintaan 1 viikon valein,
silla tdman jalkeen esimerkiksi granulaatioiden ja trakeomalasioiden riski voi sairaudesta
riippuen kasvaa huomattavasti.

Kuffilla varustettu ulkokanyyli voidaan puhdistaa’huuhdella steriilillé keittosuolaliuoksella.
Mansetilla (kuffilla) varustettuja kanyyleja ei saa puhdistaa harjalla, sillé se voisi vaurioittaa
ballonkia.

Ballonkia ja kanyylia on kasiteltava erittin varovasti ja huolellisesti, jotta niiden vaurioitu-
minen véltetaan.

2. Kemiallisen desinfioinnin ohje

2.1 Sisakanyylin desinfiointi/kuffilla varustamattoman ulkokanyylin puhdistaminen
Fahl®-trakeakanyyli voidaan kylmasteriloida erityisella kemiallisella desinfiointiaineella.
Desinfiointi on suoritettava aina silloin, kun laékari pitéda sitd valttamattomana erityisen
sairauden vuoksi tai kun se on indikoitu kyseisessa hoitotilanteessa.

Desinfiointi on yleensa tarpeen risti-infektioiden valttadmista varten seka laitoshoitokaytdssa
(esim. sairaala, hoitokoti ja/tai muut terveydenhoidon laitokset) infektioriskien rajaamiseksi.
VARO!

Tarvittaessa tehtdvaa desinfiointia edeltaa aina perusteellinen puhdistus.

Missaan tapauksessa ei saa kayttaa desinfiointiaineita, jotka vapauttavat klooria tai
sisaltavat voimakkaita eméksia tai fenolijohdannaisia. Kanyylit voivat tall6in vahingo-
ittua huomattavalla tavalla tai jopa tuhoutua.

2.2 Kuffilla varustetun ulkokanyylin desinfiointi

Kuffilla varustettujen trakeakanyylien desinfioinnissa on toimittava aarimmaisen huolellisesti
ja harkiten. Ballonki on ehdottomasti suljettava ennen desinfiointia.
Desinfiointitoimenpiteet

Tahan on kaytettava OPTICIT® kanyylien desinfiointiainetta (tuotenumero 31180) valmis-
tajan antamien ohjeiden mukaan. Vaihtoehtoisesti suosittelemme glutaraldehydipohjaista
desinfiointiainetta. Valmistajan antamia kayttdaluetta ja vaikutusaluetta koskevia ohjeita on
aina noudatettava.

Huomioi desinfiointiaineen kayttéohje.

Mérkapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

3. Sterilointi ja autoklavointi
Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

X. SAILYTTAMINEN/HOITO

Puhdistettuja kanyyleja, jotka eivat silla hetkella ole kdytéssa, on sailytettédva kuivassa pai-
ka;tssla puhtaassa muovirasiassa pélyltd, suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suo-
jattuina.

Viela steriilisti pakattuja varakanyyleita on sailytettava kuivassa paikassa polylta, suoralta
auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Puhdistetuissa kanyyleissa on varmistettava, ettd ballonki on tyhjennetty ilmasta (avattu)
sailyttamista varten.

juok lla vedella tai steriililla keittosuolali-
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Sisdkanyylin puhdistamisen ja mahdollisen desinfioinnin seka kuivaamisen jalkeen
sisdkanyylin ulkopinnan liukuvuutta on parannettava levittamalla avanneéljya, esim.
OPTIFLUID® -avannedljyliinalla.

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitda vahintédan kahta vara-
kanyylia helposti saatavana.

X1 KAYTTOIKA

Nama trakeakanyylit ovat steriilejé potilaskohtaisia tuotteita.

Laitetta saa kayttaa enintaan 29 paivaa.

Kanyylien kayttoikaan vaikuttavat monet tekijat. Eritteen koostumuksella, puhdistuksen pe-
rusteellisuudella seka muilla tekijéilla on tarkea merkitys.

Vaurioituneet kanyylit on vaihdettava valittdmasti.

HUOMIO!

Ainoastaan valmistaja tai tdman yksiselitteisesti kirjallisesti valtuuttamat
saavat muuttaa kanyyleja, erityisesti lyhentéa ja refi’itf
mattitaidottomasti suoritetut trakeakanyylien muutokset voivat johtaa vakaviin Iouk-
kaantumisiin.

XIl. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairidista, loukka-
antumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista,
jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kaytostéa,
hoidosta ja/tai kasittelysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutu-
vat kanyyliin tehdyistd muutoksista, erityisesti lyhentémisen tai rei‘ittdmisen seurauksena,
tai korjaustoimenpiteistd, jos valmlstaja ei ole itse tehnyt naitd muutoksia tai korjauksia.
Tama patee seka tasta aiheutuviin vaurioihin kanyylissa etta kaikkiin naiden vaurioiden seu-
rauksena syntyviin vahinkoihin.

Trakeakanyylin kdyttdminen kohdassa XI mainittua kayttdaikaa pidempaan ja/tai kanyylin
kayttdminen, hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen taman kayttdohjeen tieto-
jen vastaisesti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevas-
tuusta mukaan lukien virhevastuu.

Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa
ilmenee vakava vaaratilanne, siité on ilmoitettava valmistajalle seké vastaavalle viranomai-
selle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toimitetaan
ainoastaan yleisten myyntiehtojen mukaisesti; némé ovat saatavana suoraan Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

TRACHLINE® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisterdity Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (K&In) tavaramerkki.
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TRACHLINE® TPAXEIOZQAHNEZX

I. EIZAFQry

AUTO TO EyXeIpidIo I0XUE! yia Toug TpaxeloawArveg Fahl®. Or odnyieg xprong xpnoipeuouy yia
TNV EVNPEPWOT TOU YIATPOU, TOU VOGNAEUTIKOU TTPOOWTTIKOU KAl TOU a0BEVOUG/XPAAaTN Yia TN
SI00QANITN TOU TWAaTOU XEIPITHOU TWV TPAXEIOGWARVWY Fahl®.

Mpiv a1ré TNV TTPWTN XPNOT TOU TTPOIOVTOG, TTAPUKAAEIOTE VO SIABACETE TIPOCEKTIKA Kl
HEXPI TEAOUG TIG 0Bnyieg Xpong!

DUAGTTETE TIG 0BNYIEG XPrIONG T€ EUKOAX TTPOTRATIHO PEPOG VI HEANOVTIKT) avapopd.

QuAdEte autv TN ouokeuacia yia 600 JIACTNHA  XPNOIUOTIOIEITE TOV TPAXEIOOWANRVA.
MepiAapBavel aNUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIOV!

Il. TPOBAEIMTOMENH XP'HZH

Or TpaxeloowArveg Fahl® ipoopidovTal yia T aTaBepoTToinan TG TPOXEIOTTOHIOG PETA aTTo
AQIPUYYEKTOUR 1} TPOXEIOTOI.

O TpaxeloagwAfvag diarnpei TNV TPAxXEIOTTOHI AvOIXTH.

O1 TpaxeloowArveg pe cuff evdeikvuvTtal yia Xprjan HETA aTTO TPAXEIOTTOUIO OTTOIQTONTIOTE
aimioAoyiag TTOU aTTaITEl OTEYAVOTIOINGN HETALU TOU TOIXWHOTOG TNG TPAXEIAG Kal Tou
TPOXEIOTWARVA.

H emAoyn, n xprian kai n ToTroBTon Twv TTPoidVTwY Ba TIPETTEN TNV TTPWTN YOPA VA EKTEAOUVTaI
OTTO EKTTAISEULEVO YIOTPO I ECEISIKEUUEVO TTPOCWITIKG.

O XpNOTNG TPETTEI VO £XEI KOTAPTIOTEI OTTO EEEIBIKEVPEVO TTPOCWTTIKO OXETIKA ME TOV
ao@aAn XEIPIOHO Kl TN XPARON TwV TpaxeioowARvwy Fahl®.

O1 paxeiogwhriveg Fahl®LINGO éxouv oxediaaTei QTTOKAEIOTIKG YO TPAXEIOTOPNMEVOUG OTBEVEIG
He diatpnan Tou Adpuyya r) AapuyyekTounBévTeg aoBeveig Pe BaABioa opIAiag.

lll. MIPOEIAOMOIHZEIZ

O1 aoBeveig TTPETEl VA £XOUV KATAPTIOTE ATTO £EEISIKEUPEVO IATPIKO TIPOCWTTIKOG OTOV
ao@aAn XEIPIOPO Kal TN XPHON TwV TpaxeloowAnvwy Fahl®,

Te Kapio TEPITITWON SEV EMITPETETAI N ATTOPPAEH TWV TpaxeloCWARVWYV Fahl®r.x. amré
£KKpioeIg N kpouoTeg. Kiviuvog aoguiiag!

BAévvn Trou £X€l CUCOWPEUTEI OTNV TPAXEIA, JTTOPET va avappo@nOei pe £151k6 KaBeTipa
avappoPnong TPaxEiag.

Aev emiTpémreTal N Xpon eEAATTWHATIKWY TpaxsloowAnvwy. Mpétrel va atroppitrrovral
apéows. H xprion eAarTwpaTikoU TpaxeloowARva utropei va Béoel gg Kivduvo Tig
agpoPopous 0doUG.

Katd Tnv gilcaywyn i TNV 0Qaipeon TwV TPAXEIOOWARVWY, PTTOPEI va TTPOKANBEi
£pEBIOPOG, BriXag N EAappd aigoppayia. Ze TEPITTTWON EPUEVOUTAS AILOPPAYIAG,
OUMBOUAEUTEITE TOV 10TPO TAG ApEowG!

O1 TpaxeloocwAVeg atroTeEAOUV TTPOIGVTA TTOU TTPOOPIOVTaI ATTOKAEIGTIKA Yo XPron OE
évav povo acBevr).

OTroIaBTTOTE ETTAVAANTITIKN XPOT 0 GAAOUG ATBEVEIG KAl ETTOPEVWG KAl 1) ETTESEPYATIT
yia ETavaANTITIKA XPRon o€ dAAov aoBevi) atrayopeUovTal.

Aev emITPETETAI N XPAON TWV TPAXEIOCWARVWY KaTtd Tn Sidpkeia Bepatreiag pe Aéidep
N ME NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ouokeués. Edv n déoun Aéilep karaAngel emdvw oTov
TPaAXEIOOWARVA, dev PTTOpPE Vo ATTOKAEIOTET {NMIG TOU.

Ze MEPITTWON AOTAOOUG TPAXEIOOTOUIOG, TIPIV ATFO TNV APAIPEST) TOU TPUXEIOCWARVA
TPETEl TTAVTA Vo SIao@aAAIleTal O aEPAYWYOG KAl VO UTTAPXEl £TOIHOG YA El0aywyn
évag owAnvag avrikardoTaong. O cwARvVag avTIKATAGTAONG TIPETTEI VA XPNOIMOTTOINBEi
apéowg, TPIV oKOUa §eKIVOEI 0 KaBApIOP6G Kal n amoAUpavon Tou aAAayuévou
owAfva.

MPOZOXH !

O1 TpaxeloowAnveg He AsiToupyia OUIAIOG OUVIOTWVTAI HOVO YIO TPOXEIOTOMEG UE
PUOIOAOYIKEG EKKPITEIG KOl PUAIOAOYIKO 10T BAevvoyovou.
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O1 TpaxeloowAnveg TTou TrePIEXouv HETAAAIKG eapTipaTa dev TPETEl O Kapia
TEPITITWON VA  Xpnoigotmoiolvral Kard Tn Jidpkela  Bgpateiog  akTivoBoAiag
(akTivoBeparreia), S16TI auTd pTTOpPEi VO TTpoKaAéTEl Tr.X. coPapég SepuaTikég BAdReg! Ze
TEPITITWOT TTOU KATA TN SIdpKEIa TNG BepaTreiag akTivoBoAiag gival atrapaitnTn N Xprion
TPAXEIOOWANVA, XPNOIUOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKA TPAXEIOOWANVEG ATTO GUVOETIKO UAIKO,
Xwpig HETAAAIKG €gapTApATA. ZTOUG CWANRVES BaABidag opIAiag ard ouveeTIKO UAIKO pE
BaABida apyldpou, n BaABida, cuptrepiAappavopévng TnG aAucidag ao@alsiag, HTropei
Vo aQaipeBel EVIEAWG aTrd TO CWANVA, ATTOCUVOEOVTOG TOV ECWTEPIKO CWANVIOKO UE TN
BaABida opiAiag aTrd Tov e§wTeEPIKO CWANVIoKO, TIPIV TN Bepatreia akTivoBoAiag.
MPOZOXH !

& TEPITITWON EVTIOVOTEPWY EKKPITEWYV, TAONG YIO OXNMOTIOHO KOKKIWAOUG 10TOU N
KpouoTag, kaBg kal Katd Tn didpkela BepaTtreiag ue akTivoBoAia, ouvioTdral n xpron
HOVTEAOU TPAXEIOCWANVA E GiTA HOVO UTTO TOKTIKI IOTPIKN TTapakoAoudnaon kai TApnon
HIKPOTEPWV dlaoTNPATWY aAAayng (ouviiBwg eBdopadiaia), kaBWG HTTOPEi va gival
EVTOVOTEPN N CUCOWPEUCT KOKKIWSEOUG I0TOU OTN GiTa OTOV E§WTEPIKG CWANVIOKO.

IV. ENINAOKEZ

Kara m xprion auTou Tou TrpoidvTog PTropoUv va TIpokANBoUV of e€AG ETTITTAOKEG:

PuTtTOI (MOAUVON) TNG OTOIOG PTTOPEI VA KATAGTACE! avaykaia TNV agaipean Tou gwArva. O1
pUrrém UTTOPOUV ETTING VAl 03NYNOOUV € AOILWEEIS KOl Va KATAOTATOUV avayKaia Tn Xoprynaon
QVTIBIOTIKWV.

H akoUaia £10po®nan evog GwArva TTou Sev TTPOCAPHUACTNKE CWATA TIPETTEI VO APAIPEDE] aTTd
1aTpd. Edv 0 awAfvag atroppayBei atrd eKkpIioElS, apaIipéaTe ToV Kal KaBapiaTe Tov.

V. ANTENAE'IZEIZ

Na pn xpnoigotroigital edv o aoBevig £xel aAAepyia OTO XPNOIPOTTOIOUHEVO UAIKO.

MPOZOXH !
Me pnxaviké agpioud, un XPNOIHOTIOIEITE TTOTE HOVTEAA TPaXEIOOWANRVA Xwpig cuff!

MPOZOXH !
Kard T S1dpKeIa TOU aEPITHOU, TA HOVTEAX TPAXEIOCWANRVA HE OiTa/TTapdBupo TTPETTEl va
XPNOIPOTToI0UVTal HOVO PETA OTTO GUVEVVONOT HE TOV BepdTTovTa 1aTPO.

MPOZOXH !

O1 TpaxeloowAnveg pe BaABida opiINiag dev EMITPETETON OF Kapia TTEPITTTWON VA
XPNoIpoTroloUVTal O aoBeveig Pe AapuyyekTopn (Xwpig Adpuyya), S16TI QUTO PTTOPEI Va
odnynoel o€ coBapég EMITTAOKES, AKOUN KOl OF TIVIYHO!

VL. MPOZOXH

To evdedelypévo PEYEBOG TPAXEIOTWANVA TTPETTEI va ETNIAEYETAI OTTO TOoV BepATTovTa yiaTpd N
£EEIOIKEUPEVO TTPOOWTTIKO.

Katd T xpron twv TpaxeloowArnvwy aihikévng Fahl® Ta Tmpoidvra ummopouv va aTroikiIoTouv e
T.X. QupopuknTeg (Candida), BokTrpia K.d., 0dNywVTaG eVOEXOUEVWG OE BOAWON Tou UAIKOU Kal
HelwpEévn didpKeia JwniG. Z€ QUTAV TNV TEPITITWON B TTPETTEI VA Yivel GUEDT avTIKATACTOON.
Z1ov TrpogappoyEa UNI Twv TrapaAAaywy TpaxeloowArvwy Fahl® urropouv va rpogaptnBouv
povo BondnTika egapTAUOTA e OUVBETIKO 15 mm, yia TNV aTToQUYR Tou KIVBUVOU aKouaIag
QTTOOUVOEDNG TOU TTAPEAKOHEVOU 1) TTIPOKANONG {NUIGG OTO TWwARva.

MNa 1 dlac@AaAIon TNG ATTPOTKOTITNG TTAPOXNG CUVICTATAI ETTIOTAHEVWG VO UTTAPXOUV TIAVTOTE
SI00€aIU0I TOUAGXIOTOV SUO £QEDPIKOI TPAXEIOTWAMVEG.

MPOZOXH !

Kard 1 Sidpkeia pnxavikou agpiopou, £Gv aoKoUvTal au§nPEVEG EPEAKUOTIKEG SUVALEIG,
T.X. WG OTTOTEAECUA GPIXTHG OUVEEONG TTEPICTPOPIKWV GUVSETIKWV HE TO CWANVIOKO
N WG aTTOTEAECHA AVESEAEYKTWY KIVIOEWV TOU 00BEVOUG, O ECWTEPIKOG OWANVIOKOG
HTTOPEi AKOUOIa VO TTEPICTPAPET £§W AT TOV EEWTEPIKO CWANVIOKO. ZUVETTWG, 0 ACBEVIG
Ba pétrel va TTapakoAouBeiTal ) evEeXOpEVWG va aVTIKATACTABEI 0 CwANVIoKOG f/Kal To
oUoTNHA CWARVWONG.

Mnv Trpopeite ae aMayEG, ETTIOKEUEG 1) TPOTTOTTOIRJEIG TOU TPAXEIOOWANVA KOl TV GUPBOTMV
TIOPEAKOPEVWY. Z€ TIEPITITWAN {NMIGG, TO TTPOIOVTA Bal TIPETTEI APETWS VO ATTOPPITITOVTAI HIE TOV
evOedeIyPévo TpoTTO.
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VII. NEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

O1 TpaxeloowArveg atroreAoUVTal oTrd BepPOEUaiodNTA GUVBETIKA UAIKG TTOIOTNTOG ITPIKWY
£QAPHOYWY, TA OTTOI0 AVOTITUTTOUV TIG BEATIOTEG IBIOTNTEG TOUG OTN BEPUOKPATIA TOU CWHATOG.
O1 TpaxeloowArveg Fahl® diatiBevral ae didipopa peyédn kai prkn.

O TpayeioowArveg Fahl®gival eTTavaypnoIMOTIONaIHA I0TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA yia Xprion OE
€vav povov aabevn.

H ouokeuagdia TrepiExel 1 OwAvVa O OTTOOTEIPWUEVN TUOKEUOTIA TTOU QTTOOTEIPWONKE HE
aiBuAevoteidio (EO).

H péyiarn didipkeia Xprong dev TTpéTTel va uttepRaivel Tig 29 nUEPES.

YNOAEIZH MRI

NPOZOXH !

Emre1dn o1 TpaxeiocwAnveg pe cuff SiaBétouv éva pikpo peTaAAiko eAariipio otn BaABida
AVTETTICTPOPNG TOU HTTAAOVIOU EAEYXOU (TOU CWANRVA (POUCKWHATOG), O TPAXEIOCWANRVAG
pe cuff dev TIPETTEI va XPNOIPOTTOIEITAI KATA TN SIAPKEIA HayvnTIKAG Topoypagiag (MRI).
H payvnTikr Topoypagia eival pia SIayvwaTiki pEBOBOG Yo TNV TTEIKOVION TWV ECWTEPIKWV
opyavwy, 10TWV Kol apBpwoswv Pe T Bonbeia poyvnTKWY TTediwv KAl PadIOKUHATWY.
Ta PETAANKG QVTIKEIJEVA PTTOPOUV va TPABNXTOUV €VTOG TOU payvnTikoU Trediou Kal va
TIPOKAAETOUV aANOIWOEIG ATTO TNV ETTITAXUVON TOug. MapoAo TTou To PETAAIKO eAaTpIO gival
1DIaiTEPA MIKPO KAl EAAPPU, SEV UTTOPOUV Va ATTOKAEIGTOUV aAANAETIOPATEIG TTou Ba pTTopouaav
va odnynaoouv ae BAARES uyeiag r duaAeiToupyia fi {NHIEG TwV XPNTIMOTTOIOUHEVWY GUOKEUWY
akopn Kai Tou idiou Tou TpaxeiogwArva. EQv yia Tn diatpnon Tg Batotnrag Tng TpaxeloaTopiag
QTTQITEITOI ) XPAON TPOXEIOOWANVA, GUVIOTOUHE T XPRON TPOXEIOOWANVA XwPig HETAAO avTi
Tou TpayxelogwAnva pe cuff kard Tn JIAPKEIR TNG HayVNTIKAG TOUOYPAPIag, PETA ATTO GUVEVVONDN
He TO BgpaTTovTa yIaTpo.

NPOZOXH !

Mnv xpnoigotroigite Tov TpaxeloowAnva pe cuff kard Tn Sidpkeld paAyvnTIKAG
Topoypagiag (MRI)!

1. E§wTepiki) TAdKa

O1 TpaxeloowAnveg Fahl® xapakTtnpifovral ammod TV €181KA SIOHOPPWHEVN EGWTEPIKN TTAGKA
TTOU €ival TTPOCAPHOCKEVN OTNV aVaTOWia TOu Adipou.

H e&wTtepIkn TTAGKA Twv TPaxeIoTwAvwy @épel dU0 TTAEUPIKEG BNAIEG yIa TV TTpOTAPTNON
piag KopdEAAG TUYKPATNONG TPOXEIOOWANVA.

Kabe TpaxeioowAnvag oiAikovng Fahl® pye BnAiEg, ouvodeUeTal €TITTPOTOETA ME TaIVIA
guyKkpaTnNang. Me TV Taivia guykpaTnang, o TPAxeIoowAnvag kaBnAwveTal aTo Aaipo.

2V e§wTePIKN TTAdKa BpigkovTal oI TTANPOPopiEg PEYEBOUG.

To TrepidapBavopevo Bordnua eiIgaywyng (aTro@pakTiPag) SIEUKOAUVEI TNV TOTTOBETNAN TOU
TPAXEIOTWARVA.

MapakaAeioTe va BIABACETE TTPOCEKTIKA TIS 0dnyieg XPrioNG TToU GUVOBEUOLV TNV TaIvia
TUYKPATNONG TPAXEIOTWARVA, OTAV TV TIPOCAPTATE 1 TNV APAIPEITE ATTO TOV TPAXEIOTWARVA.
Oa TIPETTEl va TTPOOEEETE, WATE O TPOXelOOWARvag Fahl® va epappodel xwpig Taoeig atnv
TpaxeloaTopia Kai TTwg n Béan Tou va pnv peTaBaAAeTal atd Tn ouykpAaTnaon Tng kopdEéAag
OUYKPATNONG TPOXEIOTTOIOG.

2. ZuvdeTikd/Mpoappoyeig

Ta OUVBETIKA KAl O TIPOCAPHOYEIG TTPOOPIJovVTal yia T OUVEEDN CUUBATWY TTAPEAKOUEVWV
Y10 TPOXEIOTWANVEG.

H duvarotnta epappoyng e5apTaTal aTmd TV €KGOTOTE TTABNON, TT.X. KATAOTAON PETA OTTO
AOPUYYEKTOUN 1) TPAXEIOTOUN.

O £0wTEPIKOG TWANVIOKOG OTEPEWVETAI PE KAEIOTPO TUTTOU WTTAYIOVET, TO OTTOIO BpPigKETal
avTioTolXa OTo OUVOETIKO, 0Tn BaABida opiAiag kol oTo kaAuppa BAxa. Mpdkeital yia éva
TIPOTAPTNUA VEVIKAG XPNONG (OUVBETIKO 15 mm), TToU EMITPETEI TV TTPOOAPTNAN TwV
AEYOHEVWV «TEXVNTWV PUTWVY (QIATpa evaAAayng BeppoTNTAG KAl UYpadiag).

‘Eva TuTTiKO gUVSETIKO 15 mm £MITPETTEI TNV ATQAAr GUVSEDT HE TA ATTAPAITATA TITAPEAKOUEVA.
3. AuAGg TpayxeloowARva

O auhog Tou TpaxeloawArva Bpioketal akpIBwg diTTAa aTnv egwTepikr TTAAGKaA Kal odnyei T
pOr) TOU 0€Pa OTNV TPAXEIa.
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To TEPIOTPOPIKO KAEIOTPO TTPOOPIZETAl yIa TNV AOQAA] OTEPEWON TWV ECWTEPIKWY
OWANVIOKWV Kol oupBaTwv TTapeAkopévwy: Me pia eAa@pia Oe€iOGTPOPN TTIEPITTPOP
(o€ TOTTOBETNPEVN KATAOTADN ATTO TNV TTAEUPA TOU aaBEVOUG) Kal £TAI XWPIG VO ATKEITal
pEYAAN €AEN OTOV TPOXEIOTWARVA, gival BUVATH N OTEPEWON TOU ETWTEPIKOU CWANVigkou/
TTAPEAKOMEVWIV.

3.1 Cuff

Me Tmig Trapalayég mpoiovrog pe cuff, 10 AemrTotoixwpamikd cuff pe peyaAo dyko
€QapHOdel KaAd aTnv Tpaxeia kal dac@aAilel aglomaoTn aTeyavotroinan, €av TAnpwoEi
owaTd. To cuff pouakwveTal OTTWG éva UTTAAGVI. To MIKPO UTTAAOVI EAEyXOU TOU CWARVA
TANPWONG UTTOBEIKVUEI EGV O TPAXEIOTWANVOG BPIioKeTal 08 AoPaAITUEVN (POUTKWHEVN) 1
aTmrao@aANIgPEVN KATAOTAON.

H)\]TAr']pwon Tou cuff yiveTal pe gwAnva Tou Siabétel BaABida avTETIOTPOPAG Kal PTTAAGVI
eAEyxou.

3.1.1 "EAgyxog aTEYAVOTNTAG TOU TpaXEIOCWARVa Kail Tou cuff (edv utrdpyer)

H oTeyavotnTa Tou TpaxeloowArva Kai Tou cuff Ba TTPETTEl va EAEYXETAI QUECWG TTPIV KOl LETA
amro KABE XPNon Kal KATOTTV O€ TAKTA XPovIKa diacTrpara. Pouokwate 1o cuff petagu 15 kai
22 mmHg (1 mmHg avriatoiyei ot 1,35951 cmH,0) kai EAEYETE eQv pEIVETaI N TTiETN AUBOPUNTA.
Kard 10 Xpovikd SiaaTnua TrapakoAoubnang, v Ba TIPETTE va anueIwBEi onUAVTIKA TITWan TG
Trieang oo cuff. Autdg o €Aeyxog aTeyavoTnTag Ba TIPETTEN VO SIEVEPYEITOI TTPIV OTTO KGBE €K VEOU
€QOPHOYH (TT.X. HETG TOV KABAPITUO TOU TPaxeloowAnva) (BA. eikova 7c).

NPOZOXH !

Evdeifeig amwAeiag Tng orteyavotnrag Ttou cuff (pmaAoviol), petagy dAAwv,
amroTeAoUv:

EUPAVAG {NMIG OTO PTTOAGVI (OTTEG, OXIOHEG K.4GL.)

a100NTOG X0G SIOPUYNG AEPA ATTO TO HTTAAGVI

VEPO HECA TOUG OWANVEG TTPOCAYWYNG TTPOG TOV TPOXEIOOWANRVA (METE TOV
KaBapiopo!)

vepo péoa arto cuff (HeETG TOV KABAPICHA!)

vePO péoa aTo PTTAASVI EAéyxou (HETA ToV KaBapiguod!)

artroudia BXa 6TavV ACKEITAI THEGN OTO HTTAAGVI EAéyxou

MPOZOXH !

IMa Tov éAgyX0 Tou praAovioU KATA TNV EI0Aywyn, TNV d@aipeon f Tov KaBapiouo, pun
XPNOIPOTIOIEITE OE KOYIA TTEPITITWON KOPTEPA 1 AIXUNPA AVTIKEINEVA, OTTWG AaBideg
N OQIYKTAPEG, KABWG autd Ba ptropoloav va TTpodeviioouv @PBopd i KATACTPOPN
Tou ptraAoviou. Edv S1amoTWoEeTE KATTOlIA O TIG TpoavapepBeioeg evdeileig
ATTWAEIANG TNG OTEYAVOTNTAG, Ba TTPETTEI OTTWOBATTOTE VO OTAPOTACETE TN XPHON TOU
TPaxXelOoWANVa, yiati n kaAn AeiToupyia Tou dev gival TAéov diacg@aAiopévn!

3.2 ATrogpakTApag

MpoTOU XPNTIUOTIOINTETE TOV TPAXEIOTWANVA, EAEYETE €AV O ATTOPPAKTAPAG avacUPETal
€UKOAQ aTTO Tov owAnva!

Agpou BeBaiwBeiTe TTWG O ATTOPPAKTAPAG PETAKIVEITAI AVETA, EITAYAYETE TOV KAl TTAAI OTOV
TPAXEIOTWANVA YIa VO GUVEXIOETE WE TV TOTTOBETNAN. "

To Bornua el0aywyng XPNOILEVE! Yia T OTABEPOTTOINGN TOU TPAXEIOOWARVA KaTd TV
€10aywYr OTNV TPAXEIOOTOUIA.

Ta BonBrpaTa eiloaywyng ival TTPoidvTa TTPooPIZOpEVA YIa Evav aaBevr) Kal pia pévo xpran.
Agv emITPETTETAI O KABAPIOPOG 1) N ATTOAUPAVOT] TOUG.

3.3 O avappoéenong (H6vo aTig TrapaAAayég TpaxeloowAvwy Suction)

Méow TnG ommrg avappdPnang aTov eEWTEPIKO TWARvVa Twv TpaxeloowAfvwy Suction
HTTOPOUV VO apaIpeBOUV €KKPITEIG TTOU £XOUV CUTOWPEUTE TTAVW ATTO TO (QOUCKWHEVO
cuff. O gwAnvag avappdPnang TTou odnyei TTPOG Ta £§w, PTTOPEi va guvdeBei og auplyya
N ouokeurp avappdenong. H emAoyn piog OUyKekpIPEVNG TTapaAAayng pE Suvarotnta
avappoeNnong £5APTATAI ATTO TO XPNOTN, HETA aTTO Tn OXETIKN avaAuon Tou KivBUvou o€
guvevwonaon pe 1o Bepatrovia yiaTpd. H aBnan Tou ekaaTote aoBevolug Ba TTPETEl va
An@Bei uTTOWN. Z€ KABE TTEPITITWAN, N AVOPPOPNCN PE TUTKEUN avappoPnang ETTITPETTETAI
HOVO €AV N CUOKeUN avappoenang diabtel pubuIoTh kevou. H Triean avappd@naong TTPETTEl
va avépyetal og €wg Kai — 0,2 bar.
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Z1ig TTapaAiayég Suction Twv TpaxelogwAnvwy, Ba TPETTEl HOAIG TIPIV aTTd TNV aTTaoPANIon
VO  avoppopuwVTal O CUCOWPEUPEVEG E€KKPIOEIG TTAvw amd To cuff, péow Tng ommg
avappoPnang Tou TPAXEIOOWANVA, I TNV ATTOTPOTIA €I0pOPNCNG TWV EKKPIOEWV. Me Tov
TPOTTO QUTO UTTOPET va TTapaAeipBei N TTPOCBETN avappdPnan pe KaBETHpa avappdpnang
TAUTOXPOVO [E TNV OTTATQPANICN TOU TPAXEIOTWANVA, BIEUKOAUVOVTAG £TGI GNUAVTIKG TOUG
XEIPIOLOUG.

NPOZOXH !

X 6Aoug Toug TPaxEIOOWARVEG pe cuokeun yia avappoégnon (,SUCTION®), kard Tn
didpkela Tng Siadikagiag avappoenong eival 1S1AiTEPA TNUAVTIKG va Siac@aAioTei
611 SnuioupysiTal 600 To duvaTév ouVTONOTEPN UTroTrieon. H erak6Aouln §rpavon
TOU UTTOYAWTTISIKOU XWPOU TTPETTEl VA OTTOQEUYETAI.

NPOZOXH !

AvTtévdeign yia aoBeveig pe augnpévn Taon aigoppayiag (Tr.X. avTITINKTIKA aywyn). Z&
QUTAV TNV TEPITITWON SEV EMITPETTETAI N XPAON TOU TpaxeloowAnva Suction pe omn
avappoPnong, S10TI UTTApXEl au§nuévog Kivuvog KaTd TNV avappo@nor.

4. EowTepIKOG CwAnViokog

O1 £0WTEPIKOI TWANVIOKOI TOTTOBETOUVTAI CUPPWVA PE TIG TTIPOBIAYPAPES, EITE HE TUTTIKNA
TIPOTEYYIOT), XPNOIUOTIOIWVTAS YIa TN OTEPEWAT TUYKEKPIUEVOUG TTPOTAPHOYEIC/TUVDETIKG,
€iTE UTTOPOUV VO GUVOEBOUV PE APAIPOUPEVA TTAPEAKOUEVQ, TT.X. BAABISEG OMIAIOG.

O eowTeEPIKOG TWANVIOKOG PTTOPEi va apaipedei EUKOAA OTTO TOV €EWTEPIKO TWANVIOKO
EMTPETTOVTAG £T01, €AV €ival amapaitnto (Tr.X. Ot TEPITTTWan SUCTIVOIAG), MIa ypnyopn
algnan Tng TTapoxXNG aépa.

O egwTepIKoi TWANVIOKOI Bev TTPETTEl O€ KAMiO TTEPITITWAON VA XPNOIHOTIOIoUVTAl XWPIig
€EWTEPIKO OWANVIOKO, OAAG TTPETTEI TITAVTOTE VA GTEPEWVOVTAI GTOV EEWTEPIKO TWANVIOKO.

4.1 BaABideg opiAiag
O 1paxeloowAniveg  wg  awAfveg  opikiag  (LINGO-PHON) pe  BaABida  opihiag

XPNOILOTTOIOUVTAI LETA OTTO TPOXEIOTOPEG HE TTARPWG A HEPIKWG dIATNPOUKEVO Adpuyya Kdl
ETTITPETTOUV OTO XPNATN TNV OUIAIC.

5. Nwpa aroowARvwong

To TTwpa aroowAvwaong TTEPIAAUBAVETaI OTO TTAKETO aTTOATOARG TNG BAABIdAg ouIAiag Kai
TTOPEi va TOTTOBETNOE] OTTOKAEIOTIKA Ot AUBEVEIG PE TPOXEIOTOHN PE SIATNPNUEVO AdpUYYQ.
Mtropei va xpnaipotroin®ei pévo utro 1atpikr emiBAewn. MNapéxer pia ouvTopn aepayion Tou
OwANVa Kai G10KOTT TNG TTAPOXNG aEpa, yia va BonBnael Tov acgbevr) atnv emavekpdénon
TOU €AEyXOU TNG AVATIVONG OTTO TO OTOHA/UUT.

NPOZOXH !

AvTtevdeikvuTal Yo 00BeVEiG HE AOPUYYEKTOUN KOl AOBEVEIG PE XPOVIO ATTOPPAKTIKNA
TrveupovoTraBeia (XAM)! ZTnv TePITTTWON AUTH TO TTWHA ATTOCWARVWONG SEV TTPETTEI
va Xpnoigotroindei o€ Kapia mwepiTTwon!

To mwpa amoowAfvwong Jdev TPEMEl va  Xpnoipomoinbei ot  @paypévo
TPpaxeloowWARva ot Kapio TepiTMTwon! To TWUA OTMOOCWARVWONG UTTOPEl va
XPNOIpoTroINBei aTTOKAEIOTIKG pE £§WTEPIKO CWANVIOKO HE CiTa XWPIG EOCWTEPIKO
owAnvioko.

NPOZOXH !

Ma Tnv TpoeToipacia piag OAVAG OTOCWARVWONG META aATMO TTPOCWPIVH
TPAXEIOTOI), OI CWANVIOKOI OMIAIOG OUVOBEUOVTAI OTTO £VA TTWHO ATTOCWARVWONG.
Me autd givan duvari n oUvTopn SIAKOTIA TG €£10PONG AP HECW TOU CWARVA, PE
OKOTIO TNV ETAVATIPOCUPHOYN TOU aoBevoUg OTNV avaTvor] amréd 1o otopa/piTn. H
ATTOCWANVWOTN TTPETTEI VO YIVETAI ATTOKAEIOTIKA UTTO TNV emiBAgyn 1aTpou. To TTWHA
EMITPETETAI VO TOTTOBETEITAI POVO OUMPWVA HE TIG OBNYieg TOU 1aTPOU. YTTAPXE!
KivBuvog TviypouU! ETrimrAéov Ba pémrel va AGBETE OTTWOBNTTOTE UTTOWN TIG EVOEIEEIG
YIQ TIG EKAOTOTE TTaPAAAAYEG/XAPAKTNPIOTIKGE TOU TTPOIGVTOG!

NPOZOXH !

Oa TPETEl ETOPEVWG VA AAUBAVETE UTTOWN TIG €10IKEG UTTODEISEIG TWV TTPOIGVTWY,

TIGg evOeigelg Kal TIG avTevdeigelg OTIG 0BNYiEg XPAONG KAl VO ATTOCAPNVIJETE £K TWV
TPOTEPWY TN SUVATOTNTA XPNONG TOU TTPOIGVTOG PE TO BEPATTOVTA YIATPS OAG.
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VIIl. OAHIMIEZ A THN TOMOG®ETHZH KAI THN A®GA'IPEZH TPAXEIOZQA'HNQN

IMNa 1o ylatpod

O KATAAANAOG TPAXEIOTWANVAG TIPETTEI VO ETTIAEYET ATTO 1GTPO 1) EEEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.
Mo N dlag@aAian TnG 1IBAVIKAG £€5paang Kal ETTOEVWG TNG KAAUTEPNG SUVATAG EICTTVONG Kal
€KTTIVONG, Ba TIPETTEl VA ETTIAEYE TPAXEIOTWARVAG TTOU Va TAIPIAZEl OTA AVATOUIKG Sedopéva
TOU €kAaTOTE A0BEVOUG.

O gowTepPIKOGG TWANVIOKOG PTTOPEI va a@alpeBei ava TTaoa OTiyunR yia augnuévn Tapoxn
aépa A yia Tov KABapIoUO. AuTO €VOEXETAI va ATTQUTEITAl, TT.X. €AV O OWANVIOKOG €ival
ETTIKANUPPEVOG PE KATGAOITTAN EKKPIUATWY, TA OTToia SEV UTTOPOUV VO ATTOPAKPUVOOUV pE
ATTOXPEPWN N €GaITIag aduvapiag avappo@nang, K.ATT.

IMa Tov acBeviy

MPOZOXH !
Katd Tnv sicaywyn Tou TpaxeloowAnva, 1o cuff mpémel va eivalr wdvrote
ATTATPAAITHEVO (§EQOoUuoKwHEVO) (BA. Eikova 7a)!

NPOZOXH !

ESeTAOTE TTPOCEKTIKA TNV OTTOCTEIPWHEVN CUOKEUATia Kal BeBaiwBeiTe TTwg Sev EXEl
aAAoiwBei kai Sev £xel {nuid. Mn XpnOIPOTTOINCETE TO TTPOIOV, EGV I CUCKEUOTIA EXEI
utrooTEi {nMId.

EAéygre TRV m!spopnviu AAgNng. MnVv XpnoILOTIOINOETE TO TTPOIOV UETA TO TTEPAG AUTAG
NG nUEpounviag.

ZUVIOTOUE VO POPATE ATTOOTEIPWHEVA YAVTIA Hiag XPrang.

Mpiv amrd TNV TOTroB4TNOTN Ba TTPETTEl VO EAEYEETE TOV TPAXEIOTWANVA VIO EEWTEPIKEG NMIEG
Kal XaAapd pépn.

Edv mapartnproete oTIdATIOTE aguVABIGTO, PN XPNOIUOTTOINCETE OE KAWia TTEPITITWAON TOV
TpaxeloowAnva Kai aTEIATE ToV yia EAEyX0 aTNV ETAIPEIA HAG.

Te TEPITITWON €vaTToBeong ekkpioewv aTov QuAd Tou TpaxeloowArva Fahl® mou dev
UTTOPOUV va a@aipeBoUV LE aTTOXPEPWN 1) AVOPPOPNON, APAIPEDTE TOV TPAXEIOTWANVA KAl
KaBapioTe Tov.

MeTd TOV KaBapIopO Kai/fy TNV ammoAUPavan Toug, ol TpaxeloowArveg Fahl® mpémel va
eAéyXOVTal OXOAAOTIKA WG TTPOG AIXUNPEESG AKUESG, PWYHES 1) GANEG {npIEG BIOTI eTTNPEAOUV
aAPVNTIKA TN AEITOUPYIKOTNTA KAl JTTOPOUV VO TTPOKAAETOUV TPAUHATIGHOUG TOU BAEvvoyovou
NG TPAXEIDG.

MoTé pn guvexileTe Vo XPNOIPOTTOIEITE KATEOTPAUUEVOUG TPAXEIOTWANVEG.
MNPOEIAOMNOIHZH

O1 aoBeveig péTrel va KaBodSnyouvTal atrd £EEISIKEUNEVO TTPOCWTTIKG OTOV ag@aAn
XEIPIOUO Kal TN XPRON TwV TpaxeioowAnvwy Fahl®.

1. ToroB£TnNON TOU TPpaXEIOCWARVA

Zelpd EVEPYEIWV YIa TNV TOTroBéTnON TpaxeioowARvwy Fahl®

O1 xprioTeg Ba TPETTEl Vo TTAEVOUV Tal XépIa TOUG TTPIV atTd TV e@appoyn (BA. eikova 3).
A@aipéaTe Tov TpaxeloowAnva atd Tn guokeuaaia (BA. EIKOva 4).

Ze TIEPITITWON TIOU XPNTIHOTIOIEITAl ATTOPPAKTAPAG, AUTOG EITAYETAI TTPWTA TTARPWG aTOV
auAd Tou TpaxeIoOwWANVa, £T01 WOTE TO KOAGPO TN AAfr) TOU ATTOPEOKTPA VO AKOUUTTA
aT0 €EWTEPIKO XEIAOG TOU GUVOETIKOU 15 mm. H puTtn og oxrpa eAIGG TTPOESEXEN ETTIONG ATTO
TO GKPO TOU TPAXEIOOWANVA (£yyUG GKPO Tou TpayxeloowAnva). Kad' 0An Tn didpkeia Tng
SIadIKaaiag, 0 ATTOPPAKTAPAG TTPETTEI va dIATNPEITAI g€ QUTAV T B¢an.

MNa Toug TpaxeloowAnveg e cuff AdBere 1IS1aITépwg UTTOWN Ta ak6AouBa onpeia:
EAéyETe TOV TpayxeloowArva kai To cuff (UTraAov) TpIv Ty el0aywyr) — auTd Ba TTPETTE] va givail
ABIKTa Kal aTEYaVA, OUTWG WATE va dIagpaAideTal N aTTaITOUPEVN OTEYAVOTTOINGT). ZUVIGTOUNE
yia 10 AGyo auTo évav EAeyxo oTeyavotnTag TpIv amd kabe xpnan (BA. evornra VI, ap. 3.1.1).
[pIv a1T0 TNV €I0ayWYA TOU TPAXEIOOWANVA, TO PTTAAOVI TTPETTEI VO €XEl adEIGaEl TTARPWS
(BA. eikova 7b)! Eav xpnaoipotroieite Bon®nTiko PEGO yia TO GVOIYUA TNG TPOXEIOaTopiag, a
TIPETTEI Va TIPOCEEETE WATE VA PNV TIPOEEVATETE NI OTOV TPOXEIOOWANVA Kal 181aiTepa 010
cuff ammd v TpIn.

Katotmv wbnoTe eTavw 0To ATEAEXOG TOU TPOXEIOOWANRVA £V ETTIBEUA TPAXEIOOTOMING.
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Mpokelpévou va augnBei n oNIgBNTIKA 1IKAVOTNTA TOU TWANVA TPAXEIOTTOMIOG Kal £€T01 VO

OIEUKOAUVEE N e1I0aywyn OTNV TPOAXEIQ, TUVIOTATAI va NITTAIVETE TOV EWTEPIKO TWANVIOKO

pe éva pavinAaki Aadiou TpaxeloaTopiag OPTIFLUID® (KQA. 31550), To OTT0i0 €MITPETTEl TNV

OpOIOUOPPN KaTavour) Tou Aadlou TpaxeloaTodiag aTo awAnvioko (BA. eikova 4a kai 4b),

) FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel owAnvdpio Twv 20g (KQA. 36100) n FAHL®
PTIFLUID® Lubricant Gel gakeAioko Twv 3 g (KQA. 36105).

Eav mpokeral va TOTTOBETAOETE POVOG/UOVN OOG TOV TPAXEIOOWANVA, HTTOPEITE va

SIEUKOAUVETE TOUG XEIPIOHOUG, TOTTOBETWVTAG ToV TpaxeloowArva Fahl® pmpootd o€

KaBpEPTN.

KaTta v gil0aywyn Tou TPaxeIooWARva, KPaTaTe Tov TpaxeloowAnva Fahl® pe To éva xépi

aTro TNV €§WTEPIKN TTAGKA (BA. €IkOva 5).

Me 1O EAEUBEPO XEPI PTTOPEITE VO AVOIEETE EAAPPE TNV TPAXEIOTTOHIA, TTPOKEIPEVOU N KOPUPR

Tou gwArva va OIEABEI KaAUTEPA PECA ATTO TO AVATIVEUTTIKO Gvolypa.

MNa 10 Avolyda Tng TpaxeioaTopiog diatiBevral €18ika BondnTika péoa  (Extatipag

TpaxeloaTopiag KQA 35500), TTOU ETTITPETTOUV £VA OHOIGOPPO KAl TTPOTEKTIKO GVOIYUa TNG

TPAXEIOTTOIOG AKOPN KAl 08 KOTOOTACEIG EKTOKTNG OVAYKNG, OTTWG TT.X. GUUTITWAN Twv

TOIXWHATWY TNG TpaxeloaTopiag (BA. eikova 6).

Eav xpnoipotroieite BonBnriko pégo yia 1o dvolypa Tng TpaxeloaTopiag, Ba Tpémel va

TTPOCECETE WATE VA LNV TTPOSEVATETE {NUIG TOV TPOXEIOOWANVA aTTO TNV TPIRA.

Eigayete Twpa Kard Tn OIAPKEIX TNG EITTIVOAG TOV TPAXEIOOWANVA TTPOCEKTIKA OTNV

TPAXEIOTTOUIO EVW YEPVETE TO KEPAAI EAaPPA TTPOG Ta TTioW (BA. €IkOVa 7).

MpowBnaTE TWPA TOV TPOXEIOOWARVA OTNV TPOXEIA.

A@pouU TTpowBNJEeTE TIEPAITEPW TOV TWAAVA TTNV TPAXEIX, UTTOPEITE VO ETTOVOPEPETE TO KEPAAI

ae 6pBia Béan.

2NV TEPITITWAN TTOU XPNOIHOTTOIEITAI ATTOPPAKTAPAG, QUTAG TTPETTEI VO OTTOCUPBEi apéawg

ATTO TOV TPAXEIOTWARVA.

O1 TPOaXEIOOWANVEG TTPETTEI VO OTEPEWVOVTAI TTAVTOTE PE €IBIKR) KOPSEAQ TUYKPATNONG

TpaxeloowAnva. Auth aTaBepoTroiei Tov TpaxeloowAnva Kai diag@alilel €101 TN oTabepn

£QapHoyn Tou TpaxeIoowARva atnv TpaxeloaTopia (BA. eikova 1).

1.1 NARpwon Tou cuff (edv utrdpxer)

la 10 polokwpa Tou agpoBAAAUOU XaUNAMG TTiEaNG, BNUIOUPYEITAl OUYKEKPIPEVN Triean

péoa oTov agpoBAAapo PEOW Tou OUVOETIKOU Luer (TUTTOTTOINUEVN KWVIKA OUVOEON) TOou

OWANVa TTPOTAYWYNG, XPNOIHOTTOIVTAG éva PETPNTH TTiEong Tou cuff (T1.x. MeTpnTg TTieang

agpobaidpou). EKTOG kal av 0 yiaTpog TTPOPBAETTEI SIAQOPETIKA, TUVIGTOUUE TTiean Tou cuff

TouhdyiaTov 15 mmHg (20 cmH,0) éwg 18mmHg (25 cmH,0). e kayia mepiTTwon dev

TIPETTEI N TTiEON TOu agpoBaAduou va utrepPaivel Ta 18mmHg fnsph‘rou 25 cmH,0).

DdouokwoTe To cuff xwpig va umepPeite autiv TV _Triean kai BeBaiwBeite TTwg N TTapoxn

aépa diapéTou Tou TpaxelIoowAnva eival eTapkng. MNMpoaéxete Tavrote wate To cuff va pnv

TTapouaiadel nuIa kai va Asitoupyei ayoya. Edv dev emiteuxOei n amaitolpevn ateyavotnTa

QKON KAl JETA OTTO VEEG OMTOTIEINES JIE TOV TIPOAVAPEPBEVTA PEYITTO GYKO, IOWG Vo aTTaITEiTal

TPAXEIOTWANVAG PEYOAUTEPNG DIGHETPOU.

H owaTr migon Tou cuff Ba TTPETTEl va EAEyXETAI TOKTIKA, dNA. TOUAGXIOTOV KABE 2 WPEG.

MPOZOXH !

‘OAa Ta 6pyava TToU XPNOIJOTIoIoUVTal YId TO QOUCKWHA Tou cuff mwpémel va gival
KaBapd Kal Xwpig {&va owpartidia! ATTOOUVOEETE Ta OO TO OUVSETIKO Luer Tou
owAnva TTpooaywyng HOAIG pouTKwaoel To cuff.

NPOZOXH !

Ze TEPITTTWON TrAPATETANEVNG UTTEPBAONG TNG MEYIOTNG Trieong, £mnpeddeTal n
aipaTik por} Tou BAevvoyovou (Kiviuvog yia IGXAINIKE VEKpwAN, €AKn amrod Trieon,
TPaXEIONaAQKia, TPAXEIAKN OTEVWOT, TIVEUMOBWpPAKA). Z& aoBeVEIG UTTO pNXAVIKNA
avatrvon, n mieon Tou cuff Sev TPEMEl va PEIWVETAI KATW OO €KEIVN TTOU EXEl
pUBUICTEI QTG TO YIATPO, TTPOKEINEVOU VO ATTOPEUXBE N CIWTNPR avappopnon.
"Hxog oupiypuoU oTnv TePIOXN TOU PTTaAovioU, €18IKA KOTE TNV EKTTVOIR, UTTOSNAWVEL
OTI TO PTTaAOVI Sev OTEYAVOTIOIEI ETTOPKWG TNV Tpaxeia. Ze TEPITTTWON TTOU Ol
KaBopIoPEVEG ATTO TO YIOTPO TIPEG TTiEONG SEV ETTAPKOUV YIA T OTEyAvOTToinon Tng
Tpaxeiag, Ba wpémel va apaipedei 6Aog o aépag amd To pPTraAdvi kai n diadikacia
Euppagng va eravaAngei.
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Ze WEPITITWON TTOU N S1adIKacia amroTUXEl §avd, CUVIGTOUHE TNV ETTIAOYT TOU ETTOUEVOU
HEYOAUTEPOU CWARVA TPAXEIOOTONIOG ME MTTOAGVI. Adyw TNG BlaTeEPATOTNTAG TWV
TOIXWHATWVY Tou pTTaAoviol ot aépia, N TECN Tou PTTaAovioU ptropei BewpnTika
va Téoel EAa@pd pe TNV TApodo Tou Xpovou, aAAd utropei va au§nbei akouoia pe
avaiodnTika aépia. ETopévwg ocuvioTtaral Bepud n TAkTIKR TTapakoAolBnon Tng
migong.

e Kapia TePITTTWON Sev emMTPETETAI TO UTTEPBOAIKO PoUokwpa Tou cuff pue aépa,
81671 yTTOopOoUV va TTPokAnBoUv BAGBEG TOU TOIXWHATOG TNG TPAXEIAG, OXiolpo Tou cuff
HE ouvodN EKKEVWOT Kal TTapapoép@wan Tou cuff, yeyovog mou ptropei evdexopévwg
Va TTPOKAAETEl ATTOPPASH TWV AEPOPOPWY OBWV.

MPOZOXH !
Kard tn didpkeia Tng avaiodnoiag, n wieon oto cuff pmopei va augnei/peiwbei Aoyw
ToU utroge1diou Tou adwTou (INAPUVTIKS aépio).

2. A@aipeon Tou TpaxEloowARva
MPOZOXH !

MNpoToU agaipéoete Tov TpaxeloowAnva Fahl®, Ba Tpémel va éxeTe agaipéosl Tn
BaABida TpaxeiooTopiag i} Tov eVaAAGKTN BgpudTNTAG/UYPOTIiag.

NPOZOXH !

Ze TEPITITWON AoTOOOUG TPAXEIOOTOUIOG 1| OE TEPITITWOEIG ETMEIYOUTAG AVAYKNG
(TpaxelooTopia TTapakévinong 1 S1a0TOANG) EVIEXETAI VO CUHTIEGOUV Ta TOIXWHATA
TNG TPOAXEIOOTOHIAG (VO KATAPPEUCEN) WETA TNV OQAIPECN TOU TPUXEIOCWARvA,
BuoxepaivovTag ETC1 TNV TTAPOXN aépa. ZTNV TTEPITITWON OUTH, TTPETTEI VA UTTAPXEI
dueca £roipog kai va TomodeTnBei évag véog TpaxeioowAnvag. ‘Evag ekraripag
TpaxeiooTopiag (KQA. 35500) umopei va xpnoipomoinbei yia Tnv mpoowpivi
diacpdaAion TG TTAPOXNG aépa.

Mpiv amé TNV agaipeon Tou TpaxeloowAnva, to cuff mpémel va éxel adeidoel. H
apaipeon Ba TPEEl va YIVETAI PE TO KEQPAAI YEPHEVO EAAPPG TTPOG TA TTIOW.
NPOZOXH !

Moté pnv adeiddere To cuff pe éva peTpnTn Ticong Tou cuff — dievepyeite avroTe auTh
Tn S1adiIKagia XpnoigoToIwvTag oUplyya.

Mpiv TNV aTraéPwaon Tou PTTaAovIoU pe gUPIYYa KAl TNV AQAipETN TOU TPAXEIOOWANVA, TTPETTEI
va kaBapideTal TTPWTA N TTEPIOXT Tl'ég TPAXEIOG TTAVW OTTO TO PTTAAOVI HECW AVAPPOPNTNG TWV
ekKpigewv Kal TNG BAévvag. Ma aaBeveig Tou dlatnpouv Tn GuVEIdNaN Kal Ta avTaVOKAAGTIKA
TOUG, OUVIOTATAI N avappo@nan Tou OgBevoug HE TAUTOXPOVN aTmac@AAion Tou
TpaxeloowAfva. H avappo®nan dievepyeital pe KaBeTApa avappdPnang, o OTToiog EIGAYETA
aTnV Tpaxeia pEow Tou TPAXEIOOWARVA. Mg Tov TPOTTO QUTO, N APAIPETN TTPAYHATOTTOIEITAI
opaAd Kal QIAIKG yia Tov aoBevh Xwpig epeBIoO Tou AaipoU Kal EAaXICTOTTOIEITAI O KiVOUVOG
€10pOPNONG.

Evw gkTeAeiTE avappoPnon, EKTOVWOTE TNV TTieon amrd To cuff.

Tuxov ekkpioelg oUAAéyovTal Kal o Kivduvog elopoé@nong amocofeital. AdRere
uUTToYn TTWG Of KABE TEPITTWON Ba TPETEI VA KOBAPIOETE KAl EVOEXOMEVWG VO
ATTOAUNAVETE Kal va ETTOAEIYETE TOV TPAXEIOOWARVA HE AdSI oTOMIOG, CUNPWVA HE
TOUG 0KOAOUBOUG KOVOVIOHOUG, TTPOTOU TOV ETTAVATOTTOBETHOETE.

EvepyeiTe 1I81QITEPA TIPOTEKTIKG, YIA VO PNV TPAUHATIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

AkoAouBia evepyeiwV yia TV a@aipeon TpaxeioowARvwy Fahl®

NPOZOXH !

MpoTtou agaipécere Tov TpaxeloowAnva Fahl®, 8a pémel va €xeTe a@aipéoel Tn
BaABida TpaxeiooTopiag 1 Tov evaAAGKTN BeppdTNTAG/UYPATiag.

Kata Tnv agaipean Tou eowTePIKOU OwAnvigkou, TTpooégete Ta akdAouba: Mpwra, To
KAEIOTPO HETAGU E0WTEPIKOU KAl EGWTEPIKOU CWANVIOKOU TTPETTEI VO ATTOOUVOEDET PE EAAPPIA
aPIaTEPOTTPOPN TTEPIOTPOPN| (OE TOTTOBETNHEVN KATAOTACT ATTO TNV TTAEUPd TOU 0TBeVOUG).
Me ehagpid €Agn, PTTOPEI TWPA VO OPAIPEDE 0 ETWTEPIKOG TWANVIOKOG OTTO TOV EGWTEPIKO
gwAnviogko.

O €§wTePIKOG TWANVIoKog (eav uTTapxel cuff ye QoUTKwpEVO PTTAAGVI) TTOPOPEVE OTNV
TPOXEIOTTOMIA.
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Kata v emavaAnyn tng d1adikagiag, 0 eCWTEPIKOG OWANVIOKOG XPNOIHOTIOIEITAl PE TNV
avTIOTPO®PN CEIPA OTTO QUTAYV TTOU TTEPIYPAPETAI TTAPATIAVW.

H agaipean Twv T1paxel0owArvwy Ba TIPETTE Va YIVETAI LE TO KEQAAI YEPPEVO EAAPPA TTPOG Tal
Tiow. MiGoTe Tov TpaxeloowAAva ammoé Ta TTAAyIa TG EEWTEPIKNAG TTAGKAG/TOU TTEPIBAfUATOG
(BA. eikova 7).

AQaIpEaTe TTPOTEKTIKA TOV TPAXEIOTWARVA.

IX. KAGAPIZMOZX KAI AMOA'YMANZH

NPOZOXH !

Ma AGyoug UYIEIVAG Kal YIO TNV amo@uyr Tou KiviUvou HOAUVOoewv, TPETTEl va
KaBapifere 51e§odIkA Toug TpaxeloowAnveg Fahl® TouldyioTov &Uo @opég TNV nuépa
Kal O€ TEPITITWON HEYAAUTEPNG CUYKEVTPWONG EKKPICEWV CTUXVOTEPA.

Ze TEPITITWON aAOCTOOOUG TPAXEIOOTOUIOG, TIPIV. QMO TNV  OAQAIPESN Tou
TPAXEIOOWARVA TTPETTEI TTAVTA VA SIACQAAIJETAI O AEPAYWYOS KAl VA UTTAPXE! ETOINOG
yia el0aywyn évag owARvag avTikardoTaons. O owARvag avTiIKaTdoTaong TPETTEl va
XPNOIPOTToINBEi apéowG, TTPIV aKOM EEKIVIOEI 0 KABAPIOHOG Kal I aTTOAULAVOT) TOU
aAAaypévou cwAnva.

NPOZOXH !

MNa Tov KaBapIiop6 TwV CwWARVWY Sev PTTopEi va Xpnoigotroindsi TAuvTrpio mdTwy,
KAiBavog aTpoU, CUOKEUN HIKPOKUNATWY, TTAUVTAPIO poUXWYV I TTapOHoIa CUOKEUR!
AGBeTe UTIOYN, TTIWG TO €EATOMIKEUPEVO TTPOYPAPUA KaBapiopoU, TO OToi0 WTTOopEi va
TepIAapBavel Kal eMITTAEOV OTTOAUPAVOEIG €4V Eival ammapaimTo, TPpETel va ougnTneei
OTTWOBNTIOTE PE TOV I0TPO 0AG KAl VA TTPOCAPHOOTEI TUHGWVA pE TI TTPOOWTTIKEG 0ag
QAVAYKEG.

ATTOAUpavVON YEVIKG QTTAITEITAI, HOVOV €QV EVOEIKVUTAI IOTPIKG TUHPWVA UE TNV EVTOAR TOU
10TpoU. O AOYOG IO auTd €ival OTI aKON Kal OTA UYIR GTOHd, TO AVWTEPO AVATIVEUTTIKO SevV
€ival aTeipo.

Xt aoBeveig ue ouykekpipéveg Aolpweeig (.X. améd oteAéxn MRSA, ORSA k.a.), ol
oTroiol JIaTPEXOUV augnpévo Kiviuvo UTTOTPOTTIaloucwv AOINWEEWY, Sev apkei éva
atmAdg KaBapIoHOG yia TNV TRAPNON TWV ISIAITEPWY ATTAITACEWY UYIEIVAG YIO TNV
aTroTPOT ACIHWEEWY. ZUVIOTOUME TN XNMIKA OTTOAUHAVON TWV TPAXEIOCWARVWV
oUpQWVa PE TIG TTAPOKATW 0dnyies. MapaKaAgioTe va EMKOIVWVACTETE UE TOV 1ATPO
gag.

NPOZOXH !

YmoAsippaTa KaBapIOTIKWV KAl ATTOAULAVTIKWY HECWV OTOV TpaxeloowAnva Ba
pITOopoucav va TrpokaAéoouv BAdRN oTo BAevvoyovo Tng Tpaxeiag | AAAeg duopeveig
EMITITWOEIG OTNV UYEid.

O1 TPOXEIOOWANVEG TTIPETTEN VO BEWPOUVTAI WG Opyava PE KOINOTNTEG, TUVETTWG KaTd TN
Siadikagia amoAupavang fi KaBapiopoU TIPETTEN va SI00PAAIZETE OTI 0 TWAAVAG KAAUTITETAI
Kal SIoPPEXETAI TTARPWG ATTO TO XPNOIMOTTOIOUHEVO JidAupa (BA. elkova 8).

MNa Tov KaBapigpd kal TNV ammoAUPavan, TTPETTEl TTAVTOTE VA XPNJIPOTToIoUVTal PPETKA
SiaAUparTa.

1. KaBapiopog

Or TpaxeloowAfveg Fahl® mpémrer va kaBapiovrai/avTikaBioTavial TaKTIKA, OUHQWVA PE TIG
QAVAYKEG TOU EKACTOTE ATBEVOUG.

KaBapioTikd pégo Ba TTpéTrel va XpnaloTTolEiTal povo OTav O TPOXEIOOWARVAG BPioKeTal
€KTOG TPAXEIOTTOHIOG.

MNa Tov KaBapiopd Tou TPAXEIOOWANVO UTTOPEi va XpnalyotroinBei éva Ao KabapioTikd
YOAGKTWHO pe oudétepo pH. ZuvioTdtal n xprion Tng €IdIkAG okoévng kabapigpol
TpaxelogwAnvwy (KQA. 31110) aUp@wva PE TIG 00NYiEG TOU KATAOKEUATTH.

Mnv kaBapieTe o€ Kapia TEPITITWAN Toug TpaxeloowArveg Fahl® pe kaBapioTikd péga Tou
Oev €ival EYKEKPIPEVA OTTO TOV KATAOKEUAOTH TOU TPoxeloowAnva. Mnv xpnaigotroieite
ge Kayio TEPITITWAN 10XUPA ATTOPPUTTAVTIKA OIKIGKAG XPAONG, OIVOTIVEUPA Of UywnAn
TUYKEVTPWAN 1) HETA YIA TOV KABAPIOHO TEXVNTWY OSOVTOTTOIXIWV.

YTdpxel apeTog kiviuvog yia Tnv uyeial EKTOG auTou, eVOEXETAI VA KATAGTPAPEI I} VO UTTOTTET
{nuIa 0 cwARvag.

ATTOQUYETE OTTWODNTTOTE pia UTIEPBACN TOU anpEiou Bpaauou Tou vepoU. AuTod Ba puTTopouae
Va TTPOSEVATEI ONUAVTIKA {NUIG OTOV TPAXEIOTWARVA.
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BApara kabapiopol

KaBapiopég TpaxeiocwAnvwy xwpig cuff

Agaipeite BondNTIKA PECQ TTOU EXETE EITAYAYEI, TTPIV OTTO TOV KABAPIOHO.

Katapxnv eKTTAUVETE TOV TPAXEIOTWANVA KATW OTTO TPEXOUUEVO VEPO (BA. eikdva 9).
Xpnaigotoigite ammAd XAIapo VEPO yia TNV TTAPACKEUN TOU KaBAPIOTIKOU SIOAUPATOG Kal
TNPEITE TIG 0dNYiEG XPAONG TOU KABAPITTIKOU PETOU.

MNa 1 SigukdAuvan Tou KaBapiggoU guvigToUpe T Xprnion doxeiou Kabapiopou
TpaxeloowAnva Pe £vBeTn eaxapa (KQA 31200).

MiaaoTe yia T0 gKOTTé aAUTO TNV EVBETN €0XAPA OTTO TO ETTAVW XEIAOG, VIO VO ATTOQUYETE TNV
€TTaQn Kai TN péAuvan Tou kaBapiaTikoU diaAUpaTog (BA. eikdva 10).

TotoBeTeiTe TTAVTOTE POVO £Vav TPAXEIOOWANVA OTNV £VBETN £0XApa Tou doxeiou kaBapiopoU
TpaxeloowAnva. Edv kaBapiovial Tautoxpova TTEPITTOTEPOl TPOXEIOTWANVEG, UTTAPXE!
KivOuvog utrepBOAIKNG GUUTTIEGAG TOUG PE ATTOTEAETHA TNV TTPOKANGN {npIdG.

O €0WTEPIKOG KAl O EEWTEPIKOG TWANVIOKOG PTTopoUV va ToTroBeTnBoUV padi.

To €gdpTnua aitag pe Ta egapTApATa Twv dwAnviokwy epBuBifeTal OTO TTAPATKEUATHEVO
Sidhupa kaBapigpou.

Meta TNV TTapéAeuan Tou xpovou dpdang (BA. odnyieg xpnong Tng okovng kabapiopou
TPAXEIOTWANVWY), O TPAXEIOTWANVAG EETTAEVETAI KAAG TTOAAEG POpEG, HE XAIopO, KaBapo
vepd (BA. eikdva 9). Aev TTPETTEl VO UTTAPXOUV OF KaMio TTEPITITWON KATAAOITIA TOU
KaBaPIOTIKOU PETOU ETTAVW OTO CWARVA, KATA TV TOTTOBETNGT) TOU OTNV TPOXEIOOTOMIA.
Edv eival amapaitnto 17.X. O¢ TEPITITWAN TTOU ETTIMOVA KAl EVIOVO KATAAOITTA EKKPITEWV
OEV UTTOPETAV VO QTTOPAKPUVOOUV PE TO AouTpd KaBapiopou, PTTopei va akOAOUBAOE!
TPO0BETOg KaBapIopds Pe €181k Bouptoa Kabapiguou TpaxeloowAnvwy (OPTIBRUSH®,
KQA 31850 rj OPTIBRUSH® PLUS pe dkpo vy, KQA 31855). H Bouptaa kaBapiopol Ba
TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIETAI HOVO OTAV O TPAXEIOOWANVAG EXEl APaIPEBET Kal BpioKeTal eKTOG
TPOXEIOTTOHIOG.

Eioayayete Traviote TN BoUptaa KaBApIOUOU TPAXEIOOWAAVWY OTOV TPAXEIOTWARVA,
geKIVWVTaG atrd TNV kopur) Tou (BA. eikéva 11).

XPNOIYUOTTOINTTE TN GUYKEKPIPEVN BOUPTaQ TUPPWVA PE TIG 0DNYIEG KAl UETAXEIPITTEITE TNV
TTOAU TTPOTEKTIKA, VIO VO PNV KOTAGTPEWETE TO HAAOKO UAIKO TOU CwARva.

Mo Tpaxelakoug owAnviokoug pe BaABida opiAiag TTPETEl va TTponynBei ammoguvdean Tng
BaABidag atro TOV ETWTEPIKG TWANVIoKO. Agv eMTPETTETAI O KABAPIGHOG TNG BaABidag pe TN
BoupTtaa, d16TI dlAPOPETIKA Ba UTTOPOUTE Va KATAOTPAPE] I} VO OTTATE.

ZemmAUVeTE OXONAOTIKG TOV TPAXEIOOWANVA KATW ATt XANIOpO TPEXOUPEVO VEPO N HE XPAON
QTTOOTEIPWHEVOU QUTIOAOYIKOU opou (SiaAupa 0,9% NaCl).

MeTd Tov uypd KaBapIopd, 0 TPAXEIOCWANVAG TIPETTEI VO OTEYVWOE KaAd pe éva kabBapd
TTavi XWwpig Xvoudi.

Aev TTpETEl OE Kapia TIEPITITWON VA XPNOIPOTIOIEITE TPAXEIOOWANVEG TTOU TTAPOUTIAJOUV
uTToBaBuIouEVN AEITOUPYIKOTNTA 1 {NUIEG OTTWG TT.X. AIXMNPEG AKUEG N PWYHEG, BIOTI QuUTO
Ba pTropoUae va TTPOKAAETEI TPAUHATIONO Tou BAevvoydvou Tng Tpaxeiag. Eav SiamoTwaeTe
{NMIEG, O TPAXEIOTWANVAG BEV PTTOPEI VO XPNOIPOTTOINGET OE KApia TIEPITITWON.

O a1ToPPAKTAPAG PTTOPET VO KABAPIOTEN PE TOV iDI0 TPOTTO TTOU KABAPIZETAI O TPAXEIOTWANVAG.
KaBapiopog tpaxeiocwAnvwy pe cuff

O KaBapIopog Tou EWTEPIKOU TWANVIOKOU TTPETTEI va BIEVEPYEITAI HOVO UE AOPANOHEVO
(@ouokwpévo) cuff kal To uTTaAdvI ag@aAeiag TTPETTEl va BPITKeTal EKTOG TOU KABAPIOTIKOU
OIOAUMATOG, yia TNV amo@uyn €10pong KaBapioTikoU SIOAUMOTOG OTO WTTaAOvI TTou Ba
HTTOPOUTE Va TTPOKAAETEI ONUAVTIKEG DUTAEITOUPYIES Kal KIVEUVOUG UYEIag yia To XpAaTn.

H didpkeia epappoyng Kal ETOPEVWG TA SIACTAPATA AVTIKATAGTACNG TOU TPAXEIOTWANVA
Ba TpETTEl va KaBopidovTal EEOTOUIKEUPEVA, O€ auvevvonan He Tov BepdrmovTa 1atpod. To
apyoTepo peTa amo 1 fdouada Ba TPETel woTdo0 va Kabapiletal ) va avTikabioTatal o
£CWTEPIKOG TWANVIOKOG, BIOTI PETA OTTO AUTO TO SIACTNUA AUEAVETAl ONUAVTIKA O KivOUVOG
SnuIoUpPYiag KOKKIWHPATWAOUG IOTOU, TPaxEIOHaAakiag KTA., avahoya pe Tnv Tadnan.

O efwrepIkdG OwAnviokog pe cuff prmopei va kaBapioTei/eTTAUBEI pE OTTOOTEIPWUEVO
PUaTIoAOYIKO 0OpO.

H xpnon Bouptoag dev eMTPETETAI O TPOXEIOOWARVEG He agpoBdAapo (cuff), Adyw Tou
KIVOUVOU {NUIGG aTo ptTaAovi!

Movo pe TTPOTEKTIKO Kail DIEGOBIKO XEIPIOUO PTTOPEi va atro@euxei n TTpdKANaN {nuIag aTo
HTITaAGVI, Kal KOT' ETTEKTACN N TTPOKANGN {NUIAG OTOV TPAXEIOTWARVA.
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2. O8nyieg XnNMIKAG atroAUpavong

2.1 ATmoOAUpavOon TOU E£O0WTEPIKOU OCWANVIoKOU/KABAPIOHOG Tou e§WTEPIKOU
owAnviokou xwpig cuff

O1 TpayxeloowAnveg aiAikovng Fahl® pmropouv va utroBAnBolv ge wuxpr) amoAUpavan pe
€151KA, XNUIKA OTTOAUHAVTIKA HéTa.

H wuxpn amoAUpavan Ba TTPETTEl VA EKTEAEITAI TTAVTOTE OTAV TO CUVIATA 0 BEPATIWY YIOTPOG
AOYw TNG GUYKEKPIPEVNG PUONG TNG TTABNONG 1) OTAV EVOEIKVUTAI VIO TNV EKACTOTE TTEPITITWON
ppovTidag.

H amoAUpavon amaiteital Katd Kavova yia TNV aTroQuyr SIaoTAUPOUPEVWY HOAUVAEWY Kal
VIO TOV TTEPIOPITHO TwV KIVOUVWY JOAUVONG KATA TNV £Qappoyr| g€ TePIBAANOVTA VoanAeiag
(T7.X. KAIVIK), 0iKol vOoanAeiag fi/kal GAAEG UYEIOVOUIKEG EYKATATTATEIG).

MPOZOXH !

Mpiv amd Tnv evdeEXOUEVWG OTTOPAITNTN amoAUpavon Ba Tpémel va ekTeAgiTal
OTTWOBNTTOTE OXOAAOTIKOG KABAPIONOS.

Aev TpETTEl OE KOPia TTEPITITWON VA XPNOIYOTTOIOUVTAl OTTOAUMAVTIKG pECA TToU
atmeAeuBepwvouv XAwpIo 1 TTEPIEXOUV I0XUPA aAKdAla i TrTapdywya @aivoAng. Kari
T£TOI0 B0 PTTOPOUCE VO TTPOSEVOEI CNUAVTIKA {NUIG ] aKOUN KAl VO KOTOOTPEWEI TOV
TPAXEIOOWARVA.

2.2 AtroAUpavaon Tou §wTepIKoU owAnviokou pe cuff

Ma v amoAuyavan Twv TpaxelocwAfvwy pe cuff atraiteitar 1S1aiTepn oxoAaaTikdTTa Kal
£AeyX0G. Ze KABe TTepITTWON Ba TTPETTEl TIPONYOUPEVWG v EXEI A0QONIOTE (POUOKWTEN) TO
HTTOAGVI.

Brpara amoAvpavong

Mo 10 oKOTTO AUTO, Ba TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI TO ATTOAUMAVTIKO PECO TPAXEIOTWARVWY
OPTICIT® (KQA. 31180) oUpgwva pe TG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH. EVOAMOKTIKE,
guVIGTOUE TN XPON GTTOAUPAVTIKOU JETOU pE BAaN TN dPACTIK ouaia YAoUTapaASEUdN. Ze
KGBe TTEPITITWAN Ba TTPETTEN v AdpBAavovTal UTTOWn Ol EKATOTE 0dnYieg TOU KATAOKEUADTN
OXETIKA pE TO TIESIO EQAPHOYNG Kal To EUPOG OPATNG.

Nd&BeTe UTTOWN TIG 0BNYiEG XPON TOU ATTOAUPAVTIKOU PETOU.

MeTa Tov uypd KaBapiopo, o TpaxeloowARvag TTPETTEl va OoTeyvwoei KaAd pe éva kabapd
TTavi Xwpig Xvoudi.

3. AmrooTeipwon/KAiBaviouég

Agv emITPETTETAI N ETTAVOTTOCTEIPWON.

X. ANOO'HKEYZH/®PONTIAA

O1 kaBapIopévor TPAXEIOTWARVEG TTOU BEV XPNOIPOTIOIOUVTAI ETTI TOU TTaPOVTOG, Ba TTPETTE!
va @uAaggovtal o OTeyvo TePIBAAov, peoa oe kaBapd TTAAOTIKO Boxeio Kal va gival
TIPOCTATEUUEVOI ATTO TN OKOVN, To NAIAKO Qwg r/Kai Tn BgppoTnTa.

O1 eedpIKOi TPAXEIOTWANVEG TTOU OKOUN BpigKOVTal EVIOG OTTOTEIPWHEVNG TUOKEUATIAG,
Ba TPéTTel va pUAGCTOVTAI OE OTEYVO TIEPIBAAAOV, TTPOTTATEUUEVOI ATTO TO NAIOKO Qwg Kai/n
n BgppoTnTa.

Mo Toug KaBapITPEVOUG TPAXEIOOWANVEG, BERAIWBEITE 6TI TO UTTAAGVI gival §EPOUTKWHEVO
(aTrao@AAITUEVO) Yia aTTOBrKEUDT.

MeTd TOV KOBapIopd Kai, €Gv €ival amapaitnTo, TNV ATOAUHAVOT KAl TO OTEYVWHA
TOU E0WTEPIKOU CWANVIOKOU, N ESWTEPIKN ETIPAVEIN TOU ECWTEPIKOU CWANVIGKOU
TPETTEl va AITTavVOEi pe AGSI TPOXEIOOTOMIAG, Tr.X. HE MAVTNAGKI AadIoU TpayElooToHiag
OPTIFLUID®.

MNa T dlao@ANIoN TNG ATTPOCKOTITNG TTAPOXNG OUVICTATAI ETTIOTOMEVWG VA UTTAPXOUV
OTTWOONTIOTE JIABETINOI TOUAAXIOTOV DUO EQPEDPIKOI TPAXEIOTWANVEG.

XI. AIAPKEIA XP'HZHZ

AuTOi 01 TPaXEIOTWANVEG Eival ATTOOTEIPWEVA TTPOIOVTA VIO XPRAN OE €vav JOVO aaBevr).

H péyioTtn didpkeia xpriong dev TTPETTEN va UTTEPRAIVE TIG 29 NUEPES.

H didpkeia Jwng evog TpaxeloowAnva e£apTaTtal oo ToAAOUG Trapdyovteg. KaBopioTikng
OnNHOCIag HTTOPEI va gival TT.X. N GUCTACN TWV EKKPITEWY, N OXOAAOTIKOTNTA TOU KaBapigpou
Kal dAAa ¢nTrpara.

OI TPAXEIOTWANVEG TTOU €XOUV UTTOOTEI {NUIA TTPETTEI VA AVTIKABIOTAVTAI APETWG.
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NPOZOXH !
OmolecdTToTE TPOTTOTTOINCEIG OTO OwANRva, £15IKd BpaxUvoelig Kal SIATPAOEIS,
KABWG Kol EMIOKEVEG OTO CWANVO ETITPETETAI VO SIEVEPYOUVTAlI HOVO OTTO TOV
KATOOKEUOOTH 1] aTr6 ETAIPEIEG TTOU £XOUV pNTd £§oucioSoTnBei TTPOog TOUTO AT TOV
KATOOKEUOOTH YPATITWG! TPOTTOTTOINOEIG OTOUG TPAXEIOCWARVEG, TTOU SievepyoUvTal
amo pn e&e1dikeupéva dTopa, HTTOPOUV Vo 05NYROoOUV o0& Goapod TPAUUATICHO.
XIl. NOMIK'EZ YNOAE'IZEIZ
H karaokevaapia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBaver
Kapia €uBUVN yia SUTAEITOUPYIES, TPAUUATIOUOUG, AOILWEEIG KA/ GAAEG ETTITTAOKEG N GAAG
QVETTIBUUNTA CUPBAVTA, Ta OTTOI0 OPEIAOVTAI OE AUBAIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TTPOIOVTWY 1} HN
€VOEDEIYHEVN XPNON, PPOVTIdA Kal/r) XEIPITUO.
Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBaver kapia euBuvn
YIa {NYIEG TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TPOTTOTTOIAJEIG TOU OWANVA, OI OTTOIEG TTPOKUTITOUV KaTd
KUpIo Adyo wg armotéAeoua BpaxUvaewy Kal SIaTPROEWY, N ETTITKEUWY, €AV TETOIOU €id0Ug
TPOTTOTTOINTEIG N ETIIOKEUEG OEV £XOUV TTPAYUATOTTOINDEI ATTO TOV idI0 TOV KATOOKEUADTH.
AuTo 10xUEl yia OAeg TIG NUIEG TTOU TTPOKANBNKav aTov id10 TO CwARva KaBwg Kai yia
OTTOIEGONTTIOTE TTAPETTOUEVEG (NHIEG.
Te TEPITITWON EQAPHOYNG TOU TPAXEIOTWANVA TIEPA ATTO TO XPOVIKO SIATTNUA EQAPHOYNG
Trou kaBopiletal aTnv evotnTa Xl, /kal og TEPITITWAN XPAONG, XPNTIHOTIOINANG, PPOVTIdAg
(kaBapigpou, atmoAupavong) i GUAAENG Tou CwARva KaTd Tapafioon Twv amaiTioswy
autwV TWV 0dnyIwV  xpnang, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH &ev
avalapBavel kapia uB0Vn, cupTTepIAapBavopévng g euBuvNg yia eEATTWHATA — 0TO BaBpo
TIOU ETMITPETTETAI ATTO TO VOHO.
¢ TIEPITITWAT TTOU TIPOKUEI KATTOI0 0OPapP6 GUPPBAV € GUVBEDN PE QUTAV TN GUTKEUN TG
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, autd mpéTrel va avagepbei aTov KATOOKEUATTN
Kal aTnV appodia apxr Tou KPAToug PéAoUg aTo OTTOI0 BPITKETAI O XPARATNG /KAl 0 ATBEVAG.
H mwAnaon kai n diaBeon 6Awv Twv Tpoidviwy TG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH yivovTal aTToKAEITTIKG TUPPWVA PE TOUG YEVIKOUG 6poug auvaAlaywv (AGB), Toug
%Woti)?_'ug pmopeite va AdBete ameuBeiag amd Tnv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH.
O KaTAOKEUOATAG dlaTNPEE avd TTAga aTiypn TO dIKAiWA TPOTTOTIOINGNG TOU TTPOIOVTOG.
To TRACHLINE®eival otn Meppavia kai aTa KpaTn péAn 1ng EE anpa karatebév tng Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia
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TRACHLINE® TRAKEAL KANULLERI

1. NSOz

Bu kilavuz yalnizca Fahl®trakea kandilleri igin gegerlidir. Kullanma talimati, Fahl®trakea kantille-
rinin usulline uygun bir sekilde kullaniimasini glivence altina almak icin doktorun, bakici perso-
nelinin ve hastanin/uygulayicinin bilgilendiriimesi amacini tasimaktadir.

Liitfen iiriinii ilk kez kullanmadan énce kullanma talimatlanim dikkatle okuyunuz!

lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.

Liitfen trakeal kaniili kullandiginiz siirece bu ambalaji saklayiniz. Uriinle ilgili énemli bilgiler
icermektedir!

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

Fahl®trakea kandilleri, larenjektomi veya trakeotomi sonrasinda olusan trakeostomanin stabili-
zasyonunda kullanilir.

Trakeal kaniiliin gorevi trakeostomayi agik tutmaktir.

Kafli trakeal kandiller ise herhangi bir nedenden dolayi gergeklestiriimis olan trakeotomilerde
trakea duvari ile kandl arasinda sizdirmazlik olmasi gereken durumlarda endikedir.

ik kullanimda diriinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestirimesi egitilmis bir doktor veya egitimis
uzman personel tarafindan gergeklestirimelidir.

Uygulayicinin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmas: ve uygulamasi igin
tip uzmam personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

LINGO tipi Fahl®trakeal kandilleri sadece larinksi (girtlagi) alinmamis trakeostomi hastalari ya da
port destekli valf (konusma protezi) kullanan larenjektomi hastalari icin tasarimlanmustir.

lil. UYARILAR

Hastalann Fahl®trakeal kani giivenli bir sekilde kullanmas: ve uygulamasi igin tip
uzman personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Fahl®trakeal kaniilleri kesinlikle 6rnegin salg: veya kabuk gibi cisimlerle tkanmamahdir.
Bogulma tehlikesi!

Trakeada bulunan salg: trakeal kaniiliin icinden bir trakeal emme kateteri aracihgiyla
emilebilir.

Hasarh trakeal kaniiller kullanllamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir. Anizah bir
kaniiliin kullamimasi solunum yollarinda risk olusturabilir.

Trakeal kaniillerin takilmasi ve gikanimas: sirasinda tahris, oksiiriik ve hafif kana-
malar meydana gelebilir. Kanamanin durmamas: durumunda derhal doktorunuza
bagvurun!

Trakeal kaniiller tek hastaya mahsus iiriinlerdir ve dolayisiyla yalmzca tek bir hastada
kullaniimak igin 6ngériilmiislerdir.

Herhangi bir sekilde baska hastalarda kullamlmalan ve buna bagh olarak bu amag igin
yeniden kullanima hazirlanmalan yasaktir.

Trakeal kaniiller lazerle (lazer terapisi) veya elektrocerrahi cihazlanyla yapilan tedavi-
ler sirasinda kullamimamahdur. Lazer isimnin kaniile isabet etmesi durumunda hasar
olusumlarim ekarte etmek miimkiin degildir.

Stabil olmayan bir trakeostomada, trakeal kaniil gikanlmadan 6nce her zaman hava yolu
glivenceye ahnmah ve hazirlanmis yedek bir kaniil yerlestirme igin hazir tutulmahdir.
Yedek kaniil hemen, heniiz degistirilen kaniiliin temizlik ve dezenfeksiyonuna baslan-
madan 6nce yerlestirilmelidir.

DIKKAT!

Konusma fonksiyonlu trakeal kaniillerin yalmzca salg: diizeyi normal olan ve mukoza
zan dokusunda dikkat gekici olgular bulunmayan trakeostomili hastalar tarafindan kul-
lamimas 6nerilir.

Isin tedavisi (radyoterapi) sirasinda metal pargalar igeren trakeal kaniiller kesinlikle kul-
lamlmamahdir, aksi halde deride agir hasarlar meydana gelebilir! Eger bir 1s1n tedavisi
sirasinda mutlaka trakeal kaniil kullamimas: gerekiyorsa, bu durumda yalmizca metal
parga icermeyen bir plastik kaniil kullanin. Ornegin, giimiis valfh plastik konusma kaniil-
lerinde 1s1n tedavisinden once i¢ kaniil dis kaniilden gikanlarak valf ile giivenlik zinciri
kaniilden komple aynlabilir.
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DIKKAT!

Dis tiipteki siizgeg delikleri graniilasyon dokusu olusumunu giiglendirebileceginden,
siizgegli kaniil versiyonlannin agin salgilama, graniilasyon dokusu olusturma egilimi
olan durumlarda, 1s1n terapileri sirasinda veya kabuk olusumlannda yalmzca diizenli
doktor kontrolii altinda ve daha kisa degistirme arahklanyla (normal olarak haftada bir)
kullamimas: 6nerilmektedir.

IV. KOMPLIKASYONLAR

Bu Uriintin kullaniimasi sirasinda su komplikasyonlar baggésterebilir:

Stomanin kirlenmesi (kontaminasyonu) kanulin gikarilmasini gerekli kilabilir. Kirlenmeler
antibiyotik kullanilmasini gerektiren enfeksiyonlara da yol agabilir.

Dogru uyarlanmamis bir kanuliin istenmeden nefesle igeri gekilmesi durumunda doktor tarafin-
dan cikariimasi gereklidir. Eger kandil salgiyla tikanirsa, ¢ikariimali ve temizlenmelidir.

V. KONTRENDIKASYONLAR

Hastanin kullanilan materyale kars: alerjik olmasi durumunda kullanmayin.

DIKKAT!
Mekanik soluma uygulamalarinda kafi olmayan kaniil gesitlerini kesinlikle kullanmayin!

DIKKAT!

Solutma sirasinda siizgegli/pencereli kaniil gesitleri yalnizca tedavi eden doktora
danmisildiktan sonra takilmahdir.

DIKKAT!

Konusma valfl trakeal kaniiller kesinlikle larenjektomili (girtlagi olmayan) hastalar
tarafindan kullamimamahdr, aksi halde bogulmaya kadar varabilen agir komplikasyonlar
meydana gelebilir!

VI. DIKKAT

Dogru kanil boyunun segimi tedaviyi uygulayan doktor veya egitimli uzman personel tarafindan
yapiimaldir.

Fahl®trakeal kantillerinin kullanimi sirasinda Uriine érn., maya mantarlari (Candida), bakteriler
v.b. yerlesebilir, bunlar triiniin saydamligini yitrmesine ve dayanikliiginin azalmasina neden
olabilir. Bu durumda Uriiniin derhal degistiriimesi gerekmektedir.

Aksesuarin istenmeden gevsemesine veya kanlliin hasar gérmesine meydan vermemek igin
fe?(qI@’tt)flgakeal kandil gesitlerinin UNI adaptorlerine sadece 15 mm'lik baglantisi olan aksesuarlar
akilabilir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kanilin hazir
bulundurulmasini 6nemle dneririz.

DIKKAT!

Mekanik solutma sirasinda, kaniile baglanmis olan doner konnektorlerin sikihgy veya
hastanin kontrolsiiz hareketleri gibi nedenlerle ortaya gikan artmis gekme giigleri nedeniy-
le i kaniil istenmeden donerek dis kaniilden gikabilir. Bundan dolay, hastanin gézlenmesi
veya duruma gére kaniiliin velveya hortum sisteminin degistiriimesi gerekmektedir.
Trakeal kanillerde veya uyumlu aksesuarda degisiklik, onarim veya tadilat yapmayin. Hasar
goren Urlnlerin derhal usultine uygun bir sekilde giderilmesi gerekmektedir.

VII. URUN TANIMI

Trakeal kanller, vicut sicakhiginda optimal Uriin &zellikleri sergileyen, 1si duyarli tibbi
plastiklerden olusmaktadir.

Fahl®trakeal kandil serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.

Fahl®trakeal kanlilleri tek hasta kullanimina mahsus, birden fazla kez kullanilabilen tibbi Griinlerdir.
Ambalaj, steril olarak ambalajlanmis ve etilen oksit (EO) ile sterilize edilmis 1 adet kandil igerir.
Kullanim siiresi 29 ginii gegmemelidir.

MRT ile ilgili not

DIKKAT!

Kafl trakeal kaniillerin sisirme hortumunun balonundaki gekvalfta kiiciik bir metal yay

bulundugundan, kafh kantiller manyetik rezonans tomografisi MRT (gekirdek spin tomo-
grafisi de denir) uygulamalarinda kullamilmamahdir.
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MRT manyetik alanlar ve radyo dalgalar araciligiyla i¢ organlarin, dokularin ve eklemlerin
gorintdlendirildigi bir tani yontemidir. Metalik cisimler manyetik alanin igine gekilebilir ve ivmeleri
sonucunda degisimler tetikleyebilir. Yay her ne kadar son derece kiguk ve hafifse de, burada
saglik zararlarina, fonksiyon hatalarina veya kullanilan teknik cihazlarda ya da kanilin kendisin-
de hasar olusturabilecek etkilesimleri ekarte etmek miimkiin degildir. Eger trakeostomanin agik
tutulmasi icin bir trakeal kanil kullaniimasi endike ise, tedaviyi uygulayan doktorla gériiserek
MRT uygulamasi siresince kafli trakeal kaniil yerine metal igermeyen bir trakeal kanul kullanil-
masini tavsiye ediyoruz.

DIKKAT!

Cekirdek spin/manyetik rezonans tomografisi MRT uygulanirken kafh trakeal kaniil kul-
lanmayin!

1. Kaniil destegi
Fahl® trakeal kandillerinin belirleyici 6zelligi, 6zel olarak bigimlendirilmis, boyun anatomisiyle
uyumlu kanul destegidir.
'}Ig'r?keal kantllerinin kanul desteginin her iki kenarinda boyun bagi baglamak igin iki delik
ulunur.

Boyun bagi deligine sahip olan tim Fahl®trakeal kandillerinin teslimat kapsamina bir boyun
bagi da dahildir. Trakeal kantl boyun bagi araciligiyla boyuna sabitlenir.
Kaniil desteginin lizerinde buyiklik belirten bilgiler yer almaktadir.
;I'e?Iimat kapsamindaki kantl yerlestirme yardimcisi (obtiirator) kandliin takilmasini kolay-
astirir

Yun bagini trakeal kaniile takarken veya cikarirken litfen boyun baginin bununla ilgili
kullanma talimatini okuyun.
Fahl®trakeal kanuliniin gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve bagla-
ma sonucu konumunun degismemesine dikkat edilmelidir.

2. Konnektorler/Adaptorler

Konnektdrler/adaptdrler uyumlu kanil aksesuarini takmak amaciyla kullanilir.

Kullanim olanaklari durumdan duruma ve hastalik tablosuna bagli olarak, 6rnegin, larenjek-
tomi veya trakeostomi sonrasi duruma gére degisir.

I¢ kaniil, konnektorlerin, konusma valflarinin ve 6kstriik kapaklarinin tizerinde bulunan tir-
nakl baglanti araciligiyla sabitlenir. Burada tniversal bir baglanti (15 mm'lik konnektor) s6z
konusu olup Yapay Burun (1si ve nem alisverisi saglayan bir filtre) adi verilen bilesenin
takilmasina olanak saglar.

15v{nm‘lik bir standart konnektor gerekli aksesuarla glvenli bir baglanti olusturulmasini
saglar.

3. Kaniil tiipti

Kandl tipu kan(l desteg@inin hemen bitisiginde yer alir ve hava akimini nefes borusuna iletir.
Doéner baglanti i¢ kandllerin ve uyumlu aksesuarin giivenli bir sekilde takilmasini saglar.
Ig kandller/aksesuar saat yelkovani yoniinde (takili durumdayken hasta yoniinde) hafif bir
cevirme hareketiyle, dolayisiyla kaniile fazla gekme giicti uygulamadan, sabitlenir.

3.1 Kaf

Kafl rlin gesitlerinde, ¢ok ince duvarl ve bol hacimli kaflar trakeaya yumusak bir bigim-
de bitisir ve dogru sisirilmesi durumunda giivenli bir sizdirmazlik saglar. Kaf bir balon gibi
pompalanarak sisirilir. Doldurma hortumunun tizerindeki kiigiik kontrol balonu sayesinde
kanuliin bloke (doldurulmus) ya da debloke konumda oldugunu anlamak mimkdndar.

Kaf, tek yonli bir valfi ve kontrol balonu olan bir hortum araciligiyla doldurulur.

3.1.1 Kaniiliin ve (eger varsa) kafin sizdirmazhk testi

Kandliin ve kafin sizdirmazligi her kullanimdan hemen 6nce ve hemen sonra ve bunu izley-
en duzenli araliklarla kontrol edilmelidir. Bunun igin kafi 15 ila 22 mmHg basingla doldurun
(1 mmHg 1,35951 cm H,O'ya denktir) ve ani bir basing disist olup olmadigini gézleyin.
Gozlem siresi igerisinde ’kafta Gnemli bir basing diisiisi meydana gelmemelidir. Bu sizdir-
mazlik testi, kandlin her yeniden takilisinda da (6rn. kanilin temizlenmesinin ardindan)
uygulanmalldlr (bkz. Sekil 7c).
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DIKKAT!
Asagidaki belirtiler, digerlerinin yam sira, kafin (balonun) sizdirdigina isaret edebilir:

Balonda disandan goriilebilen hasarlar (delik, catlak vs.)

Balonun hissedilir derecede hava kagirmasi (tislama sesi)

Kaniile giden hortumlarda su olmasi (temizleme sonrasinda!)

Kafin iginde su olmasi (temizleme sonrasinda!)

Kontrol balonunda su olmasi (temizleme sonrasinda!)

Kontrol balonuna bastinldiginda 6ksiiriik hissi olusmamas:

DIKKAT!

Balonu kontrol ederken, kaniilii takarken, cikarirken veya temizlerken asla cimbiz
veya klemp gibi keskin veya sivri isimler kullanmayin, aksi halde balon hasar gorebi-
lir veya tahrip olabilir. Eger yukaridaki sizdirma belirtilerinden birisi goze carparsa,
kaniil artik higbir sekilde kullanilamaz, ¢iinkii bundan sonra islerligi mevcut degildir.
3.2 Obtiirator

Trz-lzkedal |kanl']IiJ takmadan 6nce liitfen obtiratoriin kandlden kolayca gikip gikmadigini kon-
trol edin!

Obtiratoriin kolay hareket ettigini kontrol ettikten sonra trakeal kantili takmak igin obtiiratori
tekrar kanuliin igine surdn.

IntrodUser, trakeal kan(ilin trakeostomaya yerlestirme sirasinda stabilize edilmesini saglar.
Introdlserler tek hastaya mahsus ve yalnizca tek kullanimlik driinlerdir. Temizlenemez ve
dezenfekte edilemezler.

3.3 Emme deligi (sadece Suction [emme] fonksiyonlu trakeal kaniil gesitlerinde)
Suction trakeal kantiliniin dis borusunda bulunan emme deligi tizerinden, sisirilmis kafin tst
tarafinda biriken salgilar uzaklastirilabilir. Disariya cikan emme hortumunu bir enjektore ya
da bir aspirasyon cihazina baglamak miimkiindir. Bu emme ydntemlerinden hangisinin ter-
cih edilecegi uygulayici tarafindan tedaviyi uygulayan doktorla goristlerek yapilacak bir risk
analizi sonucunda belirlenir. Burada hastanin bireysel hastalik tablosu dikkate alinmalidir.
Aspirasyon cihaziyla yapilacak olan bir emme isleminde mutlaka vakumu ayarlama olanagi
olan bir cihazin kullaniimasi gereklidir. Emme basinci en fazla - 0,2 bar olabilir.

Trakeal kandllerinin Suction cesitlerinde salginin solukla igeri gekilmesine (aspire edilme-
sine) meydan vermemek igin kaf debloke ediimeden hemen &énce kafin lizerinde toplanan
salg! kaniiliin Gizerindeki emme deliginden emilerek alinmalidir. Boylece kaniiliin debloka-
jI sirasinda ayni zamanda emme kateteriyle aspirasyon yapmaya gerek kalmaz ve islem
onemli dlglide kolaylasir.

DIKKAT!

Emme fonksiyonuna (,SUCTION*) sahip tiim trakeal kaniil gesitlerinde emme iglemi
sirasinda vakum uygulamasimin miimkiin oldugunca kisa olmasina 6zen gosterilme-
lidir; subglottik bélgede bundan dolay: kuruma meydana gelmesinden kagimilmalidir.
DIKKAT!

Kanama egilimi yiiksek hastalarda (6rn., antikoagiilan tedavilerinde) kontrendikedir.
Burada emme sirasinda daha yiiksek bir risk mevcut oldugundan emme delikli Sucti-
on trakeal kaniilii kullamilamaz.

4. g kaniil

Ig kantiller, spesifikasyonlarina gore sabit bir baglantiyla veya standart aksesuarla do-
natilmis ya da, érnegin konusma valfi gibi, sokiip takilabilen aksesuar pargalariyla baglan-
mistir.

ic kaniiller kolayca dis kaniilden gikarilir ve boylece gerekli durumlarda (6rn. nefes darligin-
da) hava tedarikinin hizla artinimasini saglarlar.

I¢ kandller hicbir zaman dis kaniil olmaksizin kullanilamaz, daima bir dis kanlle sabitlenmis
olmalari gereklidir.

4.1 Konusma valflan

Konusma valfli konusma kanili seklinde retilmis trakeal kandller (LINGO-PHON) tra-
keostomi sonrasi girtlagi kismen veya tamamen korunmus hastalarda kullanilir ve hastanin
konusmasina olanak saglar.

149



5. Dekaniilasyon tikaci

Dekantilasyon tikaci konusma kandllerinin teslimat kapsamina dahil olup yalnizca girtlag
korunmus olan trakestomili hastalarda kullanilabilir. Yalnizca doktor gézetiminde takilabilir.
Kisa bir sire icin kandilii tikayarak, yani hava girisini keserek hastanin yeniden agiz/burun
kanaliyla kontrolll bir sekilde solunum yapmayi 6grenmesini destekler.

DIKKAT!

Larenjektomili hastalarda ve kronik obstriiktif akciger hastahg: (KOAH) olan hastalar-
da kontrendikedir! Bu durumda dekaniilasyon tikaci kesinlikle kullanilamaz!
Dekaniilasyon tikaci, bloke olmus trakeal kaniillerde asla kullanilamaz! Dekaniila-
syon tikaci yalmzca i¢ kaniilii olmayan, siizgeg deliklili kaniillerde kullanilabilir.
DIKKAT!

Gegici bir trakeostomiyi izleyen olas: bir dekaniilasyon hazirhg i¢in konusma ka-
niillerine bir dekaniilasyon tikaci eklenmistir. Bunun aracih@iyla, hastay: tekrar agiz/
burun lizerinden solumaya ahstirmak igin kaniil iizerinden gelen hava akim kisa sii-
reli olarak kesilebilir. Dekaniilasyon yalnizca doktor gézetiminde gercgeklestirilmeli-
dir. Tikag yalnizca doktor talimatiyla takilabilir. Bogulma tehlikesi mevcuttur! Litfen
s6z konusu iiriin versiyonu/6zellikleri ile ilgili endikasyon agiklamalarnimi da mutlaka
dikkate alimz!

DIKKAT!

Bu nedenle iiriinle ilgili olarak kullanma talimatinda yer alan 6zel bilgileri, endika-
syonlan ve kontrendikasyonlan dikkate ahn ve tedavinizi yiriiten doktora uriiniin
uygulanabilirligini 6nceden damisin.

VIIl. BIR KANULUN TAKILMASI VE GIKARILMASIYLA ILGILI TALIMATLAR

Doktor igin

Uygun kaniiliin bir doktor veya egitimli uzman personel tarafindan segilmesi gereklidir.
Mikemmel bir yerlesim ve miimkin olan en iyi ventilasyonu saglamak igin hastanin anato-
misiyle uyumlu bir kanil secilmelidir.

ic kanil istenildigi zaman hava girisini artirmak veya temizlik amaciyla gikarilabilir. Bu, 6zel-
likle kanulin salgiyla doldugu ve salginin oksirerek 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. $ekil 7a)!

DIKKAT!

Ambalajda bir degisiklik veya hasar olup olmadigindan emin olmak igin steril ambala-
j1 dikkatle inceleyin. Eger ambalaj hasarlysa, liriinii kullanmayin.

Raf 6mriinii/son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gegtikten sonra uriinii kul-
lanmayin.

Tek kullanimlik steril eldiven kullaniimasi tavsiye edilir.

Kaniili takmadan 6nce disinda hasar ve gevsek pargasi olup olmadigini kontrol edin.
Dikkatinizi geken herhangi bir husus olmasi durumunda kanulli kesinlikle kullanmayin ve
kontrol igin bize geri gdnderin.

Eger Fahl®trakeal kantliinin limeninde salgi toplanir ve bunun 6ksiirme veya aspirasyon
yoluyla ¢ikarilimasi mimkin olmazsa, kanil ¢ikariimali ve temizlenmelidir.

Temizlik ve/veya dezenfeksiyon sonrasinda Fahl® trakeal kandillerinin keskin kenar, gatlak
veya baska hasarlara karsi iyice incelenmesi gerekir, ¢linki bu tir hasarlar fonksiyon yete-
negini olumsuz etkiler ve soluk borusundaki mukozanin yaralanmasina neden olabilir.
Hasarli trakeal kandlleri higbir sekilde kullanmayin.

UYARI
Hastalarin Fahl®trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamas igin
egitimli uzman personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

1. Kaniiliin takilmas:

Fahl®trakeal kaniillerinin takilmasinda izlenen adimlar
Uygulayici uygulama éncesinde ellerini yikamalidir (bkz. Sekil 3).
Litfen kanili ambalajindan gikarin (bkz. Sekil 4).

150




Eger bir obturatér kullaniliyorsa, bunu tamamen kandl tipinin igine siirerek obtlratoriin
tutac pargasindaki kenarin 15 mm’lik konnektoriin dis kenarina oturmasi saglanir. Bu arada
agizhgin ucu kanllin ucunda (kandliin proksimal ucu) disariya gikar. Tim islem boyunca
obtiiratériin bu konumda tutulmasi gerekmektedir.

Kafh trakeal kaniillerde liitfen su hususlara 6zellikle dikkat edin:

Trakeal kanuli yerlestirmeden 6nce kafi da (balon) kontrol edin — istenen sizdirmazhigin
saglanmasi igin higbir hasari olmamasi ve sizdirmaz olmasi gerekmektedir. Bu nedenle
yerlestirmeden &nce her seferinde bir sizdirmazlik kontrolii yapmanizi éneririz (bkz. Bolim
VII, no. 3.1.1). Kanil yerlestirimeden 6nce balonun tamamen bosaltilmis olmasi gerekir
(bkz Sekil 7b)! Eger trakeostoma ayirici bir yardimei arag kullanirsaniz, kanilin ve 6zellikle
kafin siirtinme nedeniyle hasar gérmemesine dikkat edin.

Ardindan kaniil tlipiiniin {izerine bir trakeal kompres siirdlr.

Trakeal kanuliin kayganligini artirmak ve bdylece trakeaya sirllmesini kolaylastirmak icin
dis tliplin, stoma yagi iceren ve yagdin diizgiin bir sekilde kanil tipinin Gzerinde yayil-
masini saglayan bir OPTIFLUID® stoma yagi mendiliyle (REF 31550) ya da FAHL® OPTIF-
LUID® Lubricant Gel 20g Tube (REF 36100) ve/veya FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g
Sachet (Ref 36105) ile silinmesi onerilir (bakiniz Sekil 4a ve 4b).

Eger kanulu kendiniz takiyorsaniz, Fahl® trakeal kanulini bir aynanin 6niinde takarak ko-
laylik saglayabilirsiniz.

Fahl®trakeal kanullini takarken bir elinizle kantl desteginden tutun (bkz. Sekil 5).

Kanil ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi igin serbest olan elinizle trakeostomayi
hafifge iki yana ayirabilirsiniz.

Trakeostomanin iki yana ayriimasi igin 6zel yardimci araglar da bulunmaktadir (trakea ay-
irici, REF 35500); bu araglar, 6rnegin acil durumlarda ¢oken bir trakeostomada oldugu gibi,
trakeostomanin esit ve nazik sekilde agilmasini saglar (bkz. Sekil 6).

Stomay! ayirmak igin yardimei arag kullanirsaniz, kantlin strtinmeden dolayi hasar gor-
memesine dikkat edin.

Simdi trakeal kandll inspirasyon fazi (nefes alis) sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun
ve bu sirada kafanizi hafifce arkaya dogru egin (bkz. Sekil 7)

Kaniili trakeaya stirmeye devam edin.

Kanill biraz daha hava borusuna stirdiikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.
Bir obtrator kullanilmasi durumunda bunun derhal trakeal kaniilden gikarilmasi gerekmek-
tedir.

Trakeal kanuller her zaman 6zel bir kanil boyun bandiyla sabitlenmelidir. Bu boyun bandi
kanilu stabilize ederek trakeal kanilin trakeostomada gulvenli sekilde yerlesmesini saglar
((bkz. Sekil 1).

1.1 Kafin (eger varsa) doldurulmasi

Dusuk basing mansetini doldurmak icin giris hortumunun Luer baglantisi (standart konik
baglanti) Gzerinden bir kaf basinci élcim aleti araciligiyla (kaf basinci él¢lim aleti) mansete
belirli bir basing verilir. Eger doktor baska turli belirlemediyse, en az 15 mmHg (20 cm-
H,0) ila 18mmHg (25 cmH,0) diizeyinde bir kaf basincini tavsiye ediyoruz. Manset basinci
18mmHg (yakl. 25 cmH O) dizeyini kesinlikle asmamalidir.

Kafi en fazla bu nomlnal basinca kadar doldurun ve kanil Gizerinden yeterli hava geldigin-
den emin olun. Daima kafin hasarsiz olmasina ve kusursuz islev gormesine dikkat edin.
Eger sinir hacim degeriyle defalarca denendigi halde istenen sizdirmazlik elde edilemezse,
daha genis ¢apli bir kanil kullanilmasi gerekebilir.

Dogru kaf basincinin diizenli olarak, yani en az 2 saatte bir kontrol edilmesi gereklidir.
DIKKAT!

Kafin doldurulmas: amaciyla kullanilan tiim alet ve cihazlann temiz olmasi ve
parcgacik icermemesi gerekir! Kaf dolar dolmaz doldurma hortumunu liier baglantisin-
dan ayirin.
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DIKKAT!

Azami basincin uzun siireli olarak agilmas: durumunda mukoza zarinin kanla bes-
lenmesi etkilenebilir (iskemik nekroz, bask: lilseri, trakeomalazi, trakeal stenoz,
pnomotoraks tehlikesi). Solutulan hastalarda hekim sessiz bir aspirasyona meydan
vermemek igin belirlenen kaf basincinin altina inmemelidir. Ozellikle nefes verme
sirasinda olmak lizere, balon yoresinden gelen tislama seklinde sesler balonun tra-
keada yeterince sizdirmazhk saglamadigini gosterir. Trakeanin hekim tarafindan be-
lirlenen basingla sizdirmaz hale getirilememesi durumunda havanin tiimiiyle balon-
dan bosaltilmasi ve blokaj isleminin tekrarlanmasi gereklidir. Islemin yine basansiz
olmasi durumunda bir boy biiyiik balonlu trakeal kaniiliin kullaniimasin 6neririz.
Balon duvannin gaz gegirgenligi nedeniyle balonun basinci genel olarak zamanla
biraz diisebilir, 6te yandan gazh narkozlarda istenmeden yiikselebilir. Bu bakimdan,
basincin diizenli olarak kontrol edilmesi siddetle 6nerilir.

Kaf kesinlikle asin miktarda havayla doldurulmamahdir; aksi halde trakea duvarinda
hasarlar, kafta yirtiklar ve bunu izleyen kaf bosalmasi veya deformasyonu meydana
gelebilir ve bunlarin sonucunda solunum yollan tikanabilir.

DIKKAT!
Bir anestezi sirasinda diazotoksit (glildiiriicii gaz) nedeniyle kaf basinci yiikselebilir/
diisebilir.

2. Kaniiliin gikariimas:

DIKKAT!
Fahl®trakeal kaniilii gtkanlmadan 6nce trakeostoma valfi veya HME (1s1 ve nem degis-
tirici) gibi aksesuarin gikarilmasi gereklidir.

DIKKAT!

Trakeostomanin instabil oldugu hallerde veya acil girisimlerde (ponksiyon veya di-
latasyon trakeostomalarinda) stoma kaniil disaniya gef(ildikten sonra ¢okebilir (ko-
lapsiis) ve béylece hava girisini engelleyebilir. Boyle durumlar icin yeni bir kaniil ha-
zir bulundurulmah ve takilmahdir. Hava girisini gegici olarak saglamak igin bir trakea
ayinci da (REF 35500) kullanilabilir.

Trakeal kaniil gikarilmadan 6nce kafin bosaltiimas: gerekmektedir. GCikarma islemi
bas hafifge arkaya dogru egilerek gergeklestirilmelidir.

DIKKAT!

Kafi asla bir kaf basinci élgiim aletiyle bosaltmayin — bu islem daima enjektorle gerge-
klestirilmelidir.

Balon enjektorle bosaltiimadan ve kandl ¢ikariimadan énce ilk olarak balonun st tarafind-
aki trakeal bolge aspirasyon araciligiyla salgi ve salyadan temizlenmelidir. Bilinci yerinde
ve refleksleri mevcut hastalarda hastanin trakeal kanilin debloke edilmesiyle es zamanli
olarak aspire edilmesi tavsiye edilir. Aspirasyon islemi, kandl tipunin iginden trakeaya ka-
dar siirilen bir aspirasyon kateteri araciligiyla gerceklestirilir. BOylece aspirasyon sorunsuz
ve hastaya eziyet etmeden ve Oksliriik ve aspirasyon tehlikesi asgari diizeye indirilerek
gergeklestirilir.

Bir yandan emerek kaftaki basinci gekin.

Eger bir salg: varsa bu sirada ahnacak ve daha fazla aspire edilemeyecektir. Liitfen
kaniiliin tekrar takilmadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temiz-
lenmis gerekirse dezenfekte edilmis ve stoma yadiyla kayganlastinlmis olmasi
gerektigini dikkate ahn.

Mukoza zarlarinin zedelenmemesi igin son derece dikkatli hareket edin.

Fahl®trakeal kanullerinin gikarilmasinda izlenen adimlar:

DIKKAT!

Fahl®trakeal kaniilii gtkanlmadan 6nce trakeostoma valfi veya HME (1s1 ve nem degis-
tirici) gibi aksesuarin gikarilmasi gereklidir.

i¢ kandilin ¢ikariimasinda sunlara dikkat edilmelidir: Once i¢ kaniil ile dis kanil arasindaki
baglantinin saat yelkovaninin tersi yoniinde hafif bir gevirme hareketiyle (takili durumday-
ken hasta tarafinda) ¢ozllmesi gereklidir.

Bunun ardindan i¢ kanil hafifge cekilerek dis kanulden gikarilir.

Dis kanil (balonu sisirilmis bir kafin olmasi durumunda) trakeostomada kalir.
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i¢ kandiliin yeniden yerlestiriimesinde ise islemlerin uygulama sirasi yukaridaki agiklamanin
ters yonundedir.

Trakeal kanil, bas hafifce arkaya dogru egildikten sonra cikariimalidir. Kanili kanil des-
teginin veya gévdenin yan tarafindan tutun (bkz. Sekil 7).

Trakeal kaniilt dikkatlice gikarin.

IX. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

DIKKAT!

Hijyenik nedenlerden dolay: ve enfeksiyon riskini 6nlemek igin Fahl®trakeal kaniille-
rini giinde en az iki kez, biiyiik 6lgiide salgi olusumunda gerekirse daha sik olarak
iyice temizleyin.

Stabil olmayan bir trakeostomada, trakeal kaniil gikanilmadan 6nce her zaman hava
yolu giivenceye ahinmah ve hazirlanmis yedek bir kaniil yerlestirme igin hazir tutul-
mahdir. Yedek kaniil hemen, heniiz degistirilen kaniiliin temizlik ve dezenfeksiyonu-
na baglanmadan énce yerlestirilmelidir.

DIKKAT!

Kaniilii temizlemek amaciyla bulasik makinesi, buharh tencere, mikro dalgah finn,
gamasir makinesi ve benzeri cihazlar kullamlamaz!

Kisisel temizlik planinizin gerekli hallerde daha fazla dezenfeksiyon uygulamalari kapsaya-
bilecegini ve bu planin daima kisisel ihtiyaglariniz dogrultusunda doktorunuzla géristlmesi
gerektigini unutmayin.

Dezenfeksiyon uygulamalarinin diizenli olarak yapilmasi yalnizca doktorun gerekli gordigu
ve tibbi agidan endike olan durumlarda gereklidir. Bunun nedeni, (st solunum yollarinin
saglikl hastalarda da mikroplu olmasidir.

Yeniden enfeksiyon tehlikesinin mevcut oldugu 6zel hastahk tablolarindan sikayetci
hastalarda (6rn., MRSA, ORSA v.b.) sadece temizlik igslemi uygulanmas: enfeksiyon-
lari 6nlemek icin gereken 6zel hijyen taleplerini kargilamaya yeterli degildir. Asagida
aciklanan talimatlar dogrultusunda kaniillere kimyasal dezenfeksiyon uygulanmasim
oneriyoruz. Liitfen doktorunuza basvurun.

DIKKAT!

Trakeal kaniillerde temizlik ve dezenfeksiyon maddesi artiklannmin kalmasi1 mukoza
zan tahrislerine veya baska saglik zararlarina neden olabilir.

Trakeal kandller igi bosluklu aletler olarak degerlendirilmektedir, dolayisiyla dezenfeksiyon
veya temizlik islemlerinde kaniiliin kullanilan ¢ozeltiyle tamamen islatiimasina ve i¢ gegisi-
nin agik olmasina dikkat edilmelidir (bkz. Sekil 8).

Tlemilzldeme ve dezenfeksiyon amaciyla kullanilan ¢ozeltiler her seferinde yeni hazirlanmis
olmalidir.

1. Temizleme

Fahl®trakeal kantllerinin hastanin kisisel ihtiyaglari dogrultusunda diizenli olarak temizlen-
mesi/degistirilmesi gerekmektedir.

Temizlik maddelerini yalnizca kaniil trakeostomanin disindayken kullanin.

Kaniiliin temizlenmesi icin yumusak, pH nétr bir temizleme losyonu kullanilabilir. Imalatginin
talimatlarina uygun olarak ¢zel kanul temizleme tozunun (REF 31110) kullaniimasini éner-
iriz.

Fahl® trakeal kantlinl higbir zaman kanil imalatgisi tarafindan onaylanmayan temizlik
maddeleriyle temizlemeyin. Hicbir zaman asindirici ev temizlik maddeleri, yiksek dereceli
alkol veya dis protezi temizlik maddeleri kullanmayin.

Ciddi saglik riski s6z konusudur! Bunun &tesinde kandil pargalanabilir veya zarar gérebilir.
Kaynar suda kaynatmaktan kesinlikle kaginin. Bu trakeal kaniilde ciddi hasara yol agabilir.

Temizleme kademeleri

Kafsiz trakeal kaniiliin temizlenmesi

Temizleme isleminden 6nce eger varsa, takili olan yardimci gereglerin gikariimasi gerekir.
Kaniili 6nce akan suyun altinda iyice temizleyin (bkz. Sekil 9).

Temizleme gozeltisinin hazirlanmasinda sadece 1lik su kullanin ve temizlik maddesiyle ilgili
kullanma talimatlarina uyun.

Temizleme islemini kolaylastirmak icin bir kanil temizleme kutusu (REF 31200) kullanil-
masini éneriyoruz.
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Bu islem sirasinda temizleme ¢ézeltisine temas etmemek ve onu kirletmemek igin siizgeg
sepeti Ust kenarindan tutun (bkz. Sekil 10).

Kanil temizleme kutusunun siizge¢ sepetine her seferinde yalnizca bir trakeal kanil yerles-
tirin. Birden fazla kandiliin birlikte temizlenmesi durumunda kandllerin fazla sikisarak hasar
gormesi tehlikesi mevcuttur.

Ic ve dis kandli yan yana yerlestirebilirsiniz.

Icinde kanul pargalari bulunan durulama araci énceden hazirlanmis temizleme gozeltisine
batirilir.

Etki stresinin dolmasindan sonra (bkz. kanil temizleme tozunun kullanma talimatlari) kantl
birka¢ kez ilik temiz suyla iyice durulanir (bkz. Sekil 9). Kanil trakeostomaya yerlestirildigi
sirada kantilde higbir temizlik maddesi artigi olmamalidir.

Gerekli hallerde, 6rnegin inatgi ve yapiskan salgi artiklarinin temizleme banyosuyla temiz-
lenememesi durumunda, ilaveten 6zel bir kanul temizleme firgasiyla (OPTIBRUSH®, REF
31850 veya fiber basli OPTIBRUSH® PLUS, REF 31855) temizleme yapilabilir. Temizlik
maddelerini yalnizca kaniil trakeostomanin disindayken kullanin.

Kanil temizleme firgasini daima kaniliin ug tarafindan kandliin igine sokun (bkz. Sekil 11).
Firgay! talimatina uygun olarak kullanin ve yumusak kanil malzemesine zarar vermemek
icin dikkatli firgalayin.

Konusma valfli trakeal kantllerde bunun icin ilk olarak valfi i¢ kantlden gikarin. Valf zarar
gorebileceginden veya kirilabileceginden, firgayla temizlenmemelidir.

Trakeal kanuliind 1lik akan su altinda veya steril tuz ¢ozeltisi kullanarak (%0,9 NaCl ¢ozel-
tisi) iyice durulayin.

Islak temizligin ardindan kanil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

Fonksiyon yetenegi kisittanmis veya keskin kenarlar ya da gatlaklar gibi hasarlari olan ka-
nilleri kesinlikle kullanmayin, aksi halde bunlar nefes borusundaki mukoza zarlarinda ya-
ralanmalara yol agabilir. Kanilde gozle gorilur hasar varsa, kesinlikle kullanmayin.
Obtirator ayni trakeal kandil gibi temizlenebilir.

Kafh trakeal kaniiliin temizlenmesi

Temizlik sivisinin balona girmesini ve bundan kaynaklanabilecek 6nemli fonksiyon kayiplari
ile uygulayici agisindan olusabilecek saglik risklerini 6nlemek igin dis kandiliin temizlenmesi
sadece kaf bloke durumdayken yapilmali ve givenlik balonu temizleme sivisinin disinda
bulunmalidir.

Kanilin kullanim streleri, dolayisiyla degistirme araliklari, tedaviyi uygulayan hekimle
gorlsulerek bireysel olarak belirlenmelidir. Ancak dis kanil en ge¢ 1 hafta sonra temiz-
lenmeli ya da degisirilmelidir, ¢linkii o zaman hastalik tablosuna gére graniilasyon, trakeal
malazi vs. riski belirgin sekilde artar.

Kafli dis kaniil steril salin gozelti ile temizlenebilir/durulanabilir.

Mansetli (kafli) kanullerde balonun hasar gérmemesi igin firga kullaniimamalidir!

Balonun hasar gérmesini ve bundan kaynaklanan kanil arizalarini énlemek igin butiin
islemlerin dikkatli ve itinali bir sekilde gerceklestirilmesi gerekmektedir.

2. Kimyasal dezenfeksiyon talimatlar

2.1 Kafsiz i¢ kaniiliin dezenfeksiyonu/dis kaniiliin temizlenmesi

Fahl®trakeal kantllerine 6zel kimyasal dezenfeksiyon ajanlariyla soguk dezenfeksiyon uy-
gulanmasi mimkindur.

Dezenfeksiyon, her zaman spesifik hastalik tablosuna dayanilarak tedavi eden doktorun
tavsiyesi lzerine veya ilgili bakim durumunun endikasyon olusturmasi halinde yapilmalidir.
Dezenfeksiyon uygulamasi normal olarak gapraz enfeksiyonlarin 6nlenmesi ve yatarak te-
davilerde (ornegin, klinik, bakimevi ve/veya baska saglik kuruluslari) enfeksiyon risklerinin
sinirlandiriimasi agisindan yararli gériilmektedir.

DIKKAT!

Eger dezenfeksiyon yapilmasi gerekiyorsa, bundan dnce mutlaka esash bir temizlik
yapilmas: sarttir.

Hicbir zaman klor salan ya da giiclii baz veya fenol tiirevleri iceren dezenfeksiyon
ajlargl_la_n kullanilmamahdir. Kaniil bundan dolay: ciddi zarar gorebilir ve hatta tahrip
olabilir.

2.2 Kafh dis kaniiliin dezenfeksiyonu
Kafl trakeal kandllerin dezenfeksiyonu sadece olaganustu bir itina ve kontrol uygulanarak
yapilmalidir. Her durumda balonun 6nceden bloke edilmesi gereklidir.
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Dezenfeksiyon adimlan

Bu amagla uretici talimatlari dogrultusunda kanul dezenfeksiyon maddesi OPTICIT® (REF
31180) kullaniimahdir. Alternatif olarak glutaraldehit esasli bir dezenfeksiyon maddesi oner-
iriz. Burada ureticinin uygulama alani ve etki spektrumuna yonelik talimatlari her zaman
dikkate alinmaldir.

Dezenfeksiyon ajaninin kullanma talimatini da dikkate aliniz.

Islak temizligin ardindan kaniil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

3. Sterilizasyon/otoklavlama
Yeniden sterilizasyon yasaktir.

X. SAKLAMA KOSULLARI/BAKIM

Temizlenmis kandller kuru bir ortamda, temiz bir plastik kutunun icerisinde, toza, glines
isinlarina ve/veya sicada karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Henliz steril ambalajinin iginde bulunan kaniiller kuru bir ortamda, giines 1sinlarina ve/veya
sicada karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Temizlenmis ve saklanmasi amaglanan kaniillerde balonun havasinin bosaltiimis (debloke
edilmis) olmasina dikkat edilmelidir.

Temizlik ve duruma gére i¢ kaniiliin dezenfeksiyonu ve kurutulmas: islemlerinin
ardindan i¢ kaniiliin dis yliziine kayganlastirmak amaciyla, érn. stoma yagh OPTIF-
LUID® mendiliyle stoma'yag: siiriilmelidir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kandiliin hazir bulun-
durulmasini 6nemle tavsiye ederiz.

XI. KULLANIM SURESI

Bu trakeal kantller tek hastaya mahsus, steril Grlinlerdir.

Kullanim siiresi 29 glini gegmemelidir.

Bir trakeal kanulln kullanim émri birgok faktdrden etkilenir. ifrazatin bilesimi, temizlemede
gosterilen 6zen ve diger faktorler belirleyici 5nem tasiyabilir.

Hasarli kanller derhal degistiriimelidir.

DIKKAT!

Basta kisaltma, siizge¢ deligi delme veya onarma gibi islemler olmak uzere, kanuller
tizerinde yapilacak tum degisiklikler yalmzca lireticin i
olarak agikga yetkilendirdigi firmalar tarafindan yapilabilir! Ehliyetsiz kisilerce trakeal
kaniillerde yapilan degisiklikler agir yaralanmalara neden olabilir.

XII. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (riin {izerinde yetkisiz olarak yapilan
degisikliklerden, driiniin usuliine uygun olmayan bir bigimde uygulanmasindan, bakimindan
ve/veya kullanilmasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar
ve/veya baska komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar i¢in sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 6zellikle Uretici tarafindan gergeklestiriimeyen,
basta kisaltma, siizge¢ deligi delme veya onarma gibi islemler olmak Uzere, kaniiller tize-
rinde yapilacak degisikliklerden kaynaklanan hasarlar icin sorumluluk Ustlenmez. Bu, gerek
kanulun kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan tim diger
hasarlar icin gegerlidir.

Trakeal kanilin XI no‘lu maddede belirtilen kullanim siiresinin Gzerinde kullaniimasi, ve/
veya kullanim, uygulama, bakim (temizlik ve dezenfeksiyon) veya saklama islemlerinde bu
kullanim kilavuzundaki talimatlara aykir davraniimasi durumunda Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH - yasalarin izin verdigi 6lglide — her turlli sorumluluktan, 6zellikle
rin hatasi sorumlulugundan muaf olur.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu trtnu ile ilgili ciddi bir olay meydana
gelirse, bu durum Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Grlinlerinin satis ve teslimati yalniz-
ca Genel Is Sartlari (GIS) dogrultusunda gerceklestirilir; bu sartlari dogrudan Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Griinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

TRACHLINE®, merkezi KéIn’de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kuru-
lusunun Almanya‘da ve Avrupa Birligi Uyesi Ulkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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Kiils6 kaniil harom bels6 kandillel
Fl?ll\lslf)j kaniil 15 mm-es csatlakozéval
Szlirés belsé kandil

Véladék leszivéval (SUCTION)
Ballon (cuff)

Sz(lirés

Beszédszelep (PHON)

Obturator

Kanliltarté pant mellékelve
Kantilleszoktatasi dugd
Mesterséges lélegeztetéshez
MRT alkalmas

Gyartasi datum

Gyarto

Felhasznalhato:

Nézze meg a hasznalati utasitast
Tételkod

Rendelési szam

Etilén-oxiddal sterilizalva
Ujrasterilizalasa tilos

Csak egy betegen hasznalandd

Sérlilt csomagolas esetén
felhasznalasa tilos
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Széaraz helyen tarolandé
Napfénytdl védve tarolando
Homérséklet-korlatozas

Orvostechnikai eszkdz
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TRACHLINE® TRACHEALIS KANULOK

1. EL6SZ0

Ez az Gtmutatdé a Fahl® trachealis kaniilokre vonatkozik. A hasznalati Gtmutatd az orvos, az
apoloszemélyzet és a paciens/alkalmazo tajékoztatasara szolgal, a Fahl® trachealis kanulok
szakszer(i alkalmazasanak biztositasa céljabol.

Kérijiik, gondosan olvassa végig a hasznalati Gtmutatot a termék els6 alkalmazasa el6tt!
A hasznalati Gtmutatét tartsa konnyen elérhet6 helyen, arra az esetre, ha a jovében valamikor
Ujra el akarja olvasni.

Kérjuk, 6rizze meg a csomagolast a mindaddig, amig hasznalja a trachealis kantilt. Az a termé-
kre vonatkoz6 fontos informaciét tartalmaz!

1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Fahl®trachealis kanllok rendeltetése a tracheostoma stabilizélasa laryngectomia vagy tra-
cheotomia utan.

A tracheallis kanil rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A ballonnal (cuff) rendelkezd trachealis kaniilok barmilyen oku tracheostomia utan mindig
akkor javallottak, ha a Iégcséfal és a kanil kozott tomitesre van sziikség.

A kantl kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal megfeleléen képzett or-
vos vagy szakszemélyzet végezze.

Az alkalmazot a szakszemélyzet ki kell oktassa a Fahl®trachealis kaniil biztonsagos ke-
zelésére és alkalmazasara vonatkozoéan.

A Fahl®trachealis kantilok LINGO valtozata kizardlag tracheotomian atesett, de megtartott gé-
gefével rendelkezd, vagy pedig laryngectomian atesett de sontszeleppel (hangprotézist viseld)
rendelkezd paciensek szamara ajanlott.

Ill. FIGYELMEZTETESEK

A beteget az egészségiigyi k élyzetnek ki kell oktatnia a Fahl® trachealis kaniil

biztonsagos | lésére és alkall ara vonatkozoéan.

Ne hagyja, hogy a Fahl®trachealis kaniilok eltémédjenek pl. szekrétummal, vagy callus-

szal. Fulladasveszély!

A tracheaban talalhat6 nyak a kaniilon at leszivhaté trachealis leszivokatéterrel.

Karosodott trachealis kaniiloket nem szabad hasznalni, és azokat azonnal ki kell selejte-

zni. Sériilt kaniil hasznalata a légutak veszélyeztetéséhez vezethet.

A trachealis kaniilok behelyezésénél felléphet irritatacié, kohogés vagy kisfoka

vérzés. Tartds vérzés esetén forduljon siirgosen orvosahoz!

A trachealis kaniilok egyetlen betegen hasznalhaté termékek, és kizardlag egyetlen bete-

gen valé alkalmazasra tervezettek.

Mas betegeknél valé minden ujrafelhasznalas és mas betegknél torténd ujrafelhasz-

nalasra valé el6készités szigoruan tilos.

A trachealis kaniiloket nem szabad lézeres kezelés (Iézerterapia) vagy elektrosebészeti

zezelle(’as alatt alkalmazni. Ha a kaniilt Iézersugar éri, karosodasok kialakulasa nem zar-
ato ki.

Instabil tracheostoma esetén a trachealis kaniil kivétele el6tt mindig biztositani kell a

légutat, és bevezetésre készen kell tartani egy el6készitett helyette: kaniilt. A helyet-

tesité kaniilt azonnal be kell helyezni, még miel6tt a kicserélt kaniil tisztitasa és fert6-

tlenitése megkezd6dott volna.

FIGYELEM!

Beszédfunkcios trachealis kaniilok csak normalis szekréciéval és problémamentes nyal-
kahartyaszovettel rendelkez6 tracheotomiasok esetén ajanlottak.

Fémrészeket tartalmazé trachealis kaniiloket tilos besugarzasos terapia (sugarterapia)
alatt hasznalni, mivel ez pl. stllyos bérsériiléseket okozhat! Ha trachealis kaniil viselése
sugarterapia alatt sziikséges, ebben az ben hasznaljon kizarélagosan miianyagbol
késziilt, féemalkatrész nélkiili trachealis kaniilt. Eziistszeleppel ellatott, miianyagbol kés-
ziilt beszédszelepes kaniilok esetén a szelep pl. teljesen kivehet6 a kaniilbdl a biztonsa-
gi lanccal egyiitt, azaz sugarterapia el6tt a bels6 kaniilt a beszédszeleppel egyiitt ki kell
venni a kiils6 kaniilbdl.
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FIGYELEM!

Erés szekrécio, sarjszovetképzédési hajlam esetén, illetve sugarterapia alatt vagy eldu-
gulasi hajlam esetén sziirés kaniilkimenet csak rendszeres orvosi ellenérzés és rovid
csereintervallumok (azaz hetenként) mellett ajanlatos, mivel a kiils6 csében 1évé sziirés
erdsitheti a sarjszovetképzodést.

IV. KOMPLIKACIOK

Az eszkdz alkalmazasakor a kovetkezé komplikaciok léphetnek fel:

A stoma szennyez6dése szilkségessé teheti a kanil eltavolitasat. A szennyezddések antibioti-
kumok adagolasat szilkségessé tevo fertézéseket is okozhatnak.

A nem megfeleléen rogzitett kanil véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz szilkségessé. Ha
a kantilben nyakdugd alakul ki, el kell tavolitani es ki kell tisztitani.

V. ELLENJAVALLATOK

A felhasznalt anyagokra allergias betegeknél nem hasznalhaté.

FIGYELEM!
Gépi lélegeztetés esetén tilos ballon (cuff) nélkiili kaniilvaltozatot hasznalni!

FIGYELEM!
Sziirés/ablakos kaniilvaltozatok csak a kezel6orvos hozzéjarulasa esetén hasznalhatok.

FIGYELEM!

Beszédszeleppel ellatott trachealis kaniiloket tilos laringektomian atesett (gégef6 nélkiili)
betegek esetén hasznalni, mivel ez a fulladast is magaban foglalé sulyos komplikaciokat
okozhat!

VI. VIGYAZAT

A helyes kaniilméret kivalasztasat a kezel6orvosnak vagy a kiképzett szakszemélyzetnek kell
elvégeznie.

A Fahl®trachealis kanilok hasznalatakor a terméken elszaporodhatnak pl. az élesztégombak
(Candida), baktériumok és mas, hasonlé organizmusok, ami az anyag elhomalyosodasahoz és
csokkent tartéssagahoz vezethet. Ebben az esetben id6 el6tti cserét kell alkalmazni.

A Fahl® trachealis kanulok valtozatainak UNI-adapterébe csak 15 mm-es csatlakozoju
segédeszkozoket szabad behelyezni, hogy a tartozék véletlen kioldédasa vagy a kandl
karosodasa kizarhato legyen.

{-\ rfto'lyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkanil kéznél
artasa.

FIGYELEM!

Gépi lélegeztetés alatt, megnovekedett huzoerdk (pl. nehezen mozgathato, a kaniillel
osszekotott forgocsatlakozo vagy a beteg nem kontrollalhaté mozgasa miatt) felléptekor
eléfordulhat, hogy a belsé kaniil véletleniil lecsavarodik a kiilsé kaniilrél. Ezért kell a
beteget megfigyelni, illetve adott esetben a kaniilok és/vagy a toml6érendszer cseréjét
végrehajtani.

Ne hajtson végre javitast vagy valtoztatdst a trachealis kanllon vagy a hozza tartozéd
kiegészitkon. Az eszkozt sériilése esetén haladéktalanul, megfelel6 modon ki kell selejtezni.
VII. TERMEKLEIRAS

A trachealis kanllok hémérsékletre érzékeny orvosi mianyagokbdl késziilnek, amelyek
optimalis terméktulajdonsagaikat testhdmérsékleten veszik fel.

A Fahl®trachealis kanuilok kiilonb6zé méretben és hosszusaggal is kertilnek forgalomba.

A Fahl®trachealis kantilok tobbszor, de egy betegnél felnasznalhatd orvosi eszkézok.

A csomagolas 1 db, etilén-oxiddal (EO) sterilizalt és sterilen csomagolt kaniilt tartaimaz.

A maximalis hasznalati id6 nem Iépheti tul a 29 napot.

MRT MEGFELELOSEG

FIGYELEM!

Mivel ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kaniilok esetén a toltétomlével ellatott kon-
trollballon visszacsapé szelepében kis fémrugé talalhaté, a ballonnal (cuff) rendelkezé
kaniilok nem alkalmazhatok magneses rezonancias tomografia (MRT) (magneses mag-
rezonancias tomografia) vizsgalat végzése soran.
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Az MRT diagnosztikai technika a belsé szervek, szbvetek és iziletek leképezésére, magneses
tér és radidhullamok segitségével. Megtorténhet fémes targyak bevonzasa a magneses térbe,
amelyek gyorsulasuk révén elvaltozasokat okoznak. Noha a fémrugdé rendkiviil kicsi és konny,
egészségl karosodashoz vagy a hasznalt miszaki eszkézok, illetve maga a kandl hibas ma-
kodésehez, illetve karosodasahoz vezetd kdlcsdnhatasok itt mégsem zarhatok ki. Azt ajanljuk
— ha a tracheostoma nyitvatartasa céljabdl trachealis kaniil viselése javallott, hogy az MRT-ke-
zelés id6tartamara, a kezelSorvos egyetértése esetén, a mandzsettaval (Cuff) rendelkezd tra-
chealis kanult fémmentes trachealis kantillel helyettesitsék.

FIGYELEM!
Ne hasznaljon ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kaniilt, ha magneses magrezonan-
cias/magneses rezonancias tomografia (MRT) vizsgalatra keriil sor.

1. Kaniilfed6 lemez

A Fahl® trachealis kanlok jellemzéje a specidlisan kialakitott kaniilfedd lemez, mely a nyak
anatomiajat koveti.

A'tt'ra'chealis kantlok kanulfedd lemezén két oldalso fil talalhatd, a kaniiltarté szalag rég-
zitésére.

Minden tartdfiillel ellatott Fahl® szilikonkantil-csomag tartalmaz mellékelve egy kanultartd
szalagot. A trachealis kaniil a kan(ltarté szalaggal rogzithet6 a nyakra.

A kanlilfedé lemezen talalhaték a méretadatok.

A kilstzerelésben taldlhatd bevezetési segédlet (obturator) megkdnnyiti a kantl behelye-
zését.

Keérjiik, figyelmesen olvassa el a kaniiltarté szalaghoz tartoté hasznalati itmutatét, amikor a
szalagot a trachealis kanilre régziti, vagy onnan eltavolitja.

Vigyazni kell arra, hogy a Fahl®trachealis kanil fesziltségmentesen helyezkedjen el a tra-
cheostomaban, és a szalag rogzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.

2. Csatlakozé/adapter

A csatlakozé/adapter kompatibilis kaniltartozék csatlakoztatasara szolgal.

Az alkalmazas lehetésége minden esetben a korképtdl (pl. a laryngectomia vagy tracheo-

tomia utani allapot) fiigg.

A bels6 kanlilok rogzitése bajonettzarral térténik, amely mindenkor a csatlakozon, a bes-

zédszelepen és a kohogési kupakon talalhaté. Univerzalis ratétrél (15 mm-es csatlakozd)

van sz6, amely lehetéveé teszi az ugynevezett mesterséges orr (nedvesség- és hécserélo

sz(ir6) felhelyezését.

Eggk1l’5 mm-es standard csatlakoz6 teszi lehetévé az osszekottetést a sziikséges tartozé-
okkal.

3. Kaniilcs6

A kantilcs6 kozvetlenil a kanilfedével érintkezik, és bevezeti a Iégaramot a légcs6be.

A forgo zarszerkezet a bels6 kanlilok és a kompatibilis tartozékok biztonsagos rogzitésére
szolgal: a belsé kaniil/tartozék régzithetd az éramutaté jarasaval megegyezé (behelyezett
allapotban betegoldali) iranyban torténd kénnyed forgatassal, és ily modon a kandlre gya-
korolt jelentés huzdero kifejtésének szilkségessége nélkil.

3.1. Ballon (cuff)

A ballonnal (cuff) rendelkezé termékvaltozatok esetén a nagyon vékony fali és nagy tér-
fogatl ballon (cuff) jol hozzasimul a légcséhéz, és megfelel6 feltdltés esetén megbizhatd
tomitést biztosit. A cuff felfujhatd, mint egy ballon. A toIt6tomlién 1€vé kis kontrollballon
segitségével ismerhetd fel, hogy a kanil tomitett (felt6ltott) vagy laza allapotban van.

A ballflJ(n (cuff) feltdltése egyiranyl szeleppel és kontrollballonnal ellatott témlidn keresztil
torténik.

3.1.1 A kaniil és a mandzsetta ( ha van) tomitettségének vizsgalata

A kanll és a mandzsetta tomitettségét minden behelyezés el6tt kdzvetlenll és behelye-
zés utan is, majd ezutan rendszeres id6k6zonként meg kell vizsgalni. Ehhez toltse fel a
mandzsettat 15-22 Hgmm nyomasra (1 Hgmm nyomas 1,35951 cm H,O nyomasnak felel
meg), és fi?yelje meg, hogy Iétrejon-e spontan nyomascsokkenés. A megfigyelési id6 alatt
nem johet létre jelentds nyomascsdkkenés a mandzsettaban. Ezt a témitettségvizsgalatot
minden Ujbdli behelyezés (pl. a kanll tisztitasa utan) el6tt is el kell végezni (lasd a 7c. abrat).

159



FIGYELEM!
A mandzsettaban (ballonban) fennallé tomitetlenség jelei tobbek kozott:

Kiilsdleg felismerhetd sériilések a ballonon (tobbek kozott lyukak, szakadasok)
Erezhet6 sziszegés a levegé ballonbél valé tavozasa miatt

Viz a kaniilh6z vezet6 cs6ben (tisztitas utan)

Viz a mandzsettaban (tisztitas utan!)

Viz a kontrollballonban (tisztitas utan)

Nincs kohogési inger, ha nyomast gyakorolnak a kontrollballonra

FIGYELEM!

A ballon vi alatanal, behelyezésénél, kivételénél vagy tisztitasanal tilos éles vagy
hegyes targyak (pl. csipeszek vagy kapcsok) hasznalata, mivel ezek felsérthetik vagy
tonkretehetik a ballont. Ha a fent felsorolt tomitetlenségi jelek ismerhet8k fel, a kanult
semmi esetre sem szabad tovabb alkalmazni, mivel gfelelé miikodok
mar nem biztositott.

3.2. Obturator

Kérjiik, a trachealis kanllok behelyezése elétt vizsgalja meg, hogy kénnyl-e az obturatort
a kaniilbél eltavolitani.

Miutan megvizsgalta az obturator kdnnyli mozgathatésagat, a trachealis kanil behelye-
zéséhez tolja vissza az obturatort a kanulbe.

A bevezetési segédlet rendeltetése a trachealis kaniil stabilizalasa a tracheostomaba valé
bevezetéskor.

A bevezetési segédletek egyetlen betegen hasznalhaté termékek, és kizarélagosan csak
egyszeri hasznalatra alkalmasak. Ezeket tilos tisztitani vagy fertdleniteni.

f Y

3.3 Leszivo nyilas (csak a trachealis kaniil Suction valtozata esetén)

A Suction trachealis kanulok kiilsé csévén lévé leszivonyilason keresztll eltavolithatd a
felfGjt mandzsetta (cuff) felett 6sszegydlt valadék. A kivilre vezetd leszivotomlére fec-
skend6 vagy leszivokészilék csatlakoztathatd. A leszivas modjanak kivalasztasa a felhasz-
nalé altal vegzett, megfeleld kockazatfelmérés utan, a kezelorvossal térténé megbeszélés
alapjan tortenik. Itt tekintetbe kell venni a paciens individualis korképét. Mindenesetre,
leszivokésziilékkel csak akkor hajthatd végre leszivas, ha ez a készilék fel van szerelve
vakuumszabalyzéval. A leszivo nyomasa max. -0,2 bar lehet.

A trachealis kaniilok leszivasos valtozatainal kozvetlendl felnyitas elétt a mandzsetta (Cuff)
felett 6sszegydlt valadékot le kell szivni a kanuldn talalhato leszivonyilason keresztil, a
valadék belélegzésének megakadalyozasa céljabdl. Ezaltal mellézhetd a kandl felnyitasa-
val egyidejlileg leszivokatéteren keresztiil végrehajtott leszivas, ami a hasznalatot jelentd-
sen egyszerisiti.

FIGYELEM!

Minden olyan trachealis kaniil valtozat esetén, amely leszivasra (,SUCTION)
szolgalé szerkezettel rendelkezik, a leszivasi folyamat alatt kiilondsen arra kell
vigyazni, hogy negativ nyomas lehetéleg csak rovid idére keletkezzen, mivel a gé-
gef6 alatti térség ebbdl szarmazoé kiszaradasat feltétleniil el kell keriilni.

FIGYELEM!

Ellenjavallt novelt vérzési hajlamot mutaté paciensek (pl. antikoagulans terapia)
esetén. Itt nem szabad a leszivo nyilassal ellatott Suction trachealis kaniilt alkalmaz-
ni, mivel szivaskor megnovekedett kockazat all fenn.

4. Belsé kaniil

Specifikacidjuknak megfeleléen a belsé kanilok vagy adott adapterekkel/csatlakozokkal

Osszekotott, standard toldattal rendelkeznek, vagy pedig leveheto tartozékokkal, pl. bes-
zédszeleppel vannak dsszekéotve.

A bels6 kanilok kénnyen kivehetok a kiilsé kaniilbél, és ezaltal sziikség (pl. Iégszomj)
esetén lehetdvé teszik a levegdszallitas gyors novelését.

Bels6 kantiloket soha nem szabad kiils6 kanul nélkil alkalmazni, hanem azok folyamatosan
a kiilsd kantlbe rogzitettek kell legyenek.

4.1 Beszédszelep

A beszédszeleppel ellatott trachealis kantiloket beszédkanilként (LINGO-PHON) alkal-
mazzak tracheotomia utan, teljesen vagy részlegesen megtartott gégefé esetén, és ezek
lehet6 teszik az alkalmaz6 szamara a beszédet.
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5. Kaniilleszoktatasi dugé

A kaniilleszoktatasi dugé benne van a leszallitott beszédkantilcsomagban és kizarélagosan
csak megtartott gégefovel rendelkezé tracheotomias betegeknél alkalmazhaté. Csak orvosi
felligyelet mellett helyezhetd be. Lehetdve teszi a kanil rovid idejl lezarasat, illetve a le-
vegoszallitas megszakitasat, és segit a betegnek a 1égzés szajon/orron keresztili kontrollalt
iranyitasanak ujboli megtanulasaban.

FIGYELEM!

Ellenjavallt laringektomian atesett betegek és kronikus obstruktiv tiidémegbetege-
désben (COPD) szenved6 betegek esetén! Ebben az esetben a kaniilleszoktatasi
dugét semmi esetre sem szabad alkalmazni!

Soha nem szabad a kaniilleszoktatasi dugot elzarédott trachealis kaniil esetén al-
kalmazni! A kaniilleszoktatasi dugot kizarélagosan csak bels6 kaniil nélkil, sziirés
kiils6 kaniil esetén szabad alkalmazni.

FIGYELEM!

Korabbi tracheotomiat kovetéen a kaniilr6l valé esetleges leszoktatas el6kés-
zitéséhez a beszédkaniilh6z kaniilleszoktatasi dugo all rendelkezésre. Ezzel a ka-
niilon keresztiili levegéaramlas rovid idére megszakithato, annak elérése érdekében,
hogy a beteg ujra raszokjon az orron/szajon keresztiili lélegzésre. A kaniilrél valo
leszoktatas kizarolagosan orvosi felligyelet mellett torténhet. A dugét csak az or-
vos utasitasa szerint szabad behelyezni. Fulladasveszély all fenn! Kerjiik, feltétlenil
vegye figyelembe az adott termékkivitelekre/specifikaciokra vonatkozo javallatok
leirasat is!

FIGYELEM!

Vegye figyelembe a hasznalati Gtmutatoban Iévé specialis, az eszkozre vonatkozo
tanacsokat, javallatokat, illetve ellenjavallatokat, és tisztazza elére a termék alkalma-
zhatdsagat a kezel6orvossal.

VIIl. A KANUL BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

Az orvos figyelmébe

A megfelel6 méretii kanllt orvosnak vagy szakképzett személyzetnek kell kivalasztania.
Az optimalis behelyezés, és a lehetd legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében mindig
a paciens anatémiajanak megfeleltetett kandlt kell valasztani.

A belsé kanil mindig kiveheté a nagyobb levegészallitas érdekében vagy pedig tisztitashoz.
Ez pl. sziikséges lehet, ha a kaniilre kohogéssel vagy hianyzo leszivasi lehetéség miatt el
nem tavolithat6 valadékmaradék rakddott 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 karosodott és
nem sériilt meg. Ha csomagolas megsériilt, ne hasznalja az eszkozt.

:‘l’(izze meg az eltarthatésagi/lejarati idét. Ne hasznalja a terméket ezen datumokon
al.

Javasolt egyszer hasznalatos steril keszty(i alkalmazasa.

Behelyezés elétt feltétlendl vizsgalja meg a kandilt kiilsé sérilésekre és laza részekre von-
atkozoan.

Ha valami rendellenességet talal, semmi esetre se hasznalja a kanult, hanem kildje azt
vissza atvizsgalas céljabal.

Ha kikohogéssel vagy leszivassal el nem tavolithaté valadék rakddik le a Fahl® trachealis
kanil lumenében, akkor a kaniilt ki kell venni és meg kell tisztitani.

A tisztitas, illetve a fert6tlenités utan vizsgalja meg a Fahl®trachealis kandilt, hogy nem tar-
talmaz-e éles szegélyeket, repedéseket vagy mas karosodast, mivel ezek befolyasolhatjak
az eszkdz hasznalhatésagat, valamint a légcsé nyalkahartyajanak sériilését okozhatjak.
Sérlilt trachealis kaniilt tilos tovabb hasznalni.

FIGYELEM!

A beteget szakképzett személyzetnek kell a Fahl® trachealis kaniil biztonsagos ke-
zelésére kioktatnia.
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1. A kaniil bevezetése

A Fahl®trachealis kaniil bevezetésének lépései

Az eszkodz haszndlata el6tt mosson kezet (lasd a 3. abrat).

Vegye ki a kanlilt a csomogolasbdl (lasd a 4. abrat).

Ha obturatort kell alkalmazni, akkor ezt el6szor teljesen be kell vezetni a kanllcsdbe, hogy
az obturator markolatanal Iévé pant a 15 mm-es csatlakozo kiilsé szélére fekiidjon fel. Az
olivacsucs kiall a kanilcsucson (proximalis kanilcsucs) tulra. Az obturatort a telljes eljaras
alatt ebben a helyzetben kell tartani.

Ballonnal (cuff) rendelkez6 trachealis kaniilok esetén kiilonosen figyeljen az alab-
biakra:

A trachealis kaniil behelyezése el6tt vizsgalja meg a ,cuff’-ot (ballont) is — azon nem lehet
semmilyen sériilés, és jol kell zarjon, hogy biztositsa a sziikséges tomitést. Javasoljuk a
tomitettségvizsgalatot minden behelyezés el6tt (lasd a 3.1.1. pontot a VII. részben). A bal-
lont a kanll bevezetése el6tt teljesen ki kell Uriteni (lasd a 7b. abrat). Ha a tracheostoma
széthlzasahoz segédeszkozt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kandl és kiléndsen a ballon
(cuff) a surlédas miatt ne sériljon meg.

Ezutan trachealis kotést kell felcsusztatni a kaniilcsévon.

A trachealis kaniilok csuszoképességének novelése, és ezdltal a tracheaba vald bevezetés
megkonnyitése céljabdl ajanlatos a kilsé csévet bedérzsoini OPTIFLUID® Stomaolajos
kendével (REF 31550), amely lehetévé teszi a stomaolaj egyenletes eloszlasat a kantilcso-
von (lasd a 4a. és 4b. abrat), vagy FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (20 g-os tubus — REF
36100), illetve FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, (3 g-os tasak - REF 36105).

Ha a kanll behelyezését 6nmaga végzi, egyszerisitse az eljarast azaltal, hogy a Fahl®
trachealis kaniilt tikor elétt vezeti be.

Behelyezésnél tartsa a Fahl® trachealis kantilt egyik kezével a kantlfedé lemeznél fogva
(lasd a 5 abrat).

Szabad kezével kissé hlizza szét a tracheostomat, hogy ezaltal a kaniilhegy jobban beleil-
leszkedjen a légzényilasba.

A tracheostoma széthuzasahoz specidlis segédeszkozok is kaphatok (trachea-szétfes-
zit6, REF 35500), amelyek lehetdvé teszik a tracheostomak egyenletes és kiméletes
szethuzasat pl. kollabalé tracheostoma miatti vészhelyzetekben is (lasd a 6. abrat).

Ha a széthuzashoz segédeszkozt alkalmaz, vigydzzon arra, hogy a kanil a surlédas miatt
ne sériiljon meg.

Vezesse be 6vatosan a kaniilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor
kissé hajtsa a fejet hatra (lasd a 7. abrat).

Tolja tovabb a kanlilt a Iégcsébe.

Miutan a kaniilt mar tovabb betolta a légcsébe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.

Obturator hasznalata esetén azt haladéktalanul el kell tavolitani a trachealis kanuilbél.

A trachealis kaniloket mindig specidlis kaniiltarté szalaggal kell roégziteni. Ez stabilizalja
a kanllt, és gondoskodik arrdl, hogy a trachealis kaniil biztosan ljon a tracheostomaban
(lasd a 1. abrat).

1.1. A ballon (cuff) (ha van) feltoltése

A kisnyomast mandzsetta feltoltése a bevezetd tomlé Luer-csatlakozoéjan (szabvanyos

kupos 6sszek6ttetésR keresztul torténik, mandzsettanyomas-méré készilék (mandzsetta-

nyomas-mérd készUlék) segitségével, meghatarozott nyomasra a mandzsettaban. Ha az

orvos masképp nem rendelkezik, legalabb 15 mmHg (20 cmH,0), legfeliebb 18mmHg (25

cmH,0) mandzsettanyomas alkalmazasat ajanljuk. A mandzsettanyomas semmi esetre

sem 1ephet| tal a 18mmHg (kb. 25 cmH,0) értéket.

Legfeljebb erre a névleges nyomasra téltse fel a ballont (cuff), és gy6zédjon meg arrél,

ho%/ a kanulon keresztul kielégité a levegéellatas. Mindig figyelien arra, hogy a ballon
) sértetlen legyen és hibatlanul miikdjon. Ha a kivant tomitettség nem érhet el a

fentl hatarérték-térfogattal térténd, ismételt probalkozas utan sem, akkor lehetéség szerint

javasolt nagyobb atmérgji kanil hasznalata.

A megfelel6 mandzsettanyomast rendszeresen, de legalabb 2 6ranként ellendrizni kell.

FIGYELEM!

A mandzsetta feltoltéséhez hasznalt minden miiszer tiszta és idegen részecskéktol

mentes kell legyen. Huzza le ezeket a bevezetd tomlé Luer-csatlakozéjarol, mihelyst

a mandzsetta fel van toltve.
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FIGYELEM!

A maximalis nyomas tartos tullepese eseten a nyalkahartya vérellatasa akadalyozott
lehet (isch ias nekrozis, nyor ly, trachec lacia, trachealis stenosis, pneu-
mothorax kockazata). Lélegeztetett betegek esetén tilos az orvos altal megadottnal
alacsonyabb nyomas hasznalata, a csendes aspiracié megel6zése céljabél. A ballon
térségében fellépd sziszegd zaj, kiilonosen kilégzéskor, azt mutatja, hogy a ballon
nem kielégitéen tomiti a tracheat. Ha a trachea nem tomithetd az orvos altal megadott
nyomasértékekkel, akkor az 6sszes levegét le kell szivni a ballonbél, és a tomitési
eljarast meg kell ismételni. Ha ez az ismétléskor sem sikeriil, akkor a soronkdvetke-
26 nagyobb kaniilméret hasznalatat javasoljuk. A ballonfal gazatereszté képessége
miatt a ballon nyomasa az idével kissé csokkenhet, azonban gaznarkozis esetén
akaratlanul megnovekedhet. Ezért a nyomas rendszeres figyelemmel kisérése kife-
jezetten ajanlott.

A ballont (cuff) nem szabad tul erésen feltlteni levegével, mivel ez megkarosit-
hatja a légcséfalat, szakadasokat okozhat a ballonon (cuff), ami a ballon (cuff) lee-

elzarédasa.

FIGYELEM!
Anesztézia alatt a dinitrogén-oxid (kéjgaz) miatt a mandzsettanyomas noévekedhet
vagy csokkenhet.

2. A kaniil eltavolitasa

FIGYELEM!
A Fahl®trachealis kaniil eltavolitasa el6tt el kell tavolitani a kiegészitéket (pl. Tracheo-
stoma szelep, ho és paracserél6 stb.).

FIGYELEM!

Instabil tracheostoma esetén vagy vészhelyzetekben (punkciés, dilataciés tracheo-
stoma) a Stoma a kaniil kihtizasa utan 6sszeeshet (kollabalhat) és ezaltal befolyasol-
hatja a levegéellatast. Ebben az esetben készenlétben kell tartani és gyorsan be kell
helyezni egy Gj kaniilt. A trachea-szétfeszité (REF 35500) alkalmas a levegészallitas
atmeneti biztositasahoz.

A trachealis kaniil kivétele el6tt a mandzsettat ki kell iiriteni. A kivételt kissé hatraha-
jtott fejjel kell elvégezni.

FIGYELEM!

Tilos a ballont (cuff) mandzsettanyomas-méro késziilékkel kiliriteni — ezt a folyamatot
mindig fecskendével kell végrehajtani.

A ballon fecskenddvel vald légtelenitése és kanllbél valod kivétele el6tt elészor meg kell
tisztitani a ballon feletti trachealis térséget a valadék és a nyak leszivasaval. Eszmélet-
nél 1évé és megtartott reflexekkel rendelkezé betegek esetén ajanlott a beteg leszivasa
a trachealis kanil egyideji felnyitdsa mellett. A leszivas végrehajthatd leszivokatéterrel,
amelynek tracheaba val6 bevezetése a kanilcsovon keresztil torténik. Ily modon a leszivas
problémamentesen és a beteget kimélé médon térténik, tehat minimalis a kohdgési inger,
illetve az aspiracidveszély.

Egyidejii szivas mellett tavolitsa el a nyomast a ballonbél (cuff).

Az esetlegesen jelenlévé valadékot felszivja a szivocsd, és mar nem lélegezhetd
be. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy az jboli behelyezés el6tt a kaniilt az alabbi
utasitasok szerint meg kell tisztitani, illetve esetleg fertétleniteni is kell, és véglil sto-
maolajjal csuszoéssa kell tenni.

Jarjon el rendkiviil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

A Fahl®trachealis kaniil eltavolitasa:

FIGYELEM!

A Fahl®trachealis kaniil eltavolitasa el6tt el kell tavolitani a kiegészitéket (pl. Tracheo-
stoma szelep, ho és paracserél6 stb.).

A bels6 kandl kivételekor az alabbiakra kell vigyazni: EI6szor a belsé és kilsd kanul k6zot-
ti zarat kell az 6ramutatéval ellentétes (behelyezett allapotban betegoldali) kénnyed csa-
varassal kioldani.

Ekkor a bels6 kanil kdnnyed huzassal kivehetd a kilsé kanllbdl.
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A kiilsé kandl (felfujt balloni mandzsetta jelenléte esetén) bennmarad a tracheostomaban.
Visszahelyezéskor a belsé kaniilt a fent leirtakhoz képest forditott sorrendben visszatenni.
A trachealis kanll kivételét kissé hatrahajtott fejjel kell elvégezni. A kandlt oldalt a kantilfedé
lemezen, illetve a foglalaton kell megfogni (lasd a 7. abrat).

A trachealis kaniilt dvatosan tavolitsa el.

IX. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

VIGYAZAT

Higiéniai okokbdl és a fert6zési kockazatok megel6zése végett a Fahl®trachealis ka-
niilt legalabb naponta kétszer, erés valadékképzédés esetén ennél tobbszor, alapo-
san meg kell tisztitani.

Instabil tracheostoma esetén a trachealis kaniil kivétele el6tt mindig biztositani kell
a légutat, és bevezetésre készen kell tartani egy el6készitett helyettesité kaniilt. A
helyettesité kaniilt azonnal be kell helyezni, még mielétt a kicserélt kaniil tisztitasa
és fertétlenitése megkezdédott volna.

FIGYELEM!

A kaniil tisztitasara nem hasznalhaté edénymosogaté, g6z616, mikrohullamu siité,
mosogép vagy hasonlé eszkoz!

Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitasi tervet, mely sziikség esetén tovabbi fertd-
tlenitéseket is tartalmazhat, minden esetben meg kell beszélni a kezelGorvossal, és ennek
alapjan a személyes sziikségleteknek megfeleléen kell kialakitani.

Rendszeres fertétlenités csak akkor sziikséges, ha ez orvosilag indolkolt orvosi el6iras
alapjan. Ennek alapja az, hogy a felsé légut meg egészséges betegeknél sem csiramentes.
Specialis kérképpel (pl. MRSA, ORSA stb.) rendelkezé paciensek esetén, akiknél
magas az Ujrafertézés veszélye, az egyszerii tisztitdis nem elegend6 a fertézések el-
kerulésére szolgalo kiilonleges higiéniai kovetelményeknek valé megfeleléshez. A
kaniilok kémiai fertétlenitését ajanljuk az alabbi utasitasoknak meghfelel Keérjiik,
vegye fel a kapcsolatot orvosaval.

FIGYELEM!

Tisztitoszer- és fertétlenitészer-maradvanyok a trachealis kaniilon nyalkahartya-ir-
ritaciohoz és mas egészségi artalmakhoz vezethetnek.

A trachealis kaniilok iireges miiszereknek tekintenddk, tehat a tisztitds végrehajtasakor
kilondsképpen arra kell vigyazni, hogy a kaniilt az alkalmazott oldat teljesen benedvesitse
és az atjarhato legyen (lasd a 8. abrat).

A tisztitasra és fert6tlenitésre hasznalt oldatokat mindig frissen kell elkésziteni.

1. Tisztitas

A Fahl®trachealis kaniiloket a beteg egyéni igényeinek megfeleléen rendszeresen tisztitani,
illetve cserélini kell.

Tisztitdszert csak akkor hasznaljon a kaniilén, ha az a tracheostoman kivil talalhaté.

A kanill tisztitasara hasznalhat6é enyhe, pH-semleges mosdoldat. Javasoljuk specilis ka-
niltisztitd por (REF 31110) hasznalatat a gyarté utasitasai szerint.

Semmi esetre se tisztitsa meg a Fahl®trachealis kaniilt a kanil gyartdja altal nem jovaha-
gyott tisztitoszerrel. Semmi esetre se alkalmazzon agressziv haztartasi tisztitdszereket,
magas alkoholtartalmu folyadékot vagy miifogsor tisztitasara szolgald szereket.

Akut egészségi kockazat all fenn! Ezenkiviil a kaniil tonkremehet vagy karosodhat.
Semmilyen kériilmények kézott se alkalmazzon forré vizben valé kifézést. Ez jelentésen
megkarosithatja a trachealis kaniilt.

A tisztitas lépései

Ballonnal (cuff) nem rendelkezé trachealis kaniilok tisztitasa

Tisztitas el6tt el kell tavolitani az esetlegesen behelyezett segédeszkdzoket.

A kantiloket elészor foly6 viz alatt alaposan at kell 6bliteni (lasd a 9. abrat).

Csak langyos vizet vegyen a tisztitd oldat elokészitéséhez, és vegye figyelembe a tisztitos-
zerre vonatkozo hasznalati utasitasokat.

A tiszitas megkonnyitése érdekében a szitabetétes kaniiltisztité doboz hasznalatat ajanljuk
(REF 31200).

Ekkor a szitabetétet a felsé szélén fogja meg, hogy a tisztito oldattal valé érintkezés, illetve
annak szennyezédése elkerlilhetd legyen (lasd a 10. abrat).
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Egyszerre mindig csak egyetlen kanilt helyezzen be a kanlltisztit6 doboz szitabetétjé-
be. Ha tébb kanul egyideju tisztitdsara keril sor, fennall a veszély, hogy a kaniilokre hatéd
nyomas tul erés lesz, és ezaltal karosodnak.

A belsd és kiilsé kanuldket itt egymas mellé is fektetheti.

A kanulalkatrészekkel megtoltott szitabetétet kell az elokészitett tisztitdoldatba bemeriteni.
A behatasi id6 (lasd a kaniltisztitd por hasznalati utasitasat) lefutadsa utan a kantilt tébbszor
alaposan le kell ébliteni kézmeleg, tiszta vizben (lasd a 9. abrat). Semmi esetre sem ma-
radhatnak tisztitészermaradvanyok a kan(lben, amikor megtérténik annak visszahelyezése
a tracheostomaba.

Szlikség esetén, ha pl. makacs és s(rl valadékmaradvanyok nem tavolithatok el tisztitd
furdében, lehetséges a tovabbi tisztitds specidlis kandltisztitd kefével (OPTIBRUSH®,
REF 31850 vagy OPTIBRUSH®PLUS rostfelllettel, REF 31855). A tisztitokefét csak akkor
hasznalja a kanulon, ha az a tracheostomabdl el lett tavolitva és mar azon kivil talalhato.
Mindig a kantilcslcs fel6l vezesse be a kaniiltisztito kefét a kantilbe (lasd a 11. abrat).
Hasznalja ezeket a keféket utasitas szerint, és nagyon évatosan jarjon el, hogy ne sértse
meg a puha kanilanyagot.

A beszédszeleppel ellatott trachealis kanuilok esetén a beszédszelepet le kell oldani a belsé
kanilrél. A szelepet magat tilos kefével tisztitani, mivel az megsérilhet vagy letérhet.

A trachealis kanuloket kézmeleg folyévizben vagy steril konyhasoéoldattal (0,9%-os NaCl
oldat) alaposan ki kell 6bliteni.

Nedves tisztitas utan a kandlt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

Semmi esetre sem szabad olyan kaniilt hasznalni, amelynek miikédéképessége csokkent,
vagy amely karosodast mutat (pl. éles szélek vagy szakadasok), mert a Iégcso nyalkahar-
tyaja megsériilhet. Sériiltnek tiné kantiloket tilos hasznalni.

Az obturator ugyanolyan maédon tisztithatd, mint a trachealis kantlok.

Ballonnal (cuff) rendelkez6 trachealis kaniilok tisztitasa

A kuils6 kanill tisztitasat mindig zart mandzsettaval kell végezni, és a biztonsagi ballonnak
a tisztitdoldaton kivil kell lennie a tisztitooldat ballonba jutésanak megakadalyozasa cél-
jabol, ami jelentds funkciondlis korlatozasokhoz és a felhasznalé szamara egészséguigyi
kockazatokhoz vezetne.

A kanil hasznalati idejét, illetve a csereintervallumokat egyénileg kell meghatarozni a ke-
zel6orvossal valé megbeszélés szerint. Legkésébb 1 hét utdn meg kell tisztitani a kiilsé
kandilt, illetve kanulcserét kell végrehajtani, mivel ekkor a granulaciok, tracheomalaciak stb.
kockazata a korképtél fliggben jelentdsen névekedhet.

A mandzsettaval rendelkez6 kilsé kandl tisztithatd/atoblithetd steril konyhasooldattal.
Mandzsettaval (Cuff) ellatott kanilok esetén nem szabad kefét hasznalni, a ballon karoso-
dasanak elkerilése végett!

Csak o6vatos és gondos kezeléssel keriilhetd el a ballon sérilése és ezzel egyiitt a kanl
meghibarodasa.

2. Kémiai fert6tlenitési utasitas

2.1. Bels6 kaniilok fertétlenitése/Ballon (cuff) nélkiili kiilsé kaniilok tisztitasa

A Fahl®trachealis kanilok hideg fert6tlenitése specialis kémiai fertétlenitészerrel lehetsé-
ges.

Ezt mindig el kell végezni, ha ezt a kezel6orvos a specifikus kérkép alapjan eldirja, vagy ha
az adott apolasi helyzetben az javallt.

Rendszerint fert6tlenités sziikséges a keresztfertdzések elkeriilésére és apolasi intézmé-
nyekbe (pl. klinika, apold otthon és/vagy mas egészséglgyi intézmény) behelyezéskor a
fertézési kockazat csokkentésére.

VIGYAZAT

Egy esetleges fertétlenitést mindig meg kell el6zzon alapos tisztitas.

Semmi esetre sem szabad olyan fertétlenitészereket alkalmazni, amelyek klort sza-
baditanak fel, illetve erés lugot vagy fenolszarmazékot tartalmaznak. A kaniil ennél
jelentésen megsériilhet és tonkre is mehet.

2.2. Ballonnal (cuff) ellatott kiils6 kaniilok fertétlenitése

A ballonnal (cuff) rendelkezd trachealis kanilok ferttlenitését csak a legnagyobb gondos-
sdg és ellendrzés betartasa mellett szabad elvégezni. A ballont minden esetben elézetesen
le kell zarni.
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Fertétlenitési Iépések

Ehhez OPTICIT® kantil-fertétlenitészert (REF 31180) kell alkalmazni, a gyarté utasitasai
szerint. Alternativaként glutar-aldehid hatdéanyagu fert6tlenitészereket ajanlunk. Minden
esetben figyelembe kell venni a gyarténak a felhasznalas teriiletére és a hatasspektrumra
vonatkoz¢ el6irasait.

Kérjik, olvassa el a fert6tlenitészer hasznalati utasitasat.

Nedves tisztitas utan a kandlt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

3. Sterilizalas/autoklavozas
Ismételt sterilizalas megengedhetetlen.

X. TAROLAS/APOLAS

A megtisztitott kanuloket, melyek aktualisan nincsenek hasznalatban, szaraz kdrnyezetben,

tiszta mlianyagedényben, portél, napsugarzastol, valamint hétél védve kell tarolni.

A még steril csomagolasban 1évé cserekanliloket széraz kornyezetben, portdl,

napsugarzastol, valamint h6tél védve kell tarolni.

Iis”zltitott kantilok esetén vigyazni kell arra, hogy a tarolashoz a ballont légtelenittett (nyitott)
ell legyen.

A belsé kaniilok tisztitasa és esetleges fert6tlenitése, valamint szaritasa utan a belsé

kanilok kilsé feliiletét stomaolajos bedorzsoléssel (pl. OPTIFLUID® Stomaolajos

kendét alkalmazva) csuszéssa kell tenni.

A'flotlygr.natos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkanil kéz-

nél tartasa.

XI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

Ezek a trachealis kanuilok steril, egyetlen paciensen hasznalhaté termékek.

A maximalis hasznalati idé nem lépheti tul a 29 napot.

A kanulok eltarthatésagat sok tényezé befolyasolja. Donté jelentéségii lehet a valadék Oss-
zetétele, a tisztitas alapossaga és sok mas tényezd is.

A sériilt kaniiloket azonnal ki kell cserélni.

FIGYELEM!

A kaniil midenfajta megvaltoztatasat, kiilonésen a roviditéseket és a sziirébehelye-
zést, valamint a kaniil javitasait csak a gyarté maga vagy a gyarto altal erre irasban
kifejezetten feljogositott vallalat hajthatja végre. A trachealis kaniilokon szakszeri-
tleniil végrehajtott munkak sulyos sériiléseket okozhatnak.

XIl. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartéja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmily-
en felelésséget olyan funkcidkiesésért, sérilésért, fertézésért, illetve mas komplikacidért
vagy nem kivant eseményért, amelynek hatterében a termék modositasa vagy nem szaks-
zer( hasznalata, gondozasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget
olyan karosodasokért, amelyek okai a kanil megvaltoztatasai, kiléndsen a rovidités és
a szlirbhelyezés, illetve nem a gyarté altal végrehaijtott javitasok okoztak. Ez érvényes a
magan a kanilon ily moédon bekovetkezett karosodasokra, illetve az 6sszes ily moédon oko-
zott kévetkezményes karosodasra is.

A trachealis kanuldk XI. pont alatt megadott idén tuli hasznalata, és/vagy a kanil hasznala-
ti utmutatd el6irasaitol eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités)
vagy tarolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesiil a torvény
altal engedélyezett mértékig mindenfajta jotallastdl, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos
esemény |ép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyartonak és azon a tagallam illetékes hiva-
talanak, amelyben az alkalmazo és/vagy a beteg allando telephelye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa és
szadllitasa az altalanos szerzddési feltételeknek megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot
kozvetleniil az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tol lehet beszerezni.

A gyarté fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A TRACHLINE®az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, K6ln, Németorszagban és
az EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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RURKI TRACHEOSTOMIJNE TRACHLINE®

. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla rurek tracheostomijnych Fahl®. Niniejsza instrukcja uzycia
jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika w celu zape-
whnienia prawidlowego uzycia rurek tracheostomijnych Fahl®.

P_rzed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczytac instrukcje uzy-
cia!

Instrukcje uzycia przechowywac w fatwo dostepnym miejscu, aby w przysztosci moc z niej kor-
zystaé.

Nalezy zachowac¢ opakowanie przez czas uzywania rurki tracheostomijnej. Zawiera ono wazne
informacje o produkcie!

Il. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

Rurki tracheostomijne Fahl®stuzg do stabilizacji otworu tracheostomijnego po laryngektomii lub
tracheotomii.

Rurka tracheostomijna stuzy do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego.

Rurki tracheostomijne z mankietem sg wskazane do stosowania po tracheostomiach wyko-
nanych z kazdej przyczyny zawsze wtedy, gdy wymagane jest uszczelnienie migdzy $ciang
tchawicy a rurka.

Dobér, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢é dokonane przy pierwszym uzyciu
przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

Konieczne jest przeszkolenie uzytkownika przez personel fachowy odnosnie bezpiecz-
nego obchodzenia sig i stosowania rurek tracheostomijnych Fahl®.

Rurki tracheostomijne Fahl®w wersji LINGO sg przeznaczone wytacznie dla pacjentéw po tra-
cheotomii z zachowang krtanig lub dla pacjentéw po laryngektomii noszacych zastawke umozli-
wiajacg mowe (proteze gtosu).

Ill. OSTRZEZENIA

Konieczne jest przeszkolenie pacjentéw przez medyczny personel fachowy odnosnie
bezpiecznego obchodzenia si¢ i stosowania rurek tracheostomijnych Fahl®.

Rurki tracheostomijne FahlI® nie moga w zadnym razie ulec zamknigciu, np. wydzieling
lub strupami wydzieliny. Niebezpieczenstwo uduszenia sig!

Znajdujacy sie w tchawicy sluz mozna odessac przez rurke tracheostomijng za pomoca
cewnika odsysajacego.

Nie wolno stosowaé uszkodzonych rurek tracheostomijnych i nalezy je natychmiast
usuna¢. Stosowanie uszkodzonych rurek moze prowadzi¢ do zagrozenia drég odde-
chowych.

Podczas wprowadzania i wyjmowania rurek tracheostomijnych moga wystapi¢ po-
draznienia, kaszel lub lekkie krwawienia. W przypadku utrzymujacych si¢ krwawien
nalezy niezwlocznie skonsultowa¢ si¢ z lekarzem!

Rurki tracheostomijne sa produktami przeznaczonymi dla jednego pacjenta i tym samym
moga by¢ stosowane wytacznie u jednego pacjenta.

Jakiekolwiek ponowne zastosowanie u innych pacjentéw i tym samym przygotowanie
do ponownego uzycia przez innego pacjenta sg niedopuszczalne.

Rurek tracheostomijnych nie nalezy stosowa¢ podczas leczenia laserem (laserotera-
pii) lub urzadzeniami elektrochirurgicznymi. W przypadku trafienia promienia lasera na
rurke nie mozna wykluczy¢ uszkodzen.

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego nalezy zawsze przed wyjeciem
rurki tracheostomijnej zabezpieczy¢ droge oddechowa i mie¢ w gotowosci przygoto-
wana rurke tepcza. Rurke zastepcza nalezy wprowadzi¢ niezwlocznie, jeszcze zanim
rozpocznie si¢ czyszczenie i dezynfekcja wymienionej rurki.

UWAGA!
Rurki tracheostomijne z funkcjg mowy s3a zalecane tylko u oséb po tracheotomii z nor-
malng sekrecja i prawidtowa tkanka sluzowa.
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Rurek tracheostomijnych zawierajacych czesci metalowe nie wolno w zadnym razie
stosowa¢ podczas radioterapii w celu uniknigcia powstania np. powaznych uszkodzen
skory! Jesli konieczne jest noszenie rurki tracheostomijnej podczas radioterapii, nalezy
w takim przypadku uzywa¢ wylacznie rurek tracheostomijnych z tworzywa sztucznego
bez czesci metalowych. W przypadku rurek z tworzywa sztucznego umozliwiajacych
moéwienie ze srebrng zastawka mozliwe jest np. catkowite usunigcie zastawki z rurki
wraz z lancuchem zabezpieczajacym poprzez wyjecie przed radioterapig rurki we-
wnetrznej z zastawka umozliwiajagcg moéwienie z rurki zewnetrznej.

UWAGA!

W przypadku duzej sekrecji, sktonnosci do tworzenia sie tkanki ziarninowej, w czasie
radioterapii lub w przypadku strupéw wydzieliny perforowana wersja rurki jest zalecana
tylko pod regularng kontrolg lekarza i przy przestrzeganiu krétszych odstepéw wymiany
(z reguly co tydzien), poniewaz perforacja w rurce zewnetrznej moze nasila¢ tworzenie
sie tkanki ziarninowej.

IV. POWIKLANIA

Podczas stosowania niniejszego produktu moga wystapi¢ nastepujace powiktania:
Zanieczyszczenia (kontaminacja) otworu tracheostomijnego moga prowadzi¢ do koniecznosci
usunigcia rurki, zanieczyszczenia mogg rowniez prowadziC do wystapienia zakazen,
powigzanych z koniecznoscig zastosowania antybiotykow.

Niezamierzona aspiracja rurki, ktéra nie byta prawidlowo dopasowana, wymaga usuniecia
przez lekarza. W przypadku zatkania rurki przez wydzieling konieczne jest jej usuniecie i
wyczyszczenie.

V. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac w przypadku uczulenia pacjenta na zastosowany materiat.

UWAGA!

W przypadku wentylacji mechanicznej w zadnym razie nie stosowaé wersji rurek bez
mankietu!

UWAGA!
Podczas wentylacji wersje rurek z perforacja/z fenestracja stosowac tylko po konsultacji
z lekarzem prowadzacym.

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z zastawka umozliwiajaca méwienie 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

Doboru prawidtowego rozmiaru rurki powinien dokonywac lekarz prowadzacy lub wyszkolony
personel fachowy.

Podczas stosowania rurek tracheostomijnych Fahl® moze doj$¢ do osiedlenia sie np.
drozdzakéw (Candida), bakterii itp. na produktach, co moze prowadzi¢ do zmetnienia materiatu
i zmniejszonej trwatosci. W takim przypadku nalezy dokona¢ natychmiastowej wymiany.

Do adaptera UNI wersji rurek tracheostomijnych Fahl® wolno wprowadza¢ tylko $rodki po-
mocnicze ze zlagczem 15 mm, aby wykluczy¢ przypadkowe odczepienie wyposazenia dodat-
kowego lub uszkodzenie rurki.

W celu zapewniania ciggto$ci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie zawsze przynajm-
niej dwoch rezerwowych rurek.

UWAGA!

Podczas wentylacji mechanicznej rurka wewnetrzna moze w niezamierzony sposoéb
wykreci¢ sie z rurki zewnetrznej w przypadku wystapienia wigkszych sit rozciagajacych,
np. wskutek opornie pracujacych tacznikéw obrotowych potaczonych z rurkg lub
wskutek niekontrolowanych ruchéw pacjenta. Z tego powodu nalezy nadzorowacé
pacjenta lub wymieni¢ rurke i/lub zestaw przewodow.

Nie dokonywac¢ zadnych poprawek, napraw ani zmian rurki tracheostomijnej lub kompatybilnego
wyposazenia dodatkowego. W przypadku uszkodzen konieczne jest natychmiastowe
prawidiowe usuniecie produktow.
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VII. OPIS PRODUKTU

Rurki tracheostomijne sg wykonane z termowrazliwych tworzyw sztucznych do zastosowan
medycznych, ktére w temperaturze ciata osiggajg optymalne wiasciwosci.

Rurki tracheostomijne Fahl® dostarczamy w réznych rozmiarach i dtugosciach.

Rurki tracheostomijne Fahl®sg wyrobami medycznymi wielorazowego uzytku do stosowania u
jednego pacjenta.

Otpiakowanie zawiera 1 rurke, ktora jest sterylnie zapakowana i byta wysterylizowana tlenkiem
etylenu.

Maksymalny okres uzytkowania nie powinien przekracza¢ 29 dni.

WSKAZOWKA DOTYCZACA MRT

UWAGA!

Poniewaz rurki tracheostomijne z manki sa wyp Z w mata sprezyne metalowa
w zaworze jednokierunkowym balonu kontrolnego z wezem do napetniania, nie wolno
stosowac rurki z mankietem w przypadku wykonywania badania rezonansem magnety-
cznym MRT (réwniez tomografii rezonansem magnetycznym).

MRT jest technikq diagnostyczng do obrazowania narzadéw wewnetrznych, tkanek i stawow za
pomocg pdl magnetycznych i fal radiowych. Przedmioty metalowe mogg by¢ wciggniete w pole
magnetyczne i wywota¢ zmiany poprzez przyspieszenie. Wprawdzie sprezyna metalowa jest
wyjatkowo mata i lekka, jednak nie mozna tu wykluczy¢ wzajemnego oddziatywania, ktére mo-
globy prowadzi¢ do negatywnego wpltywu na zdrowie lub do nieprawidiowego dziatania lub usz-
kodzen stosowanych urzadzen technicznych i samej rurki. Jesli noszenie rurki tracheostomijnej
jest wskazane do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego, zalecamy zastosowanie
W porozumieniu z lekarzem prowadzacym rurki tracheostomijnej niezawierajgcej metalu na czas
trwania zabiegu MRT zamiast rurki tracheostomijnej z mankietem.

UWAGA!

Nie stosowac rurki tracheostomijnej z mankietem w przypadku przeprowadzania tomo-
grafii/badania rezonansem magnetycznym MRT!

1. Ramka rurki

Cechg charakterystyczng rurek tracheostomijnych Fahl® jest specjalnie uksztattowana ram-
ka rurki, ktora jest dopasowana do ksztattu anatomicznego szyi.

Na ramce rurek tracheostomijnych znajdujg sie dwa boczne uchwyty do mocowania tasmy
stabilizujgcej rurke.

Do zakresu dostawy wszystkich rurek tracheostomijnych Fahl®z uchwytami mocujacymi
nalezy dodatkowo tasma stabilizujaca rurke. Za pomoca tasmy stabilizujgce;j rurka tracheo-
stomijna jest mocowana na szyi.

Na ramce rurki podane sg dane dotyczace rozmiaru.

Dostarczany wraz z produktem introduktor (obturator) utatwia wprowadzanie rurki.

Nalezy doktadnie przeczyta¢ dotaczong instrukcje uzycia tasmy stabilizujacej rurke w przy-
padku jej mocowania do rurki tracheostomijnej lub jej zdejmowania z rurki.

Nalezy zwracaé uwage, aby rurki tracheostomijne Fahl®lezaty bez wytwarzania nacisku w
otworze tracheostomijnym i ich potozenie nie zmieniato sie poprzez przymocowanie tasmy
stabilizujacej rurke.

2. kaczniki/adaptery

taczniki/adaptery sg przeznaczone do podtgczania kompatybilnego wyposazenia dodat-
kowego rurki.

Mozliwo$¢ zastosowania w indywidualnym przypadku zalezy od obrazu klinicznego choro-
by, np. stanu po laryngektomii lub tracheotomii.

Rurka wewnetrzna jest umocowana za pomocg zamknigcia bagnetowego, ktére znajdu-
je sie na taczniku, zastawce umozliwiajacej mowienie oraz naktadce umozliwiajacej od-
kastywanie. Jest to nasadka uniwersalna (15-milimetrowy tacznik), ktéra umozliwia nakta-
danie tzw. sztucznych noséw (filtréw do wymiany ciepta i wilgoci).

15-milimetrowy tacznik standardowy umozliwia bezpieczne potaczenie z wymaganym wy-
posazeniem dodatkowym.

3. Kanat rurki

Kanat rurki przylega bezposrednio do ramki rurki i prowadzi strumien powietrza do tchawicy.
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Zamkniecie obrotowe stuzy do bezpiecznego umocowania rurek wewnetrznych i kompaty-
bilnego wyposazenia dodatkowego: wykonujac tylko lekki ruch obrotowy w kierunku zgod-
nym z ruchem wskazéwek zegara (w stanie zatozonym od strony pacjenta) i tym samym bez
konieczno$ci wywierania duzej sity rozciggajacej na rurke, ustalane sg rurki wewnetrzne/
wyposazenie dodatkowe.

3.1 Mankiet

W wersjach produktu z mankietem mankiet o bardzo cienkich $ciankach i duzej pojemnosci
dobrze dopasowuije sie do tchawicy i przy prawidtowym napetnieniu zapewnia niezawodne
uszczelnienie. Mankiet mozna napompowac jak balon. Za pomocg matego balonu kontrol-
nego na wezu do napetniania mozna rozpoznac, czy rurka jest zablokowana (napetniona)
czy niezablokowana.

Mankiet napetnia sie przez waz z zaworem jednodrogowym i balonem kontrolnym.

3.1.1 Sprawdzenie szczelnosci rurki i mankietu (jesli wystepuje)

Szczelnos¢ rurki i mankietu nalezy sprawdzac¢ bezposrednio przed i po kazdym zastosowa-
niu, a nastepnie w regularnych odstepach. W tym celu napetni¢ mankiet 15 do 22 mm Hg (1
mm Hg odpowiada 1,35951 cm H,0) i obserwowac, czy pojawi sig samoistny spadek ci$nie-
nia. Podczas obserwacji nie powinno doj$¢ do istotnego spadku ci$nienia w mankiecie. Kon-
trolg szczelno$ci nalezy przeprowadzac réwniez przed kazdym ponownym zastosowaniem
(np. po czyszczeniu rurki) (patrz rys. 7c).

UWAGA!

Oznaki istniejacej nieszczelnosci r kietu (balonu) moga by¢ m.in. nastepujace:
* widoczne z zewnatrz uszkodzenia balonu (dziury, peknigcia itp.)

* odczuwalne syczenie wywotane wydostawaniem si¢ powietrza z balonu

« woda w wezach doprowadzajacych do rurki (po czyszczeniu!)

* woda w mankiecie (po czyszczeniu!)

« woda w balonie kontrolnym (po czyszczeniu!)

brak bodzca kaszlowego w przypadku wywierania nacisku na balon kontrolny

UWAGA!

Podczas sprawdzania balonu, podczas wprowadzania, wyjmowania lub czyszcze-
nia rurki w zadnym wypadku nie stosowac ostrych lub ostro zakonczonych przed-
miotéw, jak np. pincety lub zaciski, poniewaz mogtyby one uszkodzi¢ lub zniszczy¢
balon. Jesli rozpoznawalna jest jedna z wyzej wymienionych oznak nieszczelnosci,
nie wolno w zadnym razie stosowac rurki, poniewaz nie jest juz zapewniona jej spra-
wnos¢.

3.2 Obturator

Przed wprowadzeniem rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢, czy mozna tatwo usung¢
obturator z rurki!

Po sprawdzeniu fatwosci usuwania obturatora nalezy z powrotem wsungé obturator do rurki
tracheostomijnej w celu wprowadzenia rurki.

Introduktor stuzy do stabilizacji rurki tracheostomijnej podczas wprowadzania w otwor
tracheostomijny.

Introduktory sg produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pacjenta i sg
przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia. Nie wolno ich oczyszczac¢ ani dezynfekowac.

3.3 Otwor do odsysania (tylko w przypadku wersji rurek tracheostomijnych Suction)
Poprzez otwér do odsysania w kanale zewnetrznym rurek tracheostomijnych Suction moz-
na usuwac wydzieling zbierajacg sie powyzej nadmuchanego mankietu. Prowadzacy na
zewnatrz waz do odsysania mozna podtgczy¢ do strzykawki lub urzadzenia do odsysania.
Decyzje o wyborze jednej z tych metod odsysania powinien podjg¢ uzytkownik w porozu-
mieniu z lekarzem prowadzacym po odpowiedniej analizie zagrozen. Nalezy uwzgledni¢
przy tym indywidualny obraz kliniczny choroby pacjenta. W kazdym przypadku odsysanie za
pomocg urzadzenia do odsysania moze mieC miejsce tylko wtedy, gdy urzadzenie jest wy-
posazone w regulator prézniowy. Ci$nienie odsysania moze wynosi¢ maksymalnie -0,2 bar.
W wersjach Suction rurek tracheostomijnych bezposrednio przed odblokowaniem nalezy
odessac wydzieling zebrang powyzej mankietu poprzez otwdr do odsysania znajdujacy sie
na rurce, aby unikngé aspiracji wydzieliny. Dzieki temu zbedne jest dodatkowe odsysanie za
pomoca cewnika odsysajacego jednoczesnie z odblokowywaniem rurki, co znacznie utatwia
uzytkowanie.
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UWAGA!

W przypadku wszystkich wersji rurek tracheostomijnych z przyrzadem do odsysania
(»SUCTION*) podczas procedury odsysania nalezy zwraca¢ szczegélng uwage, aby
podcisnienie byto wytworzone na mozliwe kroétki czas; nalezy unika¢ spowodowane-
go tym wysuszenia przestrzeni podgtosniowej.

UWAGA!

Przeciwwskazanie u pacjentéw ze zwigkszonga sklonnoscia do krwawien (np. przy
leczeniu antykoagulantami). W takim przypadku nie wolno stosowac rurki tracheo-
stomijnej Suction z otworem do odsysania, poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko
podczas odsysania.

4. Rurka wewnetrzna

W zaleznosci od specyfikacji rurki wewnetrzne sg wyposazone w nasadke standardowa lub
potaczone na state z okreslonymi adapterami/tagcznikami lub mozna je taczy¢ ze zdejmo-
wanymi cze$ciami wyposazenia dodatkowego, jak np. zastawka umozliwiajagcg méwienie.
Rurki wewnetrzne mozna tatwo wyjmowac z rurki zewnetrznej i umozliwiajg tym samym w
razie potrzeby (np. w przypadku dusznosci) szybkie zwigkszenie doprowadzania powietrza.
Rurek wewnetrznych nie mozna nigdy stosowaé bez rurki zewnetrznej, lecz zawsze ko-
nieczne jest ich umocowanie do rurki zewnetrznej.

4.1 Zastawki umozliwiajagce mowienie

Rurki tracheostomijne jako rurki umozliwiajace méwienie (LINGO-PHON) z zastawkag um-
ozliwiajacq moéwienie sg stosowane po tracheotomiach z catkowicie lub czesciowo zacho-
wang tchawicg i umozliwiajg uzytkownikowi méwienie.

5. Zatyczka uszczelniajaca rurke

Zatyczka uszczelniajgca rurke nalezy do zakresu dostawy rurek z zastawkg umozliwiajgca
moéwienie i wolno jg stosowaé wytgcznie u pacjentéw po tracheotomii z zachowang tchawi-
ca. Wolno ja stosowaé tylko pod nadzorem lekarza. Umozliwia ona krétkotrwate uszczel-
nienie rurki oraz przerwanie doprowadzania powietrza i pomaga pacjentowi w ponownym
nauczeniu si¢ kontrolowanego sterowania oddechem przez usta/nos.

UWAGA!

Przeciwwskazanie u pacjentéw po laryngektomii i pacjentéw z przewlekta obturacy-
jna choroba ptuc (COPD)! W takim przypadku nie wolno w zadnym razie stosowa¢
zatyczki uszczelniajacej rurke!

W zadnym razie nie wolno stosowac zatyczki uszczelniajgcej rurke przy zablokowa-
nej rurce tracheostomijnej! Zatyczke uszczelniajaca rurke wolno stosowac wytacznie
z perforowang rurka zewnetrzng bez rurki wewnetrznej.

UWAGA!

Do przygotowania ewentualnego usuniecia rurki tracheostomijnej po przejsciowej
tracheotomii do rurek z zastawka umozliwiajaca méwienie dotaczona jest zatyczka
uszczelniajaca rurke. Umozliwia ona krétkotrwate przerwanie doptywu powietrza pr-
zez rurke w celu przyzwyczajenia pacjenta ponownie do oddychania przez usta/nos.
Usuwanie rurki moze by¢ przeprowadzane wytacznie pod kontrola lekarza. Zatycz-
ke mozna stosowac tylko zgodnie z poleceniem lekarza. Istnieje niebezpieczenstwo
uduszenia! Nalezy bezwzglednie przestrzegac¢ réwniez opisu wskazan podanego dla
poszczegodlnych modeli produktu/specyfikacii!

UWAGA!

W zwigzku z tym nalezy przestrzegac specjalnych informacji o produkcie, wskazan
oraz przeciwwskazan w instrukcji uzycia i nalezy najpierw skonsultowa¢ mozliwos¢
zastosowania produktu z lekarzem prowadzacym.

VIIl. INSTRUKCJA ZAKLADANIA | WYJMOWANIA RURKI

Dla lekarza

Pasujaca rurka musi by¢ dobrana przez lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

W celu zapewnienia optymalnego osadzenia i najlepszego wdychania i wydychania nalezy
zawsze dobierac rurke dopasowang do budowy anatomiczne;j.

Rurke wewnetrzng mozna w kazdej chwili wyjaé w celu doprowadzania wiekszej ilosci
powietrza lub do czyszczenia. Moze byc¢ to konieczne np. wtedy, gdy rurka jest zatkana
pozostatosciami wydzieliny, ktéra nie moze by¢ usunieta poprzez odkaszlniecie lub z pow-
odu braku mozliwo$ci odessania itp.
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Dla pacjenta

UWAGA!

Rurk7e )v'vprowadzaé zawsze tylko przy catkowicie odblokowanym mankiecie (patrz
rys. 7a)!

UWAGA!

Zbada¢ doktadnie sterylne opakowanie, aby upewni¢ sie, ze opakowanie nie jest
zmienione ani uszkodzone. Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie bylo uszkodzone.
Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowa¢ produktu po
uptywie tego terminu.

Zalecane jest stosowanie jatowych rekawiczek jednorazowych.

Przed zatozeniem nalezy najpierw sprawdzi¢ rurke pod katem zewnetrznych uszkodzen i
obluzowanych czesci.

W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci nie wolno w zadnym wypadku uzywaé rurki,
lecz przesta¢ ja nam do kontroli.

Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej Fahl® odktada sig wydzielina, ktorej nie
mozna usunagé przez odkasziniecie lub odessanie, nalezy wyjacé i wyczyscic¢ rurke.

Po czyszczeniu i/lub dezynfekcji konieczne jest doktadne skontrolowanie rurek tracheosto-
mijnych Fahl®pod katem ostrych krawedzi, peknig¢ i innych uszkodzen, poniewaz mogtyb
mie¢ one negatywny wptyw na funkcjonalnos¢ lub prowadzi¢ do obrazen bion $luzowycl
w tchawicy.

W Zadnym razie nie stosowa¢ uszkodzonych rurek tracheostomijnych.

OSTRZEZENIE
Konieczne jest przeszkolenie pacjentéw przez wyszkolony personel fachowy w zak-
resie bezpiecznego obchodzenia sig z rurkami tracheostomijnymi Fahl®.

1. Zaktadanie rurki

Etapy postepowania podczas zaktadania rurek tracheostomijnych Fahl®

Przed zastosowaniem uzytkownicy powinni umy¢ rece (patrz rys. 3).

Wyja¢ rurke z opakowania (patrz rys. 4).

Jesli ma by¢ zastosowany obturator, nalezy go najpierw catkowicie wprowadzi¢ do kanatu
rurki, tak aby pasek na uchwycie obturatora znajdowat si¢ na zewnetrznej krawedzi 15-mi-
limetrowego facznika. Oliwkowa koncéwka wystaje przy tym poza koncéwke rurki (blizszy
koniec rurki). Podczas catej procedury nalezy utrzymywac obturator w takim potozeniu.

W przypadku rurek tracheostomijnych z mankietem nalezy zwraca¢ szczegdlnie
uwage na nastepujace punkty:

Przed zastosowaniem rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢ réwniez mankiet (balon) —
musi by¢ on pozbawiony jakichkolwiek uszkodzen i musi by¢ szczelny, aby zagwarantowa-
ne byto niezbedne uszczelnienie. Przed kazdym zastosowaniem zalecamy z tego powodu
sprawdzenie szczelno$ci (patrz punkt VII, 3.1.1). Przed wprowadzeniem rurki balon musi
by¢ catkowicie oprézniony (patrz rys. 7b)! Podczas stosowania $rodka pomocniczego do
rozchylania otworu tracheostomijnego nalezy uwazaé, aby nie uszkodzi¢ rurki, a zwtaszcza
mankietu, przez tarcie.

Nastepnie nalezy natozy¢ opatrunek tracheostomijny na kanat rurki.

Aby zwigkszy¢ zdolno$¢ poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym utatwi¢ wprowadza-
nie do tchawicy, zalecane jest natarcie kanatu zewnetrznego chusteczkg z oliwg stomijng
OPTIFLUID® (REF 31550), gwarantujacg rownomierne rozprowadzenie oliwy stomijnej na ka-
nale rurki (patrz rys. 4a i 4b) lub FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g w tubce (REF 36100)
lub FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g w saszetce (REF 36105).

Jesli uzytkownik sam zaktada rurke, moze utatwi¢ sobie postepowanie wprowadzajac rurki
tracheostomijne Fahl®przed lustrem.

Podczas)zakladania przytrzymac rurki tracheostomijne Fahl®jedng rekq za ramke rurki (pa-
trz rys. 5).

Druga reka nalezy lekko rozchyli¢ otwor tracheostomijny, aby mozliwe byto tatwiejsze ws-
unigcie koncowki rurki w otwor.

Do rozchylenia otworu tracheostomijnego dostepne sg réwniez specjalne srodki pomocnic-
ze (np. rozszerzacz otworu tracheostomijnego nr art. 35500), ktére umozliwiajg rownomier-
ne i delikatne rozchylenie otworu tracheostomijnego. Jest to zalecane takze w nagtych przy-
padkach jak np. przy zapadajgcym sie otworze tracheostomijnym (patrz rys. 6).
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Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania nalezy uwazac, aby nie uszko-
dzi¢ rurki przez tarcie.

Nastepnie nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijne-
go i przechyli¢ przy tym gtowe lekko do tytu (patrz rys. 7).

Wsuna¢ rurke dalej do tchawicy.

PIO dalszym wsunigciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowaé z powrotem
gtowe.

W przypadku stosowania obturatora nalezy go niezwfocznie usung¢ z rurki tracheostomijnej.
Rurki tracheostomijne muszg by¢ caty 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 niskoci$nieniowego poprzez ztacze luer (znormalizowane
potaczenie stozkowe) weza doprowadzajacego za pomocg aparatu do pomiaru cisnienia
w mankiecie wytwarzane jest zdefiniowane cisnienie w mankiecie. Jesli lekarz nie zaleci in-
aczej, 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).

Napetni¢ manklet maksymalnie do tego ci$nienia zadanego i upewni¢ sie, ze przez rurke
dostarczana jest wystarczajgca ilo$¢ powietrza. Nalezy zawsze zwraca¢ uwage, aby man-
kiet byt nieuszkodzony i dziatat nienagannie. Jesli zadana szczelnos¢ nie jest osiagnieta
réwniez po wielokrotnych prébach z wymieniong pojemnoscig graniczna, mozliwe jest, ze
wskazana jest rurka o wiekszej $rednicy.

Prawidtowe ci$nienie w mankiecie nalezy sprawdzaé regularnie, tzn. co najmniej co 2 godziny.

UWAGA!

Wszystkie instrumenty stosowane do napetniania mankietu musza by¢ czyste i nie
moga zawiera¢ czastek obcych! Nalezy sciagna¢ je ze ztgcza luer weza doprowadza-
jacego po napetnieniu mankietu.

UWAGA!

Dtugotrwate przekraczanie cisnienia maksymalnego moze mie¢ negatywny wplyw na
ukrwienie btony sluzowej (niebezpieczenstwo martwicy niedokrwiennej, odlezyn, ro-
zmigkania tchawicy, zwezenia tchawicy, odmy optucnowej). U wentylowanych pacje-
ntéw nie nalezy przekracza¢ dolnej granicy ustalonego przez lekarza cisnienia man-
kietu, aby zapobiec cichej aspiracji. Odgtosy syczenia w obszarze balonu, zwlaszcza
podczas wydychania, wskazuja, ze balon nie uszczelnia wystarczajaco tchawicy.
Jesli nie jest mozliwe uszczelnienie tchawicy przy wartosciach cisnienia ustalonych
przez lekarza, nalezy ponownie $ciaggnac cate powietrze z balonu i powtorzy¢ proce-
dure blokowania. Jesli nie uda sig to przy powtoérnej prébie, zalecamy wybranie rurki
tracheostomijnej z balonem o nastepnym wigkszym rozmiarze. Ze wzgledu na prze-
puszczalnos¢ gazu scianek balonu cisnienie balonu zasadniczo zmniejsza sig troche
z czasem, moze jednak réowniez zwigkszy¢ si¢ niezamierzenie w przypadku znieczu-
lenia 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 sciany tchawicy, peknig¢ mankietu z p6zniejs-
zym opréznieniem lub znieksztatlceniem mankietu, przez co nie jest wykluczone zab-
lokowanie drég oddechowych.

UWAGA!

Podczas znieczulenia ogélnego ci$nienie w mankiecie mozna zwigkszaé¢/zmniejsza¢
sie z powodu tlenku diazotu (gazu rozweselajacego).

2. Wyjmowanie rurki

UWAGA!

Przed wyjeciem rurek tracheostomijnych Fahl® konieczne jest najpierw usunigcie

wyposazenia dodatkowego, takiego jak zastawki otworu tracheostomijnego lub HME
(wymienniki ciepta i wilgoci).
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UWAGA!

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego lub w nagltych przypadkach
(punkcyjny, dylatacyjny otwor tracheostomijny) otwér trach ijny moze S¢
si¢ po wyciagniegciu rurki i tym samym utrudni¢ doptyw powietrza. W takim przy-
padku nalezy szybko przygotowa¢ do zastosowania nowa rurke i zastosowac¢ ja. Do
przejsciowego zapewnienia doplywu powietrza mozna uzy¢ rozszerzacza otworu
tracheostomijnego (REF 35500).

Przed wyjeciem rurki tracheostomijnej mankiet musi by¢ oprézniony. Wyjmowanie
powinno odbywac si¢ przy lekko odchylonej do tytu gtowie.

UWAGA!

Nigdy nie opréznia¢ mankietu za p g ci$nieniomierza do r kietow — procedure
te wykonywac zawsze strzykawka.

Przed odpowietrzeniem balonu za pomocga strzykawki i wyjeciem rurki konieczne jest na-
jpierw oczyszczenie obszaru tchawicy ponad balonem poprzez odessanie wydzielin i $luzu.
W przypadku $wiadomych pacjentéw z zachowanymi odruchami zalecane jest odessanie
pacjenta przy jednoczesnym odblokowaniu rurki tracheostomijnej. Odessanie nastepuje za
pomocy cewnika odsysajacego, wprowadzanego przez kanat rurki az do tchawicy. W ten
sposob odsysanie nastepuje bezproblemowo i delikatnie dla pacjenta, a bodziec kaszlowy i
niebezpieczenstwo aspiracji sg zminimalizowane.

Roéwnoczesnie odsysajac nalezy spusci¢ ci$nienie z mankietu.

Ewentualnie wystepujaca wydzielina jest zbierana i nie jest mozliwa jej aspiracja. Na-
lezy przestrzegac, ze rurke przed ponownym wprowadzeniem nalezy bezwzglednie
wyczyscié, ewentualnie zdezynfekowac i nasmarowac oliwg stomijng wedtug ponizs-
zych wytycznych.

Nalezy postgpowaé bardzo ostroznie, aby uniknaé uszkodzenia bton $luzowych.

Etapy postepowania podczas wyjmowania rurek tracheostomijnych Fahl®:

UWAGA!

Przed wyjeciem rurek tracheostomijnych Fahl® konieczne jest najpierw usuniecie
wyposazenia dodatkowego, takiego jak zastawki otworu tracheostomijnego lub HME
(wymienniki ciepta i wilgoci).

Podczas wyjmowania rurki wewnetrznej nalezy przestrzega¢ nastepujacych punktéw: Na-
jpierw konieczne jest otworzenie zamknigcia migdzy rurkg wewnetrzng a zewnetrzng popr-
zez lekki obrét w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (w stanie zatozonym
od strony pacjenta).

Rurke wewnetrzng mozna wyjac¢ z rurki zewnetrznej za pomoca lekkiego pociagniecia.
Rurka zewnetrzna (w przypadku wystepowania mankietu z nadmuchanym balonem) po-
zostaje w otworze tracheostomijnym.

Ponowne zatozenie rurki wewnetrznej nastgpuje w odwrotnej kolejnosci niz opisano powyzej.
Rurki tracheostomijne nalezy wyjmowac przy lekko odchylonej do tytu gtowie. Nalezy przy
tym chwyci¢ rurke z boku za ramke rurki lub za obudowe (patrz rys. 7).

Rurki tracheostomijne wyjmowa¢ z zachowaniem ostroznosci.

IX. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

UWAGA!

Ze wzgledoéw higienicznych i w celu uniknigcia ryzyka infekcji rurki tracheostomij-
ne Fahl® nalezy dokfadnie czysci¢ przynajmniej dwa razy dziennie, a w przypadku
wytwarzania duzej ilosci wydzieliny odpowiednio czesciej.

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego nalezy zawsze przed wy-
jeciem rurki tracheostomijnej zabezpieczy¢ droge oddechowa i mie¢ w gotowosci
przygotowang rurke zastepcza. Rurke zastepcza nalezy wprowadzi¢ niezwlocznie,
jeszcze zanim rozpocznie si¢ czyszczenie i dezynfekcja wymienionej rurki.
UWAGA!

Do czyszczenia rurek nie wolno stosowa¢ zmywarki do naczyn, parownika, kuchenki
mikrofalowej, pralki ani podobnych urzadzen!

Nalezy przestrzegac¢, ze osobisty plan czyszczenia, ktory w razie potrzeby moze réwniez
zawiera¢ dodatkowe dezynfekcje, musi by¢ zawsze uzgodniony z lekarzem i dostosowany
do osobistych potrzeb.
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Dezynfekcja jest regularnie konieczna tylko wtedy, gdy jest to wskazane medycznie na pod-
stawie zalecenia lekarza. Powodem tego jest fakt, ze réwniez u zdrowego pacjenta gorne
drogi oddechowe nie sg pozbawione drobnoustrojow.

U pacjentow ze specjalnym obrazem klinicznym choroby (np. MRSA, ORSA i in.),
u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko ponownej infekcji, proste czyszczenie jest
niewystarczajace, aby spetni¢ szczegélne wymagania higieniczne w celu uniknigcia
infekcji. Zalecamy dezynfekcje chemiczng rurek zgodnie z ponizej opisanymi instruk-
cjami. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

UWAGA!

Pozostatosci srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych na rurce tracheostomijnej
moga prowadzi¢ do podraznien btony sluzowej lub innego negatywnego wptywu na
zdrowie.

Rurki tracheostomijne sg postrzegane jako instrumenty z pustymi przestrzeniami, w zwigzku
z tym podczas dezynfekcji lub czyszczenia nalezy szczegélnie zwracaé uwage, aby rurka
byta catkowicie zwilzona stosowanym roztworem i byta drozna (patrz rys. 8).

Roztwory stosowane do czyszczenia i dezynfekcji musza by¢ $wieze.

1. Czyszczenie

Rurki tracheostomijne Fahl®nalezy regularnie czysci¢/wymienia¢ zgodnie z indywidualnymi
potrzebami pacjenta.

Srodki czyszczace stosowac tylko wtedy, gdy rurka znajduje sie poza otworem tracheo-
stomijnym.

Do czyszczenia rurki mozna stosowac¢ delikatny ptyn do mycia o neutrainym pH. Zalecamy
stosowanie specjalnych proszkéw do czyszczenia rurek (REF 31110) zgodnie instrukcjg
producenta.

W zadnym wypadku nie wolno czysci¢ rurek tracheostomijnych Fahl®$rodkami czyszczacy-
mi niedopuszczonymi przez wytwoérce rurki. W zadnym przypadku nie wolno stosowac
agresywnych $rodkéw czyszczacych, wysokoprocentowego alkoholu ani $rodkéw do czys-
zczenia protez zebowych.

Istnieje powazne zagrozenie dla zdrowia! Ponadto rurka mogtaby ulec zniszczeniu lub us-
zkodzeniu.

Nalezy koniecznie unika¢ wygotowywania we wrzacej wodzie. Mogtoby to znacznie uszko-
dzi¢ rurke tracheostomijna.

Etapy czyszczenia

Czyszczenie rurek tracheostomijnych bez mankietu

Przed czyszczeniem nalezy usungé ewentualnie wiozone $rodki pomocnicze.

Najpierw doktadnie wyptuka¢ rurke pod biezacq woda (patrz rys. 9).

Uzywac tylko letniej wody do przygotowania roztworu czyszczacego i przestrzegaé instrukcji
stosowania $rodka czyszczacego.

W celu utatwienia czyszczenia zalecamy zastosowanie puszki do czyszczenia rurki z sit-
kiem (REF 31200).

Nalezy przy tym chwyci€ sitko za gérng krawedz, aby uniknaé stycznoséci i zanieczyszczenia
roztworu czyszczacego (patrz rys. 10).

Do sitka puszki do czyszczenia rurki wktadaé zawsze tylko jedng rurke. Jesli czysci sie
réwnoczesnie kilka réznych rurek, istnieje niebezpieczenstwo, ze rurki bedg za mocno
Scisnigte i wskutek tego ulegng uszkodzeniu.

Rurke wewnetrzng i zewnetrzng mozna potozy¢ obok siebie.

Sitko z utozonymi na nim czegsciami rurki nalezy zanurzy¢ w przygotowanym roztworze czy-
szczacym.

Po uptywie czasu dziatania (patrz instrukcja stosowania proszku do czyszczenia rurek) na-
lezy kilkakrotnie doktadnie sptuka¢ rurke letnia, czystg wodg (patrz rys. 9). Na rurce nie
moga znajdowac si¢ zadne pozostatosci srodka czyszczacego, gdy jest ona wprowadzana
do otworu tracheostomijnego.

W razie potrzeby, tzn. jesli np. uporczywe pozostatosci wydzielin nie zostaty usunigte w
kapieli czyszczacej, mozliwe jest dodatkowe czyszczenie specjalng szczotkg do czyszc-
zenia 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.
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Szczoteczke do czyszczenia rurki nalezy zawsze wprowadzaé do rurki od strony koncowki
rurki (patrz rys. 11).

Szczotki nalezy stosowa¢ zgodnie z instrukcjg i podczas czyszczenia nalezy zachowac
ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ miekkiego materiatu rurki.

W przypadku rurek tracheostomijnych z zastawka umozliwiajaca méwienie nalezy przy tym
najpierw odtaczy¢ zastawke od rurki wewnetrznej. Samej zastawki nie wolno czyscic szczot-
ka. W przeciwnym razie ulegnie uszkodzeniu lub moze sie utamac.

Rurke tracheostomijng doktadnie wyptukac letnia, biezacg wodg lub przy uzyciu jatowego
roztworu soli (0,9% roztwér NaCl).

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czystq i niestrzgpiaca sig $ciereczka.
W Zadnym razie nie wolno uzywac rurek, ktérych funkcjonalno$¢ jest naruszona lub ktére
wykazujg uszkodzenia, takie jak np. ostre krawedzie lub pekniecia. W przeciwnym razie
moze doj$¢ do obrazen bton Sluzowych w tchawicy. W przypadku wystapienia widocznych
uszkodzen nie wolno w zadnym razie stosowac rurki.

Obturator mozna czys$ci¢ w taki sam sposdéb jak rurke tracheostomijna.

Czyszczenie rurek tracheostomijnych z mankietem

Czyszczenie rurki zewngtrznej wolno przeprowadza¢ wytacznie przy zablokowanym man-
kiecie, a balon bezpieczenstwa musi znajdowaé 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 zatozenia i tym samym czestotliwo$¢ zmieniania rurki nalezy ustali¢ indywidualnie w
porozumieniu z lekarzem prowadzacym. Najpdzniej po 1 tygodniu nalezy wyczysci¢ rurke
zewnetrzng lub wymieni¢ rurke, poniewaz wtedy ryzyko powstawania ziarniny, rozmiekania
tchawicy itp. w zalezno$ci od obrazu klinicznego choroby moze znacznie wzrosnag.

Rurke zewnetrzng z mankietem mozna czysci¢/ptukac¢ jatowym roztworem soli.

W przypadku rurek z mankietem nie wolno stosowac szczotki, aby nie uszkodzi¢ balonu!
Tylko dzieki ostroznemu i uwaznemu postgpowaniu mozna unikng¢ uszkodzenia balonu i
tym samym wady rurki.

2. Instrukcja przeprowadzenia dezynfekcji chemicznej

2.1 Dezynfekcja rurki wewnetrznej/czyszczenie rurki zewnetrznej bez mankietu
Mozliwa jest dezynfekcja na zimno rurek tracheostomijnych Fahl® przy uzyciu specjalnych
$rodkéw do dezynfekcji chemicznej.

Dezynfekcjg nalezy przeprowadza¢ zawsze wtedy, gdy jest to zalecone przez lekarza pro-
wadzacego w zwigzku ze specyficznym obrazem chorobowym lub w wyniku danej sytuacji
medyczne;j.

Dezynfekcja jest z reguty zalecana w celu uniknigcia zakazenia krzyzowego i podczas sto-
sowania w opiece stacjonarnej (np. szpital, dom opieki i/lub inne instytucje opieki zdrowot-
nej) w celu ograniczenia ryzyka zakazenia.

UWAGA!

Ewentualnie konieczna dezynfekcja powinna by¢ zawsze poprzedzona doktadnym
czyszczeniem.

W zadnym przypadku nie wolno stosowac¢ srodkéw dezynfekcyjnych uwalniajacych
chlor lub 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 przeprowadzac¢ tylko zachowujac
najwieksza ostroznos¢ i kontrole. W kazdym razie konieczne jest wczesniejsze zabloko-
wanie balonu.

Etapy dezynfekcji

W tym celu nalezy uzywac $rodka dezynfekcyjnego do rurek OPTICIT® (REF 31180, nie-
dostepny w USA) zgodnie z instrukcjg producenta. Alternatywnie zalecamy $rodek dezyn-
fekcyjny na bazie aldehydu glutarowego. Nalezy przy tym zawsze przestrzega¢ informacji
producenta dotyczacych obszaru zastosowania i spektrum dziatania.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia $rodka do dezynfekciji.

Po Ezyszczeniu na mokro rurkg nalezy dobrze wysuszy¢ czystq i niestrzgpigca sig Scier-
eczka.
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3. Sterylizacja/Sterylizacja w autoklawie
Nie jest dopuszczalna ponowna sterylizacja.

X. PRZECHOWYWANIE/KONSERWACJA

Wyczyszczone rurki, ktére nie sg obecnie uzywane, nalezy przechowywaé w suchym otoc-
zeniu w czystej puszce z tworzywa sztucznego, chronigc przed kurzem, dziataniem promie-
ni stonecznych i/lub wysoka temperatura.

Zapasowe rurki znajdujgce sie jeszcze w sterylnych opakowaniach nalezy przechowywac w
suchym otoczeniu, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/lub wysokg
temperatura.

W przypadku wyczyszczonych rurek nalezy zwracaé¢ uwage, aby balon byt odpowietrzony
(odblokowany) do przechowywania.

Po czyszczeniu i ewentualnej dezynfekcji oraz wysuszeniu rurki wewnetrznej nalezy
natrze¢ powierzchnie zewnetrzna rurki wewnetrznej oliwa stomijna, np. chusteczka z
oliwg stomijng OPTIFLUID®, w celu utatwienia jej wprowadzania.

W celu zapewniania ciggtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej
dwoch rezerwowych rurek.

XI. OKRES UZYTKOWANIA

Niniejsze rurki tracheostomijne sg jatowymi produktami przeznaczonymi do stosowania pr-
zez jednego pacjenta.

Maksymalny okres uzytkowania nie powinien przekraczac 29 dni.

Na okres trwatosci rurki ma wptyw wiele czynnikéw. Decydujgce znaczenie moze mie¢ np.
skiad wydzieliny, doktadno$é czyszczenia i inne aspekty.

Uszkodzone rurki nalezy natychmiast wymieni¢.

UWAGA!

Jakakolwiek modyfikacja rurki, zwtaszcza skracanie i perforowanie, jak tez naprawy
rurki moga by¢ wykonywane tylko przez samego wytwérce lub przez firmy, ktére
wyraznie i pisemnie sg uprawnione do wykonywania tych czynnosci przez wytworce!
Niefachowo wykonane prace na rurkach tracheostomijnych moga prowadzi¢ do
ciezkich obrazen.

XIl. WSKAZOWKI PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialno$ci za
nieprawidtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania lub inne niepozgdane
dziatania wynikajgce z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pieleg-
naciji i/lub postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegélnosci odpow-
iedzialnosci za szkody powstate wskutek modyfikacji rurki, przede wszystkim wskutek skra-
cania i perforowania lub napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie byty wykonywane
przez samego wytworce. Dotyczy to zaréwno uszkodzen samych rurek spowodowanych
takirr;] dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim dziataniem szkéd nastep-
czych.

W przypadku stosowania rurki tracheostomijnej przez okres dtuzszy niz okres stosowania
wymieniony w_punkcie Xl i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacji (czysz-
czenie, dezynfekcja) lub przechowywania rurki niezgodnie z wytycznymi w niniejszej inst-
rukcji uzycia firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej
odpowiedzialno$ci, acznie z odpowiedzialnoscig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez
prawo.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie
do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowac¢ producenta i wtasciwy organ panstwa
czionkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktow firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH odbywa sie wytacznie zgodnie z ogdlnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je
otrzymac bezposrednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytwérce pozostaje
zastrzezona.

TRACHLINE® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej
znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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TPAXEOTOMUYECKUE KAHIOJTU TRACHLINE®

1. APEAUCNOBUE

HacTosilass WMHCTpYKUMsi OTHOCUTCS K TpaxeoTomuyeckum Kadionam Fahl®. WHcTpykums
afpecoBaHa Bpayam, MeAWLMHCKOMY MepcoHany W nauveHTam/nonb3oBaTensm B kayecTse
PYKOBOZCTBA MO NPaBUnbHOMY 0BpaLLEHVIO C TPaXeOTOMUYECKUMM KaHionsimu Fahl®.

Mepen nepBbIM UCMONb30BaHWEM U3[eNNUsA BHUMATENbHO 03HAKOMbTECH C YKasaHUAMU
o NpuMeHeHwuto!

XpaHUTe MHCTPYKUMIO B NIETKO [OCTYMHOM MecTe, YTobbl BCeraa MoxXHo Gbino obpatuTbes k
HeiA.

CoxpaHsiiTe ynakoBKy, Moka WCMonb3yeTcsi TpaxeoTomuuyeckasi kaHions. OHa copepxuT
BaXKHyt0 HcopmaLmio 06 napenum!

Il. TIPUMEHEHME MO HA3HAYEHUIO

TpaxeoTtomuyeckne kaHionm Fahl® npegHasHadeHbl Ans ctabunuaaumy TpaxeocToMbl nocrne
TIapVHrAKTOMUM UIK TPaXEOTOMUM.

TpaxeoToMu4eckasi KaHIONs CRYXWT ANs TOro, Y4Tobbl AepxaTb TPaxeoCTOMY B OTKPLITOM
COCTOSIHUW.

TpaxeoTOMUYECKNE KaHIONW C MaHXXETO NokasaHbl Nocne TpaxeoCTOMUN He3aBUCUMO OT
NpuuKHbLI BCerga B Tom crnyyae, ecnu Tpebyetcsi repmeTusaums Mexay CTEHKON Tpaxeu n
KaHonen.

BbiGop, ycTaHOBKa W MepBOe MPUMEHEHWe WM3LENuiA JOMKHbLI OCYLLECTBNATLCA OOYYEHHbIM
BPaY4OM WNK MeAepcoHanoM.

Monb3oBatenb AOMKEH NOMY4YUTb OT KBaNMMULIMPOBaHHOIO NepCcoHana MHCTPYKTaX no
6Ge3onacHoMy obpalleHuIo C TPaxeoToMUYeCKMMU kaHonsimmu Fahl®.

TpaxeoTtomuyeckue kaHtonu Fahl®B ncnonHeHun LINGO npegHasHaueHbl UCKMOUYUTENBHO ANst
TPaxXeoTOMMPOBAHHbIX MaLMEHTOB C COXPaHEHHONM FOPTaHbO UM NapUHIOKTOMUPOBAHHBIX C
MMMNaHTUPOBAHHBLIM KIanaHoM (roflocoBbLIM MPOTE30M).

lil. APEAYNPEXOEHUA

MauueHTbl AOMKHLI MOMYYATL OT MeAnepcoHana WHCTPYKTaX Mo GesonacHomy
o6palleHUIo U NOPAAKY NPpUMeHeHus KaHwonb Fahl®.

TpaxeoToMuueckue kaHionu Fahl®Hu B koem cnyyae He IOMKHbI NepeKpbIBaTLCA, HaNp.,
ceKpeToM uUnu kopoukamu. OnacHocTb yayLieHus!

HaxopsiiytocAa B Tpaxee CnM3b MOXHO OTCOCaTb Yepe3 KaHIOMIO C MOMOLILIO
TpaxearnbHOro oTcachiBaloLLEro karetepa.

3anpeljaeTcsi Ucnonb3oBaTh AedeKTHble TPaxeoTOMUYECKUe KaHIONKU, HeMearneHHO
yTUnusnpymTte ux. MpumeHeHne HeucnpaBHOW KaHIONM MOXET NPUBECTU K ONAacHOCTM
NoBpeXAeHUs AbIXaTeNbHbIX NyTel.

Mpy BBeAGHNM U U3BMEYEHUN TPAXEOTOMMYECKUX KaHIOMb MOTYT BO3HUKaTb pasapaxeHus,
Kalenb Unu nérkve KpoBoTeyeHus. Mpu NPoAOIMKUTENBHOM KPOBOTEHYEHUM OBpaTUTeCh K
Bpayy!

TpaxeoToMuyeckne KaHIONM NpeAHa3Ha4YeHbl UCKIMIOYUTENLHO ANA UCMONb30BaHUs Y
O[HOro nauueHTa.

IMo6oe NoBTOPHOE NPUMEHEHWUe y APYrMX NaLMeHTOB M CBSi3aHHaA C 3TUM oOpaboTka
ANt NOBTOPHOrO NPMMEHEHUA He AONYCKaloTCA.

TpaxeoToMUYeCcKkMe KaHIONM He criefyeT MPUMEHSTb BO BPEMsi NeveHusi nasepom
(nasepoTepanuu) UnM 3neKTpoxupypruyeckumu annaparamu. Mpu nonaganum nyya
na3sepa Ha KaHIoio He UCKIIoUYeHbI NOBPeXAeHUsI.

Mpu HecTabunbHOW TpaxeocTome nepep M3BNEYEHMEM TPaXeOCTOMMYECKOW KaHIoNM
obna3aTenbHO 3alMWaTh AbiXaTeNbHble NyTU M AepXaTb HaroToBe 3anacHyio KaHIoMo
AN BBeAeHUA. 3anacHylo KaHIoNIo crielyeT BBECTV HeMeAneHHo, Ao Havana OuncTKU U
Ae3nH(EKLMN 3BNEYEHHOMN KaHIONN.

BHUMAHUE!

TpaxeoToMUYeckMe KaHIONM C FoflocoBoV (pyHKUMEN PEeKOMEHAYHTCSi TONbKo

TPaxeoTOMUPOBaHHbIM C HOPMarbHON CeKpeLuen U TKaHbH CIIU3UCTON 6e3 BUAUMBIX
N3MeHeHUH.
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BceBs HOCTBIOT o 7 opu! 3any TCAWUCNONb30BaTh
TpaxeoTOMUYECKMUe KaHIONM C MEeTaryIMyeckKMMM 3NieMeHTaMM BO BpeMsi JyueBoW Tepanum
(papuoTepanuu)! Ecnu naumMeHT He MOXET OCTaBaTbCsl 63 TPaxeoTOMUYECKOW KaHIoNM BO
BpeMs ly4eBOM Tepanuu, TO CrieayeT WUCMONb30BaTb WCKIMIOYUTENbHO MacTMaccoBble
TpaxeoTOMUYeCKUe KaHIONM Ge3 MeTannmyeckux aremeHToB. CepeGpsiHbIf pa3roBOPHbIV
KranaH MOXHO MOJTHOCTbI0, BMECTe C (OMKCUPYHOLLIEH LIENOYKOM M3BIEeYb U3 NIacTMaccoBO
KaHIOMM, 7151 3TOro HEOGXOAMMO U3BHeYb BHYTPEHHIO KaHIOMIO C PasroBOPHbLIM KIlanaHom
13 HapPYXHOW KaHIOMNM Nnepes CeaHCOM Jy4eBOi Tepanmu.

BHUMAHUE!

Mpy cunbHON CeKpeuuW, CKMOHHOCTU K OOpa3oBaHMIO TFPaHYNALMOHHOW TKaHW,
BO BpeMs ny4eBOW Tepanuu Wnu npu obpasoBaHuMM cTpyna nepcopupoBaHHOE
WUCMOSIHEHUE KaHIONM MOXHO PEKOMEHAOBaTb NUWbL NPU PerynspHoOM BpavyeGHom
KOHTpoOre 1 cobniogeHnn 6oree KOPOTKUX UHTEPBANoB MeXay 3aMeHamu (Kak npasuno,
exeHeAeNbHO), Tak Kak nepchopauus B HapyXXHOW TPyOKe MOXeT ycunuTb o6pa3oBaHue
rpPaHyNAUMOHHOMN TKaHU.

IV. OCNOXHEHUA

Mpu UCNONb30BAHUM AGHHOTO U3AENUS MOTYT BO3HWUKHYTb CIIEAYIOLLUE OCNIOXHEHUS:
3arpsi3HeHmnst (KOHTaMUHaLMs1) TPaxeocTOMbl MOTYT MoTpeGoBaTh yAaneHWst KaHIom, Takke
3arpsi3HEHNst MOTyT NPUBECTU K Pa3BUTIIO UHAEKLWIA, TPEBYIOLLIMX NPUMEHEHIUS! aHTUBUOTUKOB.
CnyvaiiHoe BAbIXaHWe KaHIOMW Mpy HenpaBubHOM nocagke notpebyeT obpalueHus K Bpady
£ns yaaneHus. Mpy 3akynopke KaHionm CekpeToM e€ HeOBXOANMO YAANSTb U YUCTUTL.

V. MIPOTUBOMOKA3AHUA
Wcnonb3oBaTh TONbKO NPU OTCYTCTBUM Y MauuMeHTa anneprum Ha WCnonb3yembli
marepman.

BHUMAHUE!
Mpy MexaHU4YeCcKoW BEHTUNALMK NErKUX HM B KOEM CIly4ae He UCMOoNb30BaTh BapuaHTbl
KaHIonb 6e3 MaHXeTbl!

BHUMAHUE!
Bo BpemMsi BEHTMNAUMM NETKMX MCMONb30BaTb KaHNU C nepdropaumnein/oKoLKomM
TONIbKO NO cornacoBaHUIO C NieYyalwmm Bpavyom.

BHUMAHUE!

B cBA3M C PUCKOM TSAXENbIX OCMOXHEHMW BNNOTb A0 actUKCUM KaTeropuyecku
3anpelyaeTcs UCMONb30BaTb TPAXeOTOMUYECKME KaHIONN C Pa3roBOPHbLIM KNnanaHoM y
NapUHr3KTOMUPOBaHHbIX NALMEHTOB (NaLMEHTOB C yAanéHHOW ropTaHbio)!

VL. OCTOPOXHO

BbiGop npaBMnbHOMO pasMepa KaHioNM [OMKEH MPOM3BOAUTBLCS NevalluM BpayvoMm umnm
KBaNMULMPOBaHHbLIM NEPCOHANOM.

Mpn ucnonb3oBaHWM TpaxeoTOMUYECKVX KaHionb Fahl® MoxeT npousoiTn 3arpsisHeHve
U3[EeNuiA, Hanp., APOXOKEBbIMK rpubkamu (kaHavaa), 6akTepusiMm 1 T.N., YTO MOXET NPUBECTN
K MOMyTHEHWIO MaTepuana W yMeHbLUeHWI0 cpoka rogHocT. B atom cnyvae cnegyer
HeMe/NEeHHO 3aMeHUTb U3fenve.

B nepexogruk UNI BapuaHToB Fahl® paspeluaeTtcsi yctaHaBnmeaTh TOMbKO BCMIOMOraTenbHble
npucrnocobnexnss ¢ pasbémom 15 MM BO um3bexaHue CriyyaiHoro OTCOEAMHEHWs!
NPYHAANEXHOCTN UMW MOBPEXAEHNS KaHIONN.

HacTositenbHo pekoMeHayeTcs Bceraa UMeTb COOTBETCTBYIOLLMIA 3anac v AepaTb Harotose
HE MeHee /IBYX 3anacHbIX KaHIoMb.

BHUMAHUE!

Bo Bpemsi MCKYCCTBEHHOW BEHTUMSILUM NErkux Mpu BO3HUKHOBEHUM MOBLILIEHHON
TAMM BO3AyXa, Hanp., BCNEACTBUE MOXOW MPOXOAWMOCTM CBSI3aHHBLIX C KaHIonewn
NOBOPOTHbIX KOHHEKTOPOB UMW HEKOHTPONUPYEMbIX ABUKEHWUIA MaLMEHTa, BHYTPEHHSISA
KaHIoNsA MOXeT HenpeAHaMepeHHO BbIKPYTUTLCS U3 HapyXHoW. MoaTomy HeoGxoaumo
cneauThb 3a NaLMEHTOM MIK, NPU HeO6XOAMMOCTH, NPeANPUHATL 3aMeHy KaHHnu niunm
CUCTEMBI LUMAHrOB.

3anpellatotcsi Niobble M3MEHEHWS, PEMOHT U MOANUMMKALMM TPaXeOTOMUYECKON KaHIoMM W
COBMECTUMBIX C Heli MPUHAANEXHOCTEN. MK NOBPEXKAEHUSIX U3AENUs AOMKHbI GbiTb HEMEANEHHO
YTUNU3MPOBaHBI HAZMIEXALLWM 0BPa3soMm.
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VII. ONUCAHUE U3OENUA

TanEOTOMI/I‘-IECKI/Ie KaHNn COCTOAT TepMOHyBCTBI/ITEﬂbeIX MeUUNHCKMX nnacTtmacc,
KOTOpble NPOoABNAKT CBOU ONTUMarnbHble CBOUCTBaA Npu TeMmnepaTtype Tena.

Mb! npeanaraem TpaxeoTomuyeckve kaHonu Fahl® pasnuyHoro pasvepa u AnvHbI.

Kantonu Fahl® npegHasHa4veHbl 4nA MHOroKpaTHOro npuMeHeHna y OgHOro nayueHTa.
?’EI'ISI;OBKE coaepHuT 1 KaHIoNIO, CTEPUIBHON YNAKOBaHHYHO M CTEPUNM30BAHHYIO STUNEHOKCUAOM

MakcvmanbHas AnuTenbHOCTb NPUMEHEHUS He A0MKHa NpeBbilaTh 29 JHei.
YKA3AHUE MO MPT

BHUMAHUE!

TaKk KaK KaHIONM C MaHXeTOW CHabGXeHbl HeGONbLION MeTannMyeckon NpyXuMHOW B
oGpaTHOM KnanaHe KOHTPONbHOro GamnoHa C HanoNHWUTENbHbIM LUMAHTOM, Hemb3si
NPUMEHATb KaHIONI C MaHXeToW, €eCn¥ MPOBOAUTCH MarHUTHO-pe3OHaHCHas
Tomorpacusa MPT (Tarke AMP-tomorpacpus).

MPT npencraBnsieT coGoii AVArHOCTUMECKYIO TEXHWUKY Aris OTOBPaXeHUst BHYTPEHHUX OpraHoB,
TKaHe 1 CyCTaBOB C NMOMOLLIbIO MarHUTHbIX More 1 paanosonH. Metannnyeckue npeameTsl MoryT
ronacTb B MarHTHOE rorie 1 B pesyribTate YCKOPEHWS Bbi3BaTb M3MEHEHUs. XOTs MeTarnyeckas
MPY>KMHA O4eHb MareHbKast W NErkast, Herb3ast VICKIOUMTb B3aUMOZEHCTBYS, KOTOPbIE MOTYT MPUBECTU
K Bpefy Ansi 300poBbs I c6osiM B0 MOBPEXAEHWUSIM MCTIONb3YEMbIX TEXHUYECKUX YCTPOIACTB, a
Taioke camoii kaHtonu. Mbl pekoMeHayem — eCriv HOLLIEH e TPaxeOTOMUHYECKOW KaHIONM MoKkasaHo
NS yAepaH1s Tpaxen B OTKPbITOM COCTOSIHMW - Ha Bpemsi npoeeaeHust MPT BMeCTO KaHionm
C MaHXeToii 1CMOoNb30BaTh MO COMMIacoBaHMIO C FleYalliM BpadoM He copepallylo meTarna
TPaXeOTOMUYECKYIO KaHIOFTHO.

BHUMAHUE!

He ncnonb3yiiTe TpaxeoToMU4ecKyto KaHIOMIO C MaHXeTol, ecnu npoBoautcs AMP unun
MarHUTHoO-pe3oHaHCcHasA Tomorpachua MPT!

1. MnacTuHKa kaHonNn

OTnNYNTENbHLIM MPU3HAKOM TPaxeoCcTOMMYeCKUX kaHionb Fahl® sBnseTcs nnactuHka
ocoboit hopMbl, afanTMpoBaHHas K aHaToOMuK ropna.

Ha nnacTuHke TpaxeoTOMUYECKWX KaHionew HaxoasTcsi ABe GOKOBble MPOYLWMHBI Ans
KpenneHnsa uKCUpyoLLei NeHTbI.

B koMnnekT Bcex TpaxeoTomuyeckux kaHionb Fahl® ¢ npoywwuHamu BXoguT neHTa Ans
hukcauum kaHionu. C NOMOLLbIO 3TOM NEHTLI TPaxeoToMMYeckasi kaHions PUKCUpyeTcst Ha
wee.

Ha nnacTuHKy KaHonm HaHeceHbl JaHHble OT pasmepe.

Bxopsiiee B KoMnnekT npucrnocobnenne Ans seeaeHust (06TypaTop) obnervyaeT yknaaky
KaHnm.

BHMMaTEeNbHO NpoYMTaiiTe MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHMIO NEeHTbI Ans puKcaLmun KaHonm
nepea Tem, kak KpenuTb e€ K kaHione Unu CHUMaTh C Heé.

CnepawTe 3a Tem, 4ToGbl TpaxeoTomMuyecke kaHonm Fahl® pacnonaranuce B Tpaxeoctome
6e3 HaTSHXKEHWIA 1 UX NOMOXEHNE He U3MEHMIOCh NPY KPEMNEHUN NEHTBI.

2. KoHHeKTopbI/NepexoaHUKU

KoHHekTopbl/NepexogHuku cryxat Ans noAcoeuHEHUs COBMECTUMBIX NMPUHAANEXHOCTEN.
B0O3MOXHOCTW NMPUMEHEHMNS 3aBUCSIT OT KOHKPETHOWM KapTWHbI GOMNesHu, Hamnp., COCTOSHMSA
nocne NapuHrakTOMUN UNn TPaxeoToMUM.

BHyTpeHHsist kaHtons dukcnpyeTcst 6alioHeTHbIM 3aMKOM, PaCcroNIOXEHHBLIM Ha KOHHEKTOpe,
roNloCOBOM KrarnaHe U konmauke Anst kawns. pu 9ToM ucnonb3yeTcst yHUBepcanbHas
Hacagka (15 MM NOBOPOTHBIA KOHHEKTOP), MNO3BOMAWAA YyCTaHaBNMBaTb T.H.
MCKYCCTBEHHbIE HOCbI (pUnbTpbl ANS TENMO- U BNaroobmeHa).

CTaHaapTHbIA  15-MUNNMMETPOBLIA aganTep oGecneynBaeT HafEXHOE COEAMHEHWE C
HEO6X0ANMbIMM [AOMOMHEHNSIMUA.

3. Tpybka kaHionu

Tpy6ka kaHoN1 NPUMbIKAET HENOCPEeACTBEHHO K NNacTUHKe W HanpasnsieT NoToK Bo3ayxa
B Tpaxeto.

MoBOPOTHbIN 3aMOK CRYXXUT AN HAAEXHOTO KPEMNEHUs! BHYTPEHHNX TPYBOK 1 COBMECTUMBIX
NPUHaANEXHOCTeR: OAHUM NETKUM BpallieHWem Mo 4acoBOW CTpenke (B YCTAHOBIEHHOM
COCTOSIHUM CO CTOPOHbI NauueHTa) 1 6e3 npunoxeHnst GoNbLIOTO YCUNUS BHYTPEHHWE
TPYOKW/NPUHAANEXHOCTH OUKCUPYIOTCS.
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3.1 MaHxeTta

B ncnonHeHuax ¢ MaHxeTol NocneaHAs UMeeT O4eHb TOHKWE CTEHKU 1 6onbluoi 06bEM
1 XOpoLUO MnpuneraeT Kk Tpaxee, obecrneyvBasi Npy NpaBUIbHOM 3aMOINHEHUN HAZEXHYIO
repmetusaumio. MaHxeta HagyBaeTcs Kak 6annoH. Mo ManeHbKoMy KOHTPOSIbHOMY
6annoHy Ha HanoNHUTENbHOM LUMaHre MOXHO OMNpeaenuTb, HaxXOAWTCA NN KaHona B
3a6MoKMPOBaHHOM (3aMONHEHHOM) UNW He3aBNIOKMPOBAHHOM COCTOSIHUM.

Cama MaHXeTa 3anofnHseTcs 4Yepe3 LUMaHr C MOMOLLbI O[HOXOAOBOTO KrnanaHa wu
KOHTpOnNbHOro 6annoxa.

3.1.1 NpoBepka repMETUYHOCTU KaHIONU U MaHXeThbl (MPU HanNnu4un)

[epMETUYHOCTb KaHIoNM U MaHXeTbl CriedyeT MPoBepsiTb HEMOCPEACTBEHHO [0 W Mocre Kakaon
YCTaHOBKM 1 [iarnee Yepes perynspHble MHTepBarbl. [na sToro sanonHuTe MaHxeTy [0 YPOBHS
15 - 22 mm pr.ct. (1 Mm pr.cT. cooteeTcayeT 1,35951 cm H,0) n Habriopanre, He HaYHETCS M
CrOHTaHHOe NafeHue AasneHys. 3a Bpems HaBIIoaEHUN He FIOMDKHO NPOMCXOAUTL CYLLEECTBEHHOTO
nafeHysi JaBneHns B MaHxeTe. 3Ty NPoBEpKy repMETUHHOCTW CriedlyeT NPOBOAUTL Takke nepen
KaXK[OM NMOBTOPHO YCTAHOBKOW (Harp., MOCHe YACTKN KaHHoM) (CM. pyC. 7¢).

BHUMAHUE!
MpusHakaMn HerepMeTUYHOCTM MaHXeTbl (6annoHa) MoryT ObIThb:

BHeLLHe pa3nuyuMble NoBpexaeHus 6annoHa (AbIpKKY, TpeLuHbI U T.4.)
WMNALWMA 3BYK BbIXoAslero U3 6annoxa sosayxa

BOZia B NUTAIOLMX LINAHrax KaHonm (nocne 4nctku!)

BoAa B MaHxeTe (mocrne o4ucTku!)

BOAa B NUNOTHOM G6annoHe (nocne oynctku!)

OTCYTCTBME Y NaLMeHTa Kallsis Npy HaXaTuu Ha KOHTPONbHbIV 6annoH

BHUMAHMUE!

Mpu npoBepke GannoHa, NpMU yCTaHOBKe, M3BMIEYEHUN WUNU YUCTKE KaHIONU HU B
KOeM clly4ae He UCNONb30BaTb OCTPbIE€ UMM OCTPOKOHEUHbIE NpeAMeThbl, Takue Kak
NUHLETBI UMM 32XUMbI, TaK KaKk OHM MOTYT NOBpPeAWUTb UMK NPUBECTN B HEroAHOCTbL
6annoH. NMpu oGHapyXeHUn NGOro U3 oTMeYeHHbIX NPU3HAKOB HErepPMEeTUYHOCTHU
KaTeropyMyecku 3anpelyaeTcsi NPMMEHATL KaHIOMI0, Tak kak eé paboTocnoco6HOCTL
6Gonee He rapaHTUpoBaHa.

3.2 O6TypaTop

Y6eantecb nepen YCTaHOBKOW TpaxeoTOMWYECKOW KaHionu, 410 ob6Typatop nerko
13BnekaeTcs U3 kaHtonu!

Mocne npoBepkn cBo6oaHOro xoga o6TypaTopa CHOBa 3a[BUHbTE €r0 Hasaj B KaHIOMO
riepes yCTaHOBKOM KaHIoNu.

Mpucnocobnerne Ans BBeAEHUS CMYXUT ANS CTabunusauun TpaxeoTOMUYECKON KaHIomnm
Npy BBEAEHUN B TPAXEOCTOMY.

Mpucnocobnenuns Ans BBeAeHWs npeaHa3HaueHbl TONbKO A1t OAHOKPaTHOrO NMPUMEHeHMs
Y OHOTO NaumneHTa. YncTuTb U 4e3MHPUUMPOBaTL X 3anpeLlaeTcs.

3.3 BuITsXHOE OTBepcTHE (TONLKO B BapuaHTax TpaxeoToMU4eckux kaHonb Suction)
Yepes BLITSIKHOE OTBEPCTME B HApYHOW Tpybke kaHonM Suction MOXHO yOansTb Cekper,
KOTOPbIA CKOMWICA Hap, HapyBLUEWCH MakkeToh. OTcachiBaloLWiA LUNaHr, BeOyLUMiA Hapyxy,
MOXHO MOACOEAVHWTL K KOHYMKY UMM K OTcacbiBarolleMy npucrnocobneHmto. Kakoin m3 atux
BapMaHTOB OTCaChIBaHUS BbIOpaTh, peluaeTcst Nonb3oBaTenem nocre B3BelLBaHWS BCEX PUCKOB
Mo COMMAcoBaHWIO C NevalyM Bpadom. [Mpy 3ToM HeoBXOaMMO YuYMTLIBaTL WHOVBUAYanbHYIO
KapTWHy 6onesHn nauveHTa. [pUMeHsITb oTCackiBatoLLEe MPUCTIOCObNEHe paspeLLIaeTCst TONBKO
B TOM Clly4ae, €CIv OHO CHabXeHO peryrsiTopoM Bakyyma. [aBrieHve oTcachiBaHUsi He [OMKHO
npesbiats — 0,2 6apa.

B kaHionsx Suction cneayeT HenocpeACTBEHHO Nepea pa3briokMpoBKO 0TcocaTb Cekper,
CKOMMBLUMICS HAZ, MaHXETON, Yepes MMEIOLLIEECS B KaHIONe BbITSHXKHOE OTBEPCTHE, YTOObI He
[0MyCTUTb acnupaLumn cekpeTa. 3a CYET TOrO MOXET He MOHaA06UTLCS AOMOMHNTENBHOE
oTcacklBaHMe C MOMOLLbIO OTCAChIBAIOLLEro kateTepa OAHOBPEMEHHO C Pa3GroKUpPOBKOW
KaHIonM, YTo cylliecTBeHHo obneryaet paboTy.

BHUMAHUE!

Bo Bcex BapuaHTax KaHHoMb C OTcacbIBaloLmM npucnocobreqmeM (,SUCTION) Heo6xoammo
BO BpeMsi NpoLiecca oTcachIBaHUsi 0COGEHHO CreAUTL 3a TeM, YTOObI MOHIKEHHOe AaBneHne
BO3HMKalo Ha Kak MOXHO Gornee KOpoTKoe BpeMsi; crieflyeT usberatb CBS3aHHOTO C 3TUM
BbICbIXaHUs1 NOACKIaA04YHOrO NPOCTPaHCTBA.
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BHUMAHUE!

MpoTuBONOKa3aHO AnNsA NaUWMEeHTOB C MOBbLILIEHHOW KPOBOTOUYMBOCTLIO (Hamp., nNpu
aHTUKOArynsiHTHou Tepanuu). B aTom cnyyae Henb3s NpMMeHATL KaHiono Suction ¢
BbITA)XXHbIM OTBEPCTUEM, TaK KaK CyLIeCTBYeT NOBbILIEHHbI! PUCK MPU OTCacbIBaHUM.

4. BHYTpeHHSAA KaHONA

B 3aBMCMMOCTM OT cneunduKaLmm BHYTPEHHWE KaHIoNM MOryT cHabxaTbcs cTaH4apTHOM
HacagKoW, XECTKO COeAMHATLCA C onpeAenéHHbIMU NepexoaHNKamMmn/KOHHeKTopamu unu
COEAVHATLCS CO CbEMHBIMU NPUHAANEXHOCTSIMIA, HAarNpUMep, Pa3roBOPHLIMU KIanaHamu.
BHYTpeHHUEe KaHioNyM Nerko W3BMeKalTCs U3 HapyXHOW KaHionW, Mo3Bonss B Clyyae
HeobxoaMMOocCTu (Hanp., Npy oAbILLKe) GbICTPO YBENUYNTL Noaady BO3ayXa.

Hu B koeM criyyae He Ucnonb3oBaTb BHYTPEHHUE KaHiony Ge3 Hapy>HOii kaHionu, a Bcerga
DUKCUPYIATE UX Ha HAPYXXHOW KaHione.

4.1 Pa3roBopHble KnanaHbl

TpaxeoToMU4ECKUE KaHIONN B BUAE pa3roBopHoii kaHonu (LINGO-PHON) ¢ pasroBopHbIM
KNanaHoMm WCronb3yloTCs NOCNe TPaxeoTOMMM C MOMHBIM UMM YacTUHHBIM yAaneHnem
ropTaHu Ans obecneyeHnst BO3MOXHOCTU 3BY4HOI peynt.

5. [lekaHIONM3aLMOHHbIN 06TIOpaTOp

[lexaHionn3aLnoHHbI 06TIopaTop BXOAUT B KOMMIEKT Pa3roBOPHbIX KaHioNb, paspellaeTcs
MCMONb30BaTb €0 UCKIMIOYUTENbHO Y TPaXeoTOMUPOBAHHBIX MaLMEHTOB C C COXPaHEHHOM
ropTaHbto. Ero yctaHoBka gonyckaeTcs TonbKo nog koHTpornem Bpaya. OH o6ecneynsaeT
KpaTKOBPEMEHHOE YNMOTHEHUE KaHIONM 1 NpepbiBaHne noJayn Bo3ayxa, a Taloke nomoraeT
nauueHTy 3aHOBO Hay4UTbCS YNpaBnATh AblXxaHWEeM Yepes3 poT/Hoc.

BHUMAHMUE!

I'Ipo-msonoxazaﬂo JTAPUHIIKTOMUPOBAHHbIM NAaLUeHTaM U NnaumeHTam cxpouuqecxoﬁ
o6GCTpPyKTMBHOM GonesHbio nérkux (COPD)! B 3tom cnyvae KaTeropuuecku
3anpelyaeTcs NPUMEHATb AeKaHINU3aLMOHHbIW o6TiopaTop!

Hu B kKoem cny4yae He wucnonb3oBaTb ,quaHIOHVIsaLlMOHHbIﬁ oGTlopa'rop npu
3a6nOKMPOBaHHOW TpPaxeoTOMU4YecKol KaHione! [leKaHINM3auMoHHbIN o6TiopaTop
MOXHO WCMONb30BaTb NUWb C NepdOPMPOBaHHON HapYyXHOW KaHionen 6e3
BHyTpeHHeﬁ KaHonu.

BHUMAHMUE!

[N NoAroToBKM K [AEKaHIONALMM Mocre BPEMEHHON TPAaxeoTOMUM B KaHOMAX C
roflocoBbLIM  KNanaHoM NpefycMOTpeH o6Tiopatop. OH MO3BONSET KPaTKOBPEMEHHO
npepbIBaTb NOTOK BO3AyXa Yepe3 KaHIOMK0 ANs peabunutaumn yHKUMK AbIXaHusA Yepes
POT M Hoc. [leKaHIoMNALMIO pa3pellaeTcsl BbINOMHATL TONLKO nop HabrtopeHWem Bpava.
[leKaHIONIU3aLMOHHbLI O6TIOPaTOp [OMYCKAaeTCs TONMbLKO MO Ha3HaueHuo Bpaya. ByabTe
OCTOPOXHbI — MPU AEKaHIONALMA MOXET HacTynuTb yaylbe! O6sizaTensHO cobniopaiTe
TakoKe NPOTUBOMNOKA3aHUs! B ONMCaHUsX COOTBETCTBYOLUMX M3AENUIA U crieLmcukaLmi!

BHUMAHUE!

B cBasn c 3tum cobniopaiite ocobble yKasaHWs K M3OenuaAM, MNokasaHua u
NpPOTUBOMNOKa3aHuA, anBeAéHHble B MHCTPYKUUU NO NPUMEHEeHUIo, U BbISACHUTE
BO3MOXHOCTb NPUMeHeHUA n3aenus 3apaHee C nevyawmMm Bpavyom.

VIIl. UHCTPYKLIUA NO YCTAHOBKE U YOANEHUIO KAHIONN

[Ansa Bpava

Mop6op NpaBunbHON KaHINM AOIKEH OCYLLECTBNATLCA NEYALUMM BPaiOM UK 06YYEHHbIM
KBanMduULMpoBaHHbLIM NEPCOHANoM.

[ins obecneyeHns ONTUManNbLHOTO MOMOXKEHWSI U HaUMyYLLero Baoxa W BblAoxa crneayeT
BbIGpaTh kaHoNo, afanTUpOBaHHYO K aHAaTOMUW NaLueHTa.

BHyTpeHHIoto TpyGKy MOXHO 13BneYb B oGO MOMEHT ANsi yBENMYEeHUs NoToka Bo3adyxa
wnn ansa O4UCTKKU. 310 MOXEeT I'IOTpeﬁOBaTbCSl, Hanp., B TOM cny4vae, ecrnn U3 BHyTpEeHHero
npoxoja He yAaétcs OTKalNMBaHWEM YAanWUTb MPUCOXLUYKD CNK3b, @ BO3MOXHOCTb
acnupauuu oTCyTCTByeT.

Ons nauueHTa

BHUMAHUE!
KaHtonto Bceraa BBOAMTL TONBLKO MPU NONHOCTLIO pa36rokMpoBaHHON MaHXeTe (CM.
puc. 7a)!
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BHUMAHME!

BHMMaTeNnbHO OCMOTPUTE CTEPUIBbHYIO YNAKOBKY, YTOObI y6eauTbCA, YTO ynakoBka
He UMeeT U3MEHEHUN U none)KneHuﬁ. He MCﬂOnb:iyﬁTe usgenuve, ecniu ynakoBka
noBpexaeHa.

MpoBepbTe cpok roaHOCTU. He ncnonb3yiite u3aenve nocne UCTEHEHUNA 3TOrO CPoKa.
PEKOMEH,qyeTCﬂ MCNonb30BaTh CTEPUIbHblE OAHOPA30BbIe NepyaTku.

BHauane ybeauTtech B OTCYyTCTBUM BHELLHWUX NOBPEXAEHUI U HE3AKPENNEHHbIX AeTanen.
Mpy oGHapYXEeHUN HETUMUYHBIX NPU3HAKOB UMY AE(EKTOB KAaTEropuYeckn anpejaercs
nonNb30BaTbCA KAHKEeN; NPOCUM BbiCNaTb n3aenue Ha 3aBoA4-U3roToBUTENb AN NPOBEPKN.
Ecnv B nomnoctu TpaxeoToMmuyeckoil kaHionu Fahl® ocaxpaeTcs cekpeT, KOTopblii He
yAoandeTca oTKalwnnBaHMeM U oTcacbiBaHUEM, cnegyet U3Bfiedb U O4UCTUTb KaHKMH.
Mocne YMCTKN Wnnn Ae3nHpEKUNN BHUMATENBHO OCMOTPETL KaHIoNM Fahl® Ha Hanuune
OCTpbIX Kpaés, TPEWMWH WUnM ApYrx MOBPEXAEHWW, Tak Kak OHW MOryT HapywuTb
YHKLMOHanbHbIE CBONCTBA UM TPABMUPOBAThb CIIM3UCTYIO TPaxeu.

Hu B KOEM cny4yae He ucnonb3oBatb I'IOBpe)KJ:léHHbIe KaHwnn.

NPEAYNPEXAEHWE
MauueHTbI AOMKHBI 6bITh NPOUHCTPYKTUPOBAHbI mMpC IM nepc
N0 BONpocam 6e30NacHOro o6pPaLLEHNs C TPaXeoTOMUYECKUMM KaHionsimu Fahl®.

1. YcTtaHOBKa KaHonn

h

Llarn nonb3oBaTens Ans BBeAeHUs TpaxeoToMU4eckmx kaHionewn Fahl®

Mepen npuMeHeHeM Nonb3oBaTenNb AOMKEH O4YUCTUTL PykM (CMm.puc. 3).

V3BnekuTe KaHono 13 ynakosku (cMm.puc. 4).

Mpu ncnonb3oBaHuM o6TypaTopa ero crneayeT BHayane MosHOCTbIO BBECTU B TPyGKy
KaHNM Tak, 4tobbl BypTUK Ha pykoATKe 0BTypaTopa Onupancs Ha BHELIHWA kpaid 15 Mm
KOHHekTopa. Mpu 3TOM OnMBa BbICTYNAET Haj, KOHYMKOM KaHoNK (MPOKCUMAarbHbIV KOHEL,
KaHtonu). Bo Bpemsi Bcero npoliecca o6TypaTop crefyeT yaepXuBaTb B 9TOM MOMNOXEHUN.

Mpu ncnonb3oBaHMM TPaxeoTOMUYECKUX KaHIONb C MaHXeToi obGpalyaiTe ocoGoe
BHMMaHMe Ha creayolime MyHKTbI:

Mepen kaxabIM BBEAEHVEM KaHIONV NPOBEPSIATE Takke MaHXETY (6annoH) — oHa AomkHa ObiTb
6e3 noBpexaeHWiA 1 repmMeTnyHa, YToGbl 0becneumBaTb HeOGXoaMMOE yNroTHeHVe. B cesan
C 3TUM PEKOMEHOYEM BbIMOMHSTb MPOBEPKY FEPMETUMHOCTU Mepen KakabiM BBEAEHUEM (CM.
pasgen VI, 3.1.1). Mepen BBeaeHneM KaHionM 6anmnoH AomkeH ObiTb MNOMHOCTHIO OMOPOXHEH
(cm. puc. 7b)! Mpu vcnonb3oBaHUM BCNOMOraTeNLHOrO MPUCNOCOBNEeHNA ANs pacluMpeHns
TPaxeocTOMbI CrieauTe 3a TeM, UTOObI KaHIoMNs, 1 0COBEHHO MaHXeTa, He nocTpajara oT TPeHWS.
3aTem crielyeT HanoXuTb Ha TPYOKy KaHIoNn TpaxeanbHylo candgeTky.

[ins noBbIWEHNA CKONbXeHUS 1 obneryeHnst BBEAEHUS TPaxeoCTOMUYECKOW KaHionn B
Tpaxew pekoMeHAyeTcs cMasaTb HapyxHyk TpyoKy TamnoHom c nponutkor OPTIFLUID®
(REF 31550), koTopblii 06ecneynT paBHOMEpPHOE pacnpefenenme cmasku no TpyGke
KaHonm (cM. puc. 4a u 4b), unu renem-ny6pukantom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g
Tube (REF 36100) nu6o renem-ny6pukantom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet
(Ref 36105).

Ecnu Bbl ycTaHaBnMBaeTe KaHIOMNK CaMoCTosATeNbHO, Bbl 0brnerunte cebe 3agaqy, BCTaB C
kaHtonen Fahl® nepeq 3epkanom.

Mpu )éCTaHOBKe [epXuTe TpaxeoToMuyeckyto kaHronio Fahl® ogHoit pykoii 3a nnacTuHKy (cm
puc.

CBo6GoaHOV pyKoW Bbl MOXETE Crerka pacTsHyTb TPaxeocTOMy, YTOObl KOHUMK KaHIMu
nyylle BOWEN B AblXaTenbHOEe 0TBEpCTHE.

[ns pa3BedeHMst KpaeB TPaxeoCTOMbl BbIMyCKAKTCS CrieyuarbHble  paclumpuTeny
(hanpumep, Tpaxeocnpepep REF 35500), nossonstowme cummeTpuyHo, 6e3 ocoboro
[AvckomdopTa pacluMpATb OTBEPCTUE TPaXeoCTOMbI, B T.4. B 3KCTPEHHbIX CUTYaLMAX Mnpu
KonnabupoBaH1M TPaxeocToMbl (CM.puC. 6

Mpwu Mcnonb3oBaHUM BCNIOMOraTeNbHOrO NPUCMOCOGNEHNst creauTe 3a TeM, YTOGObI KaHtons
He nocTpagarn oT TPeHusi.

3aTeM Ha ¢hase BOOXa OCTOPOXHO BBEAUTE KAHIOMIO B TPAaxeoCTOMy, Crierka OTKUHYB
rornosy Hasag (cM.puc. )

MpoaBuHbTE KaHIoMIo Janblue B Tpaxeto.

Mocne npoaBMXeHUs kaHionu Bry6b Tpaxeu rofioBy MOXHO CHOBA BbIMPAMUTD.
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Mpwu ncnonb3oBaHuM o6TypaTopa ero crefyet HEMeANIEHHO YAANWUTb U3 KaHIOMN.
TpaxeoToMuyeckne KaHionu criegyeT Bcerga pukcupoBaTb cneuuanbHoin neHTon. OHa
obecneunBaeT HafleXHOe 1 NPOYHOe NOSIOXEHNe KaHIoNu B Tpaxeoctome (cm.puc. 1).

1.1 3anonHeHne MaHXeTbl (MPU HaNU4uK)

[ins 3anonHeHWst MakXeTbl Yepe3 pas3béM Jliodpa (CTaHAAPTU3MPOBAHHOE KOHMYecKoe
COEAVHEHVE) Ha MUTAIOLEM LUNIaHre C MOMOLLbI0 NpuGopa AN U3MepeHust AaBneHust B
MmarxeTe (MpuGop KOHTpoONs AaBneHWst B MaHxeTe) co3faéTcs 3ajaHHoe AaBneHve B
MaHxeTe. Ecnu Bpayom He ykasaHo MHoro, MI:I ekoMeHayem JaBreHne B MaHxeTe oT 15
MM pT. cT. (20 cm H,0) ao 18mm pr.cT. (25 cm H,0). [laBneHune B MarxeTe H1 B koem cryyae
He JOMKHO I'IpeBbILIJaTb 18mM pT.cT. (Npubn. 28 cm H,0).

3anonHute MaHxeTy MaKkcUMym [O 3TOro 3a,anHoro faBneHuss u y6eautech, 4TO
OCYLLECTBNISIETCA AOCTaTOYHbIM NOABOA BO3Ayxa Yepes KaHionwo. Bcerpa cneaute 3a
Tem, 4TOBbl MaHXeTa He MMena noBpexAeHUn u Obina MoNHOCTbio UcnpasHa. Ecnun
HYXHasi FepMeTUYHOCTb He AOCTUraeTcsi faxe Mocne MOBTOPHOI MOMbITKM C yKasaHHbLIM
npeaenbHbIM 06BEMOM, TO MOXeT NoTpe6oBaThbCsi kKaHtons Gonbliuero AguameTpa.
MpaBunbHOCTL AaBMEHWst B MaHXeTe criefyeT NPOBEPsiTb PErynsipHo, T.e. He pexe Yem
Kaxable 2 yaca.

BHUMAHUE!
Bce wucnonb3yembie Ans 3anofiHeHWUs MaHXeTbl MHCTPYMEHTbI AOMKHbI 6bITb
OYMLIeHbl OT MHOPOAHBIX YacTUL U APYrux 3arp OTcoeauHute ux ot

pa3béma Jlioapa Ha noAatoweM WnaHre, Kak TONMbLKO MaHXeTa 3anofHUTCS.

BHUMAHMUE!

Mpyn AMMTENbHOM  NpeBbIlWEHMM  MaKCMManbHOTO AaBrieHUst MOXET HapyLMTbCs
KPOBOCHaGXeHUe CrU3MCTOM  (OMacHOCTb  WMILEMMYECKMX  HEKPO30B, MpOnexHen,
Tpaxeomarnsiuum, CTeHo3a Tpaxeu, MHeBMoTopakca). Bo usbexaHve HesaMeTHOIN acnupauvm
y MaLMeHTOB C UCKYCCTBEHHON BEHTUMsILMEN NETKMX Henb3si NpeBbiliaTb onpeaenéHHoe
BpayoMm paBrieHue MaHxeTbl. LUunswwme 3Bykm B obnactu GannoHa, ocoGEHHO npu
BblAbIXaHUM, YKa3biBalOT Ha TO, YTO GarnnoH HeAOCTAaTOYHO YNNOTHsieT Tpaxet. Ecnmn
Tpaxesi He repMeTU3NPYeTCs C YCTaHOBMEHHbIMU BpayoM napameTpamu AaBrieHus, crieqyet
BbIMyCTUTL BeCb BO3AYX U3 6annoHa u NOBTOPUTL NpoLiecc briokupoBaHus. Ecnu peaynbtar
CHOBa Heypa iyiyeM BbIGpaTb TPaxeOTOMUYECKYIO KaHIONKO CriefyHoLLero
pa3smepa ¢ GanMoHoM. BBuay ra3onpoH1LIAEMOCTM CTEHOK GanrnoHa JaBreHve B 6ansioHe co
BpemeHeM HEMHOTO CHIKAETCSl, HO MOXET Taloke OGHapy Tb HeXer 0€e nol e
Npy ra30BoM Hapko3e. B CBf3n ¢ 3TUM HacTOATENbHO PEKOMEHAYETCS PErynspHbIA KOHTPOINb
AaBneHus.

KaTeroquecKM Henb3s HaKa4dMBaTb MaHXeTy BO3QYyXOM CJIUWLIKOM CUIIbHO, TakK
KaK 3TO MOXeT NpuBecTU K I'IOBpe)K,quVIﬁM CTEeHKHU TaneM TpewunHaMm B MaHXeTe

C nocneayloWMUM Onopo! vnu pedog aHXeTbl, B pe3ynbTaTe 4Yero
MOXeT NPOMU3ONTY 3aKynopka ,qI:IXaTeanbIX nyTen.
BHUMAHUE!

B xope aHecTe3uu AaBrieHuMe B MaHXeTe MOXET MOBbIWATLCA U ONyckaTbCcsi noa
BO3JeiCTBMEM ABYOKUCH a30Ta (Becensiero rasa).
2. N3BneyeHue KaHonNn

BHUMAHMUE!

MpuHaanexHocTH, Takue Kak knanaH Tpaxeoctombl unu HME (Tennosnaroo6meHHUKM)
cnepyeT yAaanaTe BHavane, nepea TeM, Kak U3BreKaTb TPaXxeoTOMUYecKUe KaHonm
Fahl®.

BHUMAHUE!

Mocrne u3BneYeHUs1 KaHIONMKU MPU HECTaGUNBHOCTM UMM B 3KCTPEHHbIX CryyanX (MyHKUus,
pacLuMpeHne TPaxeoCTOMbI) TPaXeocToMa MOXeT COMKHYThCS (KONnabupoBarh) U Bbi3BaTb
HapylueHve AbixaHusi. HeobxoanMo Aepiatb HaroToBe 3anacHyHo KaHIoNHo, YToBbI 6bICTPO
BBECTU €€ B Cllyyae KO/IabupoBaHUs TpaxeocToMmbl. [Insi BpeMmeHHoro oGecreueHus
NpUTOKa BO3AyXa MOXHO MCMOMNbL30BaTh paclumpurtens Tpaxeu (REF 35500).
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I'Iepen. U3BeYeHNEM KaHIonu cneayeTt CnyCTUTb MaHXeTy. anI un3BnevyeHUU naumeHT
AOJIKEH crierka OTKMHYTb rosioBy Hasaa.

BHUMAHUE!

Hukorga He cnyckaTb MaHXeTy C MOMOWbLIO MaHOMeTpa MaHXeTbl — Bceraa
BbINOMHATL 3Ty ONEpauuio NP1 NOMOLUM LINPULA.

Mepen ynanernem Boaayxa w3 GannoHa npy MOMOLLM LUMPULA U U3BIIEYEHWEM KaHIONN CrieayeT
OUMCTUTL 0BNAcTU Tpaxeu Hag, GarnroHoM MyTéM OTCachIBaHWs CexpeTa U crmaun. Ecriv naumeHT B
CO3HAHUM W COXPaHSIET PECOIIEKC], PEKOMEHTYETCA MPOBOAUTL OTCACHIBAHWE C OJHOBPEMEHHOM
pa3GroKMpOBKON KaHionu. OTcackiBaH1e MPOM3BOAUTCS C MOMOLLBIO OTCACHIBAIOLLEro KateTepa,
KOTOpbI BBOAMUTCS Yepe3 TPYOKy KaHIomv A0 Tpaxew. briarofjaps ToMy oTcackiBaHUe MpoMCXoauT
nerve v 6e3bonesHeHHee ANs NaUMEHTA, & TakKe MUHUMU3VPYIOTCS MO3bIBbI K KALLITHO 1 ONacHOCTbL
acnupauum.

3aTeM cnycTuTe AaBneHue B MaHXeTe NpyU OAHOBPEMEHHOM OTCachIBaHUM.

Umetowmiica cekpeT ypansieTcA M Gonee He MoxeT ObiTb acnupupoBaH. [Mepen
NMOBTOPHOW YCTaHOBKOWN KaHIOMIO criedyeT ob6sA3aTenbHO OYMCTUTL U NPU HEOGXOAUMOCTHU
[Ae3VH(ULMPOBATL COIMacHO NPUBEAEHHBIM Hibke TPeGOBaHMAM U CMa3aTh CrieLarnbHON
Masblo.

BynpTe u4pesBblyaiiHO OCTOPOXHbI, YTOGbI He [JOMyCTUTb TPaBMUPOBAHUS CIIM3UCTOM
obonouku.

Larn nonb3oBaTens Ans U3BNEYEHNs TPAXEOTOMUYECKUX KaHtonel Fahl®:

BHUMAHUE!

MpurHagneXxHoCcTH, Takne Kak knanaH Tpaxeoctombl unu HME (TennoBnaroo6MeHHMKK)

cF:nﬁféye'r yAanaTb BHavane, nepef TeM, Kak M3BreKaTb TpaxeoTOMUYeckue KaHONM
ahl®.

Mpu “3BneveHUn BHYTpPeHHeN kaHionu obpalyaiTe BHAMaHWE Ha crnepyloliee: BHavane

HeoBX0ANMO Pa3OMKHYTb 3aMOK MexXAy BHYTPEHHeW W HapyXHOW KaHonsMmu, AN 4Yero

crnerka NoOBEPHYTb €ro BpaLleHVeM NPOTUB HacOBOI CTPESKM (B YCTAHOBNEHHOM COCTOSIHUM

CO CTOPOHbI NALMEHTA).

3atem, crierka noTsiHyB, MOXHO U3BII€Yb BHYTPEHHIOK KaHIOIIO U3 HapyXXHOVA.

HapyHasi KaHIonst (MY Hanu4Mm MaHXeTbl C HaayTbiM 6annoHoM) 0CTaéTcs B TpaxeocToMe.

Mocnegylolasi  ycTaHOBKa  BHYTPEHHEN  KaHIONM  BbIMOMHsieTc B obpaTHoi

nocneaoBaTenbHOCTU.

Mpy “3BNEYEHUN TPaXEOTOMMYECKON KaHIONN NaLMEHT [OSDKEH Crerka OTKWHYTb ronoBy

Ha3ag. KaHtonio cnegyeT Aepxatb cOOKy 3a NNacTUHKY UK 3a kopnyc (CMm.puc. 7).

Ypansiite TpaxeoTOMUYECKNE KaHIONN G OCTOPOXHOCTLIO.

IX. YACTKA U OE3NHOEKUMA

BHUMAHMUE!

B cooTBeTCTBUM C TpeGOBaHMﬂMM rurueHbl U Ans npeaoTBpaLleHusa pucka VIH(*)eKLIMVI
pekoMeHayeTCcs TwaTerlbHO YUCTUTb TpaxeoTOMU4YeCKue KaHu Fahl® He meHee
ABYX pa3 B AeHb, a NpU CUJIbHOM BblAerieHMn MOKPOTbl COOTBETCTBEHHO 4alle.

Mpun HecTabunbHOW TpaxeocTome nepen U3BT TpaxeocTo OW KaHNn
obszarensHo 3awuuate AbiXaTenbHble NYTU U AepXaTb HaroTtoBe 3anacHyr
KaHIONIO ANA BBeAEeHMA. 3anacHylo KaHIonio crieflyeT BBECTM HeMeANeHHO, A0
Ha4ana o4YMCcTKM n Ae3MHd)eKuMVI WU3BNEYEHHOW KaHIoNU.

BHUMAHMUE!

ﬂﬂﬂ OYMUCTKM KaHKONb Henb3A WUCNOoNb30BaTb CPeACTBO ANnsA MbITbA NocyAabl,
napoBapKy, MUKPOBOJTHOBYHO NeYb, CTUPaNbHY0 MalUUHY U T.0.!

VmeliTe B BUAY, YTO NepcoHanbHbIi rpacuk YACTKW, KOTOPbIN NpYU HEOBXOAMMOCTU MOXET
BKIOYaTb TakKe A0NONHUTENbHbIE 3Tanbl ,Cle3l/IHCbeKLI,I/II/I, [AO0IMKEH BCeraa cornacoBbiBaTbCa
C Balum Bpa4omM U aganTnpoBaTbCA K BalWUM JIMYHbIM HY>KOaM.

PerynsipHasi aeswHdekums TpebyeTcs Nulb B TOM Cryyae, €cin K STOMy WUMetoTes
MeaNUMHCKME NoKasaHWsA COorfnacHo ykasaHuto Bpada. I'Ipmqua 3aknt4yaeTcsa B TOM, 4YTO
Aaxke y 300poBbIX J1K)[J,e|7| BEpxHWEe AblXaTeNbHble NYyTU coaepXaT MUKPOOPraHn3mMbl.

187



[insi naumeHTOB ¢ oco6oi KapTUHOW Gonesnu (Hanp., MRSA, ORSA u ap.), y KOTopbIx
CyLlecTBYeT NOBbILWEHHAsA ONacHOCTb PeUHEKLUA, MPOCTON OYUCTKM HEOCTAaTOYHO

ANsi npeAoTBf WHUUMP . Mbl pekomeHAyeM BbINOMHATL XMMUUYECKYHO
Ae3nH(EKLMI0 cornacHo np é HUXe Tpeb¢ MpokoHcynbTUpyATECH
C Bpayom.

BHUMAHME!

OcTaTKM YMCTAWMUX M Ae3UHGULUPYIOWNX CPEeACTB Ha TPaXxeoTOMUYECKOW KaHione
MOryT NpUBECTU K pa3fipaXeHUsIM CIM3UCTOW U Apyromy Bpeay ANA 3A0POBbS
nauueHTa.
TaneOTOMVI‘-IeCKI/Ie KaHIn paccMaTpuBaroTCA Kak MHCTPYMEHTbI C NONOCTAMWU, NO3ITOMY
npu nposeaeHnn ,EleaMHq)eKLLVII/I nnn YUCTKN HeOﬁXO[JI/IMO ocobeHHo cnegnTb 3a Tem, 4TOGbI
KaHnAa NONMHOCTbIO CMavuBanachb UCNosib3yeMbliM pacTBOPOM U COXpaHAna NpoxXoAuMMOCTb
(cm.puc. 8).
ﬂﬂﬂ YUCTKN U [J,eSVIHdJeKLlMM cnefyet UCNosib30BaTb TOJIbKO CBEXENPUroTOBNEHHbIe
pacTBopbl.

1. Yncrka

TpaxeoTomuueckue kaHtonu Fahl® nognexar perynsipHol 4uCTKe/3aMeHe CornacHo
MHAMBMAYanbHLIM NOTPEBHOCTSIM NaUueHTa.

Wcnonb3yiiTe uncTsLMe CpeAcTBa, TOMbKO KOrAa KaHIoNs HaXOANTCS BHE TPaxeoCTOMbI.
[ANA OYMCTKM KaHIONM MOXHO MCMOMb30BaTh MSArKUIA OYULLIOLLMIA JIOCLOH C HeWTpanbHbIM
nokasatenem pH. PekomeHgyem WcCMonb3oBaTh CreLuanbHbIi YACTALMIA MOPOLIOK Ans
kaHtonb (REF 31110) B COOTBETCTBUM C YKa3aHWUSIMU U3rOTOBUTENSI.

KaTeropuyecku 3sanpeluaeTcsi MCNonb3oBaTb AN OYUCTKU TPaxeoTOMUYECKOW KaHHomM
Fahl® motowme cpeactBa, He pa3pelléHHble UM3roToBUTENeM kaHwonu. Kateropuyecku
3anpellaeTcs  WCMOMb30BaTb  arpeccuBHble  OblTOBble  YWCTsLME  CPEACTBa,
BbICOKOMPOLEHTHBIN CIPT UNu npenapaTbl AMst OYUCTKY 3yGHBIX MPOTE30B.

MprMeHeHne yka3aHHbIX CPeACTB YpesBblvaliHO onacHo Ans 3aoposbsa! Kpome Toro, atu
cpeAcTBa MOTyT MOBPEAWTb UMW PaspyLUMTL KaHIoNHo.

Hw B koem cryyae He fonyckaiiTe KUNSYEHWs B BOAE. OTO MOXET MPUBECTY K 3HAUUTENbHbLIM
NOBPEXAEHNAM KaHIOMNN.

OTankl 04MCTKM

OumcTka TPaxeoTOMUYECKNX KaHIoNb 6e3 MaHXeTbl

Mepepn uncTKOM CriedyeT yaanuTb YCTaHOBMEHHbIE BCMIOMOraTesbHble MPUCTOCOGNeHNsI.
CHavana TwaresibHO NPOMOMTE KaHHoM Nof, NPOTOYHO Bogdow (cM.puc. 9).

[na noaroToBKM YMUCTSILLEro pacTBoOpa MUCMonb3yiTe 4yTb TEMNyl Boay, cobniopaiite
yKa3aHus M3roToBUTENs MOKOLLEro cpeacTBa.

[nst obneryeHns YUCTKN pekoMeHIYeTCsl UCTOoNb30BaThb CreLnarnbHyto KIoBETY C (PUIbTPOM
(REF 31200).

Mpu atom Geputecb 3a BepXHWiA kpai unbTpa, YToObl M3bexaTb KOHTaKTa C MOKLYUM
pacTBOpOM U ero 3arpsisHeHus (cm.puc. 10)

B cunbTp KIOBETBI ANSi OYUCTKM [OMyCKaeTCst YKnaabiBaTb TONMbKO OAHY kaHiomio. Mpu
O[IHOBPEMEHHON OYMCTKE HECKONbKMUX KaHoMb BO3HUKAeT OMacHOCTb TOro, YTO KaHKMu
6yayT CNNLLIKOM CUIMBHO CXUMATLCA U MOMyYaT NOBPEeXAEHUS.

BHYTPEHHIOI0 1 HapyXHYI0 TPYOKM KaHIONM MOXHO YKIaabiBaTb APYT PSAOM C APYTrOM.
DunbTp ¢ pa3obpaHHO KaHNeR NorpyxaeTcs B KIOBETY, B KOTOPYH 3aNUT NOATOTOBMNEHHbI
MOHOLLWIA pacTBop.

Mocne cOOTBETCTBYIOLWETO BbIAEPXKMBAHWSI KaHIONMKM B pacTBope (Bpemsi yKkasaHo B
MHCTPYKLMM K YNCTSILLLEMY MOPOLLIKY) HE06X0AMMO HECKOMBKO pas3 TLLATeNbHO NpononockaTh
KaHIomo B crierka Ténnoi ymcToii Boae (cm.puc. 9). B Tpaxeoctomy AonyckaeTcs BCTaBNATh
JLLb KaHIOMIO, OYMLLIEHHYIO OT OCTaTKOB YMCTSILLIMX CPEACTB.

Mpu Heob6xoaAMMOCTH, HaNpUMep, ecnn 3amMayMBaHUEM B KIOBETE He y[anocb MofHOCTbIO
yAanuTb 3acOXLUYI0 MOKPOTY MMM KOPKW, MOXHO AOMOMHUTENbHO MPOYUCTUTL KaHIOMo
cneyuanbHoi LWEToYKoW Ans ouncTku kaHionb (OPTIBRUSH® REF 31850 unu OPTI-
BRUSH® PLUS ¢ BonokHucToit ronoskoii, REF 31855). BBoauTe WETOUKY TOMbKO TOraa,
KOrfa kaHIons yaaneHa v HaxoauTCst BHe TPaxeoCTOMbl.

LL|éTouky ANS YACTKM BCeraa BBOAUTE B KaHIOMIO, HAYMHASA C KOHYMKA KaHonu (cm.puc. 11).
Monb3yiiTech LWETOYKON B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMER, ByabTe 0060 OCTOPOXHbI, 4TOObI
He NoBpeAuTb MSTKUIA MaTepuan KaHomu.
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OuncTKy TpaxearnbHbIX KaHIOMb C  Pa3rOBOPHbIM  KIanaHoM  BbIMOMHSIATE  mocne
OTCOEAVHEHNsI KrnanaHa oT BHyTpeHHeii TpyOku. 3anpelyaeTcs YACTUTb KnanaH LLEeTKoi —
L|eTka MOXET BbI3BaTb MOBPEXAEHWNE UMK HapyLLEHWe LIeMoCTHOCTU KnanaHa.
TpaxeoTomMmyeckasi KaHona TWaTeNbHO MPOMbIBAaeTCA nopa CTPyEén TENMOW BOAbl Unu
cTepunbHbIM ouspactesopom (0,9% pacteop NaCl).

Mocne BnaxHon 06paboTk1 KaHoMio criedyeT TWATeNbHO NPOTEPEeTb YUCTON TKaHbIO, He
OCTaBNALLEN BOPCUHOK.

KaTeropuyecku 3anpellaeTcst UCMOMb30BaTh KaHIONK C HapyLLIEHHbIMW (PyHKLMOHANBbHbLIMM
CBOVCTBaMU WK C MOBPEXAEHUAMM (HAaNpUMep, NPy HaNMMuUmM OCcTPbIX KPAEB UK TPELLWH)
13-3a pucka TpaBMMUPOBaHUS cnuaucToii obonouku Tpaxen. Mpu obHapyxeHun aedekTos
MCMoNb30oBaTh KaHIOMIO 3anpeLlaeTcs.

O6TypaTop MOXHO OYMLLATb TakK e, KaK 1 TPaxeoTOMUYECKYIO KaHHOTHO.

Ouuctka TPaxeoTOMUYECKUX KaHKONb C MaHXeTon

OuNCTKY HapyXHOW KaHINN paspellaeTcsl BbINOMHATL TONMbKO C 3aBGnoKMpoBaHHO
MaHXeTou, Npu 3TOM NpefoxpaHUTeNbHbIN 6annoH AO/MKEeH HaxoAuTbCA BHE YUCTALLEro
pacTtBsopa, YTO6bI HE AoNyCTUTb NPOHUKHOBEHNA OYNUCTHOU XKUOKOCTU B GEJ'IHOH, 4YTO MOXeT
NPUBECTU K CEPLE3HBIM (PYHKLMOHANBHBIM HapYLUEHUSIM U PUCKY ANsi 3A0POBbS NauueHTa.
BpeMﬂ HaxoxaeHuss B pacTBope W, COOTBETCTBEHHO, WHTepBasbl 3amMeHbl KaHKn
onpenendwTcd nNo cornacoBaHuio C neYyawmm spavyom. He nosgHee 4em 4yepes 1 Heaenw
Heoﬁxo,qmmo BbIMOJSIHUTE OYUCTKY wunn, B Ccnyvae HeOﬁXO[ZLI/IMOCTM, 3aMeHy Hapy>XHou
prﬁKM, TaK KaK MOXeT 3Ha4YnTesIbHO BO3PacTu PUCK rpaHynaymu, TaneOﬁpOHXOMaﬂﬂL{MM n
T. N., B 3@aBUCMMOCTU OT KapTUHbI 6GonesHu.

HapyHyl0 KaHIOMIo C MaHXETOM MOXHO OYMLLaTh/MPOMbIBATL CTEPUIIbHLIM PacTBOPOM
noBapeHHOoU conn.

[Ins KaHIONb C MaHXXETOW UCMOMb30BaTh LWETOUKY Henb3s, YTOObI He NoBpeauTb GanoH!
Tonbko ocTopoxHoe u BepexHoe obpalleHne MOMOXeT NMpPeaoTBpaTUTh MOBPEXAEeHWE
6annoHa n BbIXOA M3 CTPOS KaHNn.

2. MHCTpyKUMA Mo XUMUYecKon Ae3uHdekumum

2.1 [leanHdbeKumsa BHYTPEHHeW KaHIONU/OYMCTKA HapYXXHON KaHIonu 6e3 MaHxXeTbl
[lonyckaeTcsi xonogHas Ae3nHdekLyst TpaxeoTomMuyeckux kartoneii Fahl® cneunanbHbiMm
[[E3MHMULIMPYIOLLMMU CPeacTBaMu.

[eanHdekymio cneayeT npoBoauTb BCerga MO PeKkoMeHJauun nevallero Bpava B
COOTBETCTBUM C KapTWUHOI GONE3HW Mnn ecnu 3To NPOAMKTOBAHO creunudukoin yxoaa 3a
naLneHToM.

Kak npaBuno, AesvHdekuuss nokasaHa B CTaUMOHApHbIX ycnosusix (6onbHWua, AOM
npecTapenbix UM UHBaNWAOB WUNW Apyrie MedyupexneHns) ¢ Lenbio NpodunakTukm
NepeKPECTHbIX NHEKLWIA.

OCTOPOXHO

Mepen Ae3nHdekumen cneayeT o6A3aTeNbHO BbIMOMHATL TIWATENbHYI OYUCTKY.
KaTeropuyeckn 3anpewaetcsi Wcnonb3oBaTb Ae3nHMUMpPYIOWUME CPEACTBa,
BbICBOOOXAalOWMe XNOp M coaepXaliMe CUNbHOAEWCTBYIOLIME LWENOYU UMK
npoussoaHble eHona. [pUMeHeHMe Ha3BaHHbLIX CPeACTB MOXeT BbI3BaTb
cepbe3Hoe NoBpeXxAeHne UNu Aaxe paspylueHne KaHonu.

2.2 leaHdeKLuMsA HapyKHOWN KaHIONWU C MaHXeTon

[eanHdekymio  TPaxeoTOMUYECKUX  KaHIoNMb C  MaHXeTo cnedyeT  NpoW3BOAUTbL
C npefenbHO OCTOPOXHOCTbIO U TwaTenbHoCTbio. OBsizaTenbHo  3abnokupyite
npeaBapuTenbHO GanmoH.

Aranbl Ae3vHdekUnn

[Ons atoro crnegyeT uMcnonb3oBaTh Ae3uHguumpytowee cpeacteo OPTICIT® ans kaHwonb
(REF 31180) cormacHo MHCTpyKuuu npousBoauTens. Taioke MOXHO pekoMeHAoBaTh
[e3nHduumMpyoLiee CpeacTBO Ha OCHOBE rré)/Tapoaoro anbaernaa. Mpu aTom o6s3aTensHO
cobnioaaTth ykasaHusi NponsBoaUTENS Mo 0611acT NPUMEHEHNS U CNeKTPY AeicTBuA.
CobntoaaiiTe MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO Ae3MHPULMPYIOLLETO CPEeACTBa.

Mocne BnaxHo! 06paboTKN KaHM criefyeT TWaTeNnbHO NPOTEPETb YUCTON TKaHbIO, He
ocTaBnsoLLeli BOPCUHOK.

3. Ctepunusauus/aBToknaBupoBaHme

MoBTopHas cTepunusaums He AONycKaeTcA.
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X. XPAHEHUE/YXOQ

OunLLEHHbIE HEUCNONb3yeMble KaHIonM CrieflyeT XpaHnuTb B CyXOM MecTe U obeperaTb OT
MbINK, COMHEYHOO CBETA U/MMNK BLICOKMUX TEMMepaTyp.

CTepunbHO ynakoBaHHbIE KaHKONM CreayeT XpaHuTb B CyXOM MecTe u obeperaTb OT
CONHEYHOTO CBETA U/MNW BLICOKMX TEMMepaTyp.

Mocne ouncTkM KaHwNb cneauTb 3a Tem, 4Tobkl 6annoH Gbin cnyuleH (pa3bnokuposaH)
nepes NOMeLEHNEM Ha XpaHeHue.

Mocne ouMcTkM M, Npu Heo6XoAMMOCTM, AEe3UHMEKUMM, a TaKKe NPOCYLIUBAHUA
Ha HapyXHYI0 MOBEPXHOCTL BHYTPEHHei KaHonm cnen}ler HaHecTu cneunansHoe
Macno, Hanp., macnocogepxawein candertkon OPTIFLUID® Stomadl-Tuch, koTopoe
obneryaeT BBeAeHUe TPyOKu.

HacrostensHo pekomeHayeTcs Bcerfa MMeTb COOTBETCTBYILIMIA 3anac v Aepxatb B
3anace He MeHee ABYX 3anacHbIX KaHIoMb.

XI. CPOK CNYXBbl

ﬂaHHbIe TpaxeoTOMUYECKME KaHKNN  ABMAKTCA  CTEePUNbHbIMW - U3genusamu  ans
ncnonb3oBaHWA y O4AHOro nauneHTa.

MakcumanbHasi ANMTENLHOCTL NPUMEHEHUS He [OMMKHA NpeBbIlwaTh 29 AHE.

Cpok cnyx6bl KaHIONMU 3aBUCUT OT MHOTUX (haKTopoB. B YacTHOCTM, BaxkHyto ponb urpatT
COCTaB CeKkpeTa, TWaTenbHOCTb OYUCTKU N ApYyrnue acnekTbl.

[MoBpexaEHHbIE KaHNM Noanexart HeMeaneHHoN 3ameHe.

BHUMAHUE!

TMo6ble MogudmKaumm KaHIONM, B YaCTHOCTH, yMeHbLUEHMe ANWHbI, NnepdopupoBaHue
W PEMOHT, MOryT BbINOMHATLCA JfUWbL WU3rOTOBUTENIEM WM KOMMaHWAMM,
ocdmunanbHO  yNonHOMOYeHHbIMM  u3rotoButenem! HekBanuduuupoBaHHoe
M3MeHeHMe KOHCTPYKLMU TPaXeoTOMNYECKON KaHIONM MOXET NPMBECTU K TAXENLIM
TpaBmam.

XIl. IPABOBASAA UHO®OPMALIUA

®dupma-usrotosutenb  Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecér
OTBETCTBEHHOCTU 3a c6ou B paboTe, TpaBMbl, MUHEKLMN U/WIK MHBIE OCTIOXHEHUS UIN UHble
VHUMOEHTBI, BO3HWKLIME U3-32 CAMOBOJIbHbIX W3MEHEHU U3LAEeNUs WU HempaBUIbHOTO
MCMoNb30BaHWs, yxoAa u/munu obpatieHus.

B uvactHocTn, dupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecér
OTBETCTBEHHOCTU 3a yLep6, BO3HUKLUMIA BCIEACTBIE MOAUMMKaLMA KaHIoNK, Npexae BCero
BCNEACTBME YKOPOUEHUs!, NepdopypoBaHNs UNn PeMoHTa, ecnin JaHHble MoavcUKkaLmmn
UMW PEMOHT He BbIMONHSANNCH CaMUM U3roToBUTENeM. OTO OTHOCUTCS Kak K Bbl3BaHHbLIM
[aHHLIMU [eiiCTBUAMW MOBPEXAEHUAM CaMoii KaHiomnu, Tak U K nioGoMy BO3HMKLIEMY B
CB$I311 C HUMU KOCBEHHOMY YLLiep6y.

B cnyyae vcnonb3oBaHust TpaxeoTOMUYECKOM KaHIONW CBEPX CPOKa, YKadaHHOro B MyHKTe
Xl, n/vnn npu ncnonb3oBaHUK, yxoae (O4UCTKE, Ae3UH(EKLUM) UM XPaHEHUN KaHIONU B
HapyLueHue TpeboBaHwWii AaHHoW MHCTpYKUMK upma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ocBoboxgaeTcst OT BCSKOW OTBETCTBEHHOCTU, B T.4. OTBETCTBEHHOCTMU 3a AeeKTbI
U3fenusi, B Tol Mepe, HackombKO 3TO AOMYyCKaeTCcs 3aKOHOAATeNbCTBOM.

B cnyyae BO3HUKHOBEHUS CEPbE3HOr0 MPOWUCLLECTBUSI B CBSI3U C AAHHBIM U3Lenuem
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém cnegyeT coobwmuTe npousBoauTento
1 B OTBETCTBEHHYIO MHCTAHLMIO CTPaHbl-4fieHa, B KOTOPOW MpoXuBaeT nonb3oBaTtenb w/
VMW NaLmUeHT.

Peanusaums v noctaeku Bceli npoaykuun dupmbl Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ocyLLecTBNSIOTCS UCKMIYUTENBHO B pamkax oBLLMx koMMepyeckux ycrosuii (AGB);
AaHHble YCMNOBMS MOXHO NONy4nTb HenocpeacTeseHHo B pupme Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH.

MarotoBuTens octasnsieT 3a coboi NpaBo Ha U3MEHEHNS NPOAYKLMN.

TRACHLINE® siBnsieTca 3apernctpupoBaHHol B FepMaHum 1 Apyrux ctpaHax-uneHax EC
ToBapHol mapkoi komnanun Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM

Vnéjsi kanyla se tfemi vnitfnimi P
kanylami Uchovavejte v suchu
Vnitini kanyla véetné 15 mm

konektorur (UNI) Chrarite pfed slune¢nim zafenim

Vnitfni kanyla s filtraci Teplotni omezeni

E " 3 '/\X:- ;)

?g'fjcg#fg%'a s odsdvénim Zdravotnicky vyrobek
Manzeta

Filtrace

Recovy ventil (PHON)
Obturator

Drzak kanyly je soucasti baleni
Dekanylizaéni $punt

Pro umélou plicni ventilaci

Pro MRT

Datum vyroby

Vyrobce

Pouzitelné do

Viz névod k pouziti

Oznaceni Sarze

Katalogové ¢islo

Sterilizovano etylenoxidem
Opakované nesterilizovat

Pouze pro jednoho pacienta

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen
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TRACHEALNI KANYLY TRACHLINE®

1. 0voD

Tento navod je platny pro trachealni kanyly Fahl®. Navod k pouZiti slouzi jako informace Ié-

kafum, zdravotnimu personalu a pacientim/uzivatelim k zabezpeéeni spravného zachazeni s

trachealnimi kanylami Fahl®.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

Eé;_vogi lf’ptouiitl' uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdy-
oli precist.

Baleni prosim uchovavejte po celou dobu pouzivani trachealni kanyly. Obsahuje duleZité infor-

mace tykajici se vyrobku!

1. URCENE POUZITI

Trachedlni kanyly Fahl®slouzi stabilizaci pradusnice po laryngektomii nebo tracheotomii.

Trachealni kanyly umoZziuiji drzet pridusnici otevienou.

Trachealni kanyly s manzetou jsou indikovany pro pacienty po tracheotomii jakékoli pficiny,

pokud je tfeba utésnit prostor mezi sténou prudusnice a kanylou.

Vybér, pouziti a aplikace vyrobku pii prvnim pouzitim musi provést vyskoleny Iékar nebo od-

borny personal.

Uzivatel musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl®vys-

kolen odbornym personalem.

Trachedlni kanyly Fahl®ve varianté LINGO jsou koncipovany vyluéné pro pacienty po tracheo-

tomii zaroven s dodavanou hlavici pro hrtan nebo po laryngektomii s nosi¢i Shunt-Ventil (nosice

fonacnich protéz).

1ll. VAROVANI

Pacienti musi byt v pouzivani a bezpe¢ném zachazeni s trachealnimi kanylami FahI®vys-
koleni odbornym zdravotnickym personalem.

Trachealni kanyly Fahl®se nesmi nikdy uzavirat, napf. sekretem nebo strupy. Nebezpeéi
zaduseni!

Pii zahlenéni pradusnice se muze pies 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.

Pii vkladani nebo vyjimani trachealnich kanyl se muze vyskytnout podrazdéni, kasel
In'ekbgt Ilehké krvaceni. V pfipadé nepiestavajiciho krvaceni ihned kontaktujte svého
ékare!

Trachealni kanyly jsou vyrobky uréené pro pouziti vyluéné pro jednoho pacienta.

Jakeékoli opétovné pouziti u dalSich pacientt a tim pfiprava na opétovné pouziti u dalSich
pacientu je nepfipustné.

Trachedlni kanyly se nesmi pouzivat béhem oSetifovani laserem (laserova terapie) nebo
pii pouzivani elektrochirurgickych nastroji. Po dotknuti laserového paprsku kanyly nel-
ze vyloucit poSkozeni kanyly.

V pripadé nestabilni tracheostomy je tfeba pred vyjmutim trachealni kanyly zajistit

dychaci cesty a pripravit se na pfipadné zavedeni pfipravené nahradni kanyly. Nahradni

If(_aknyll.;:je nutné zavést neprodlené, jesté nez zacnete vyménénou kanylu cistit a dezin-
ikovat.

POZOR!

Trachealni kanyly s funkci mluveni se doporuéuji pouze pro pacienty s tracheotomii s
normalni sekreci a neporusenou tkani sliznice.

Trachedlni kanyly, které obsahuji kovové ¢asti, se nesmi v zadném pripadé pouzivat
béhem radiacni terapie (radioterapie), protoze by mohly zpusobit napf. zavazné posko-
zeni kuize! Pokud musi byt trachealni kanyla zavedena i pri radiacni terapii, pouzivejte v
takovych pfipadech vylucné trachealni kanyly z umélé hmoty bez kovovych dili. U kanyl
s ventilem umoziujicim mluveni z umélé hmoty s ventilem ze stfibra se necha stribrny
ventil, napr. kompletné véetné zajist'ovaciho retézce odstranit tak, ze se vnitini kanyla s
ventilem umozniujicim mluveni pred radia¢ni terapii vyjme z vnéjsi kanyly.
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POZOR!

P¥i silné tvorbé sekretu, sklonu ke granulaci tkané béhem terapie ozafovanim nebo ucpa-
vani se doporucuje pouzivat pouze kanyly v provedeni se sitkem za pravidelné kontroly
lékafem a dodrzovani kratkych intervalli vymény (zpravidla jednou tydné), protoze filtra-
ce ve vnéjsi trubici by mohlo zesilovat tvorbu granulace tkané.

IV. KOMPLIKACE

P¥i pouzivani tohoto vyrobku mohou nastat nasledujici komplikace:

Znecisténi (kontaminace) pradusnice muZe zpUsobit nutnost vyjmuti kanyly, znecisténi maze
vést také k infekcim, které si mohou vyzadat nasazeni antibiotik.

Nechténé vdechnuti kanyly, které nebyla spravné prizplisobena, vyZzaduje odstranéni lékarem.
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!

Béhem ventilace pouzivejte varianty kanyl se sitkem/okénkem pouze po domluvé s
oSetfujicim Iékarem.

POZOR!

Trachealni kanyly s ventilem umoziiujicim mluveni se v Zadném piipadé nesmi pouzivat
u pacientt po laryngektomii (odstranéni hrtanu), protoze by mohlo dojit k zavaznym
komplikacim vedoucim az k uduseni!

V1. UPOZORNENI

Vybér spravné velikosti kanyly by mél provadét osetfujici IékaF nebo zdravotnicky personal.

Pfi pouZivani trachedlnich kanyl Fahl® miZe dojit k zamofeni vyrobku, napf. kvasinkami
(Candida), bakteriemi a pod., coz muze vést k poskozeni materialu a zkraceni doby Zivotnosti
vyrobku. V takovém pfipadé se musi pristoupit k okamzité vyméné.

Do adaptéru UNI variant trachedlnich kanyl Fahl®se smi pouzivat pouze specialni pomucky s
15mm pfipojkou, aby se zabranilo ndhodnému odpojeni prisluSenstvi nebo poskozeni kanyly.
K zajisténi bezproblémového zasobovani dirazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespori
dvé nahradni kanyly.

POZOR!

Béhem mechanické ventilace se muze diky vyskytu vyssi napinaci sily, napf. z divodu
tézkého chodu otacivych konektorii spojenych s kanylou nebo nekontrolovanych
pohybu pacienta, vnitini kanyla nahodné vykroutit z vnéjsi kanyly. Pacient se proto musi
sledovat, nebo se musi vymenit 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

Trachealni kanyly jsou vyrobeny z umélych hmot v kvalité vhodné pro medicinské ucely, které
jsou citlivé na teplotu a pri télesné teploté se rozvinou optimalni vlastnosti vyrobku.

Trachedlni kanyly Fahl®dodavame v riznych velikostech a délkach.

Trachedlni kanyly Fahl®jsou opakované pouzitelné zdravotnické vyrobky uréené pro pouZiti pro
jednoho pacienta.

Baleni obsahuje 1 kanylu, ktera je sterilné balena a sterilizovana etylenoxidem (EO).
Maximalni doba pouzivani by neméla pfesahnout 29 dni.

Upozornéni ohledné MRT

POZOR!

Jelikoz trachealni kanyly s manzetou obsahuji malou kovovou pruzinu, ktera se nachazi

ve zpétném ventilu kontrolniho balonku s hadici k pInéni, nesmi se trachealni kanyly
s manzetou pouzivat pfi snimkovani MR.
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MRT je diagnosticka technika znazormnéni vnitinich organu, tkani a kloubd pomoci magnetickych
poli a radiovych vin. Kovové pfedméty se mohou pfitahnout do magnetického pole a urychlenim
se vyvolaji zmény. Kovova pruzina je sice velmi mala a lehka, presto se neda vyloucit vzajem-
né pusobeni, které by mohlo vést k poskozeni zdravi nebo chybové funkci nebo k poskozeni
pouzivanych technickych pfistroju a samotnych kanyl. DoporuCujeme tedy v pipadech, kdy je
pfi otevieném otvoru v prudusnici indikovano nasazeni trachealni kanyly, po dobu vySetfovani
pomoci MRT misto trachedlnich kanyl s manzetou pouzit po dohodé s oSetfujicim Iékafem
tracheadlni kanyly bez obsahu kovu.

POZOR!
Trachealni kanyly s manzetou nepouzivejte pfi snimkovani MR!

1. Stit kanyly

Trachedlni kanyly Fahl® se vyznaduji specialné tvarovanym $titem kanyly, ktery se anato-
micky pfizpUsobuje hrdlu.

Na §titu trachealni kanyly se nachazeji dvé postranni ocka k upevnéni popruhu kanyly.

V dodavce vSech trachealnich kanyl Fahl® se zavésnymi ocky se navic nachazi popruh pro
kanylu. Popruhem kanyly se pfipeviiuje trachealni kanyla okolo krku.

Na §titu kanyly jsou vyznaceny udaje o velikosti.

Obturator, ktery je sou¢asti dodavky, se mize pouzit jako pomucka pfi zavadéni.

Pozorné si prectéte navod k pouziti k popruhu pro kanylu, kdyz popruh upevrujete na tra-
chealni kanylu, popfipadé ho z ni odebirate.

Je potieba davat pozor, aby trachedlni kanyla Fahl®lezela v otvoru pridusnice bez jakého-
koli pnuti a aby se pfi pfipeviiovani popruhem nezménila poloha.

2. Konektory/adaptér

Konektory/adaptér slouzi k pfipojeni kompatibilniho pfislusenstvi kanyly.

Moznost pouziti v jednotlivych pfipadech zalezi na klinickém obrazu, napf. na stavu po
laryngektomii nebo tracheotomii.

Vnitfni kanyla je pfipevnéna bajonetovym uzavérem, ktery je umistén na konektoru, ventilu
umoznujicim mluveni a vicku pfi kasli. Jedna se o univerzalni nastavec (15mm konektor),
ktery umoznuje zastréeni tzv. umélého nosu (filtr k vyméné tepla a vihkosti).

Standardni 15mm konektor umozriuje bezpe¢né pfipojeni potfebného pfislusenstvi kanyly.

3. Trubice kanyly

Trubice kanyly useda bezprostfedné na $tit kanyly a vede proud vzduchu do vzduchové trubice.
Otocny uzaveér slouzi bezpe¢nému upevnéni vnitfnich kanyl a kompatibilniho pfisluSenstvi:
Zafixovani vnitfni kanyly/pfislusenstvi se provadi mirnym pootocenim ve sméru hodinovych
rucicek (je-li nasazena, ze strany pacienta), aniz by se kanyla musela vytahovat.

3.1 Manzeta

Varianty kanyl s manZetou maji velkoobjemovou nizkotlakou manZetu s velmi tenkou sténou,
ktera velmi dobfe pfiléha k pradusnici a pfi spravném naplnéni zajistuje spolehlivé utésnéni.
Manzetu Ize nafouknout jako balének. Malym kontrolnim balénkem na pinici hadici Ize poznat,
zda se kanyla nachazi v zablokovaném (napInéném), nebo nezablokovaném stavu.
Manzeta samotna se plIni hadici s jednocestnym ventilem a kontrolnim balénkem.

3.1.1 Kontrola tésnosti kanyly a manzety (pokud je k dispozici)

Tésnost kanyly a manzety se musi bezprostfedné pred pouzitim a po kazdém pouziti a poté
v pravidelnych intervalech kontrolovat. Manzetu naplrite na 15 az 22 mmHg (1 mmHg odpo-
vida 1,35951 cm H,0) a pozoruijte, zda se spontanni pokles tlaku zastavi. Behem sledovani
nesmi dojit k vyraznému poklesu tlaku v manzeté. Kontrolu tésnosti je tfeba provadét i pred
kazdym dal$im nasazenim (napf. po ¢isténi kanyly) (viz obrazek 7c).

POZOR!

Znamkou netésnosti manzety (baldnku) muze byt napf.:

na pohled viditelné poskozeni balonku (otvory, trhliny, aj.),
slysitelné syceni uchazejiciho vzduchu z balénku,

voda v privodni hadici ke kanyle (po ¢isténi!),

voda v manzeté (po cisténi!),

voda v kontrolnim balénku (po ¢isténi!),

zadné nuceni ke kaslani, kdyz se vyviji tlak na kontrolni balonek.
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POZOR!

Pfi kontrole balénku nepouzivejte pfi nasazovani nebo vyjimani kanyly Zadné ostré
nebo Spicaté predméty, jako napf. pinzety nebo svorky, mohlo by dojit k poskozeni
nebo zni€eni balénku. Jestlize se néktery z vySe jmenovanych pfiznaku prokaze,
nesmi se kanyla v Zadném pfipadé dale pouzivat, protoze jiz nema spravné funkéni
vlastnosti.

3.2 Obturator

Pge? p(_)tlljiitim trachealni kanyly prekontrolujte, zda se obturator necha z kanyly snadno
odstrani

Po této kontrole obturatoru posurite obturator zase zpét do kanyly, aby se trachealni kanyla
dala pouzit.

Pomuicka pfi zavadéni slouzi ke stabilizaci trachealni kanyly pfi zavadéni do pradusnice.
Pomiicka pfi zavadéni je vyrobek pro jednoho pacienta, ktery je uréen k jednordzovému
pouziti. Nesmi se Cistit ani dezinfikovat.

3.3 Odsavaci otvor (pouze u trachealnich kanyl varianty s odsavanim Suction)

Pres odsavaci otvor ve vnéjsi trubici trachealnich kanyl s odsavanim je mozné odstrariovat
sekret nashromazdény nad nafouknutou manzetou. Na odsavaci hadici vedouci smérem
ven se muze piipojit stfikacka nebo odsavaci zafizeni. Ktera z téchto moznostj odsavani
se zvoli, zalezi na vyhodnoceni analyzy pfislusnych rizik uzivatelem po dohodé s oSetfu-
jicim lékafem. K tomu je treba vzit do Gvahy klinicky obraz konkrétniho pacienta. Odsavani
pomoci pfistroje je mozné provadét, pouze pokud je pfistroj vybaven manostatem. Tlak
odsavani muze dosahovat max. —=0,2 bar.

U odsavacich variant trachealnich kanyl se musi bezprostfedné pfed odblokovanim odsat
pomoci odsavaciho otvoru na kanyle sekret nashromazdény nad manzetou, aby se za-
mezilo vdechovani sekretu. Muze tak odpadnout dodateéné odsavani odsavacim katétrem
soucasné provadénym s odblokovanim kanyly, coz muZe podstatné usnadnit manipulaci.

POZOR!

U vSech trachealnich kanyl s odsavanim (,SUCTION“) se béhem procesu odsavani
musi davat pozor predevsim na to, aby se co nejdfive dosahlo podtlaku; musi se
zamezit vysuseni subglotického prostoru, které vznika nasledkem tohoto procesu.

POZOR!

Kontraindikace u pacientti se zvySenym sklonem ke krvaceni (napf. pfi terapii an-
tikoagulacnimi pripravky). V takovych pripadech se trachealni kanyly SUCTION s
odsavanim nesmi pouzivat, nebot’ pfi odsavani existuje zvysSené riziko.

4. Vnitfni kanyla

Vnitfni kanyly jsou podle své specifikace vybaveny bud standardnim nastavcem, pevné
spojenym s vhodnym adaptérem/konektorem, nebo mohou byt spojeny s vyjimatelnymi
&astmi prislusenstvi, jako napf. ventily umoznujicimi mluveni.

Vnitfni kanyly Ize snadno vyjmout z vnéj$ich kanyl a umoZniuiji tak v pfipadé potfeby (napf.
pfi dusnosti) rachle zvysit privod vzduchu.

Vnitfni kanyly se nikdy nesmi pouzit bez vnéjSich kanyl a musi byt vzdy spojeny s vnéjSimi
kanylami.

4.1 Ventily umoziiujici mluveni

Trachealni kanyly jako kanyly umoznujici mluveni (LINGO-PHON) s ventilem k miuveni
se pouzivaji pro pacienty po tracheotomii zaroven s dodavanou celkovou nebo &aste¢nou
hlavici pro hrtan a umoznuji uzivatelim mluveni.

5. Dekanylizaéni Spunt

Dekanyliza¢ni $punt je soucasti dodavky kanyl s moznosti mluveni a mize se pouzivat
vyluéné u pacientl po tracheotomii s dodavanou hlavici pro hrtan. Muze byt pouzity pouze
pod dohledem lékare. Umoziiuje kratkodobé uzavreni kanyly a pferuseni pfivodu vzduchu.
pomaha pacientovi naucit se znovu kontrolovanému Fizeni dychani Gsty/nosem.

POZOR!
Kontraindikace u pacientt po laryngektomii a u paciientt s chronickym obstrukénim

plicnim onemocnénim (COPD)! V téchto pripadech se dekanylizaéni Spunt nesmi v
zadném pripadé pouzit!
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Dekanyliza¢ni Spunt se v zadném pripadé nesmi pouzit v pfipadé blokované tra-
chealni kanyly. Dekanylizaéni Spunt se smi vyluéné pouzit u vnéjsi kanyly se sitkem
bez vnitini kanyly.

POZOR!

K pripravé pfipadné dekanylizace po pfedchozi tracheotomii je ke kanylam umoziiu-
jicim mluveni pfilozen dekanylizacni Spunt. Tim je mozné na kratkou dobu prerusit
pfivod vzduchu do kanyly, aby se umoznilo pacientovi zvyknout si opét na dychani
usty/nosem. Dekanylizace smi probihat vylucné pod dohledem lékare. Spunt se smi
nasadit pouze na pokyn lékare. Hrozi nebezpeci zadusSeni! Je tfeba rovnéz vzit do
ﬁlvany popis indikaci uvadény u jednotlivych provedeni vyrobku nebo jeho specifi-

aci!

POZOR!

Berte tedy do uvahy zvlastni pokyny k vyrobku, indikace, rovnéz tak kontraindikace
v navodu k pouziti a vyjasnéte si pouzitelnost vyrobku predem se svym osetfujicim
lékarem.

VIIl. NAVOD K NASAZENi A ODEBRANi KANYLY

Pro lékaie

Vybér s;lyrévné 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.

Vnitini kanylu je mozné kdykoli vyjmout pro zvys$eni pfivodu vzduchu nebo za Ucelem
vycisténi. To muze byt potfebné napfiklad, kdyz je kanyla zanesena zbytky sekretu, které
se odkaslanim nebo z divodu chybégjici moznosti odsavani, atd., nedaji odstranit.

Pro pacienty

POZOR!
Kanylu s manzetou zavadéjte pouze s tplné odblokovanou manzetou (viz obrazek
7a)!

POZOR!

Peclivé zkontrolujte sterilni obal, abyste se ujistili, Ze obal neni porusen nebo posko-
zen. Pokud je obal poskozen, vyrobek nepouzivejte.

Zkontrolujte datum spotieby nebo expirace. Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz
nepouzivejte.

Doporucuje se pouzit jednorazové sterilni rukavice.

Pred pouzitim nejprve kanylu zkontrolujte, zda neni poskozend, nebo zda nejsou nékteré
&asti uvolnéné.

Jestlize jste néco takového zpozorovali, kanylu v zadném pfipadé nepouzivejte, ale poSlete
nam ji zpét k prezkouseni.

Jestlize je lumen trachedlni kanyly Fahl®zanesen sekretem, a neda se odstranit ani odkas|a-
vanim ani odsatim, musi se kanyla vyjmout a vycistit.

Po vycisténi nebo dezinfekci se musi trachealni kanyly Fahl® dukladné prohlédnout, zda
nemaji ostré hrany, skrabance nebo jina poSkozeni, nebot’ by to mohlo negativné ovlivnit
jejich funkénost nebo by to mohlo zplsobit poskozeni sliznice v dychaci trubici.

Poskozené trachealni kanyly v zadném pfipadé jiz nepouzivejte.

VAROVANI

Pacienti musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl®
vyskoleni odbornym zdravotnickym personalem.

1. Nasazeni kanyly

Postup pfi zavadéni trachealnich kanyl Fahl®

UzZivatelé si pred pouzitim musi umyt ruce (viz obrazek 3).

Kanylu vyjméte z obalu (viz obrazek 4).

Pokud se k nasazovani pouziva obturator, musi se nejprve UpIné nasadit do trubice kanyly
tak, aby svazek na pazbicce obturatoru lezel na vnéjsim okraji 15 mm konektoru. Olivova
Spicka pritom musi vy€nivat ze Spiky kanyly (proximalni konec kanyly). Béhem celého
postupu se musi obturator drzet v této poloze.
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U trachealnich kanyl s manzetou davejte pozor zejména na nasledujici:

Pred nasazenim trachedlni kanyly zkontrolujte také manzetu (baldnek) — nesmi byt jinak
poskozena a musi tésnit, aby bylo zaru€eno potfebné utésnéni. Pfed kazdym nasazenim
doporucujeme provést kontrolu tésnosti (viz odstavec VII bod 3.1.1). Balének se musi pied
zavedenim kanyly zcela vyprazdnit (viz obrazek 7b)! Pfi pouzivani pomlcek k roztazeni
otvoru prudusnice davejte pozor, aby se kanyla a zejména manzeta neposkodily odiranim.
Nakonec se na trubi¢ku kanyly nasadi trachealni komprese.

Aby se zvysila dobra kluznost tracheélnich kanyl atim se usnadnilo zavadéni kanyly
do prudusnice, doporucuje se natfit vnéjsi trubici rouskou navihéenou stomaolejem
OPTIFLUID® (kat. ¢. 31550), ¢imz se na trubicce kanyly vytvofi rovnomérna vrstva sto-
maoleje (viz obrazek 4a a 4b), nebo pouzit lubrikaéni gel FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel 20 g v tubé (kat. . 36100) ¢i pfipadné FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g v sacku
(kat. €. 36105).

Jestlize provadite nasazeni kanyly samostatné, usnadnite si manipulaci tim, Ze si zavedete
trachealni kanylu Fahl®do pradusnice pred zrcadlem.

Pfi nasazovani drzte trachedlni kanylu Fahl®rukou pevné za stit kanyly (viz obrazek 5.
Volnou rukou muZzete snadno oddélit otvor v pridusnici, aby Spicka kanyly lépe vesla do
otvoru pro dychani.

K roztazeni tracheostoma existuji specialni pomucky (roztahova¢ tracheostoma, REF 35500),
které umozniuji rovnomérné a $etrné roztazeni pridusnice, napf. v nouzovych pfipadech ko-
labujici tracheostoma (viz obrazek 6).

Pii pouzivani pomucek k roztazeni davejte pozor, aby se kanyla neposkodila odiranim.
Zavedte kanylu ve fazi nadechovani opatrné (nadechovanim) do otvoru v pridusnici a ne-
patrné pfi tom zaklorite hlavu (viz obrazek 7).

Kanylu zasunte dale do prudusnice.

Po zasunuti kanyly dale do pridusnice mlzete drzet hlavu zase vzpfimené.

Jestlize se pouziva obturator, neprodlené ho vyjméte z trachealni kanyly.

Trachealni kanyly musi byt po celou dobu pfipevnény poprunem kanyly. Tim se kanyla
sgabilkiz11;je a postara se o bezpec¢né usazeni trachealni kanyly v otvoru prudusnice (viz ob-
razek 1).

1.1 PInéni manzety (pokud je k dispozici)

Plnéni nizkotlaké manZety na pfedem definovany tlak se provadi pfes pfipojku typu luer
(normované kénické pripojeni) pfivodni hadice méficiho pfistroje pro tlak v manzeté (napr.
Manzetovy tlakomér). Neni-li lekafem stanoveno jinak, doporucuje se tlak manzety o mi-
nimainé 15 mmHg (20 cmH,0) aZ do 18mmHg (25 cmH,0). Tlak v manZeté by nemél v
zadném pfipadé prekrocit hodnotu 18mmHg (asi 25 cmH,0).

Manzetu pliite maximainé na tento pozadovany tlak a ujistéte se, ze kanylou proudi dosta-
te€né mnozstvi vzduchu. Neustale kontrolujte, zda manzeta neni poSkozena a zda spravné
funguje. Jestlize se ani opakované nepodari dosahnout potfebné tésnosti s uvedenym me-
znim objemem, je mozné, Ze je indikovana kanyla s vétsim pramérem.

Tlak manzety se musi pravidelné kontrolovat, tj. alespon kazdé 2 hodiny.

POZOR!
Vsechny nastroje slouzici k plnéni manzety musi byt Cisté a nesmi obsahovat cizi ¢a-
stice! Jakmile je manzeta naplnéna, odeberte je z pfipojky typu luer pfivodni hadice.

POZOR!

Pfi dlouhodobém piekracovani maximalniho tlaku se mize poskodit prokrveni sliz-
nic (nebezpeci ischemické nekrézy, tlakovych viedu, trachealni malacie, trachealni
stenézy, pneumotoraxu). Pie ventilovani pacientti se nesmi stat, aby tlak v manzeté
zustal pod limitem stanoveny Iékafem, aby se piedeslo tiché aspiraci. Syéici zvuky v
oblasti balonku, zejména pii vydechovani, ukazuji, ze balének pradusnici dostatecné
neutésiiuje. Jestlize se prudusnice neda utésnit Iékafem stanovenymi hodnotami tla-
ku, je tfeba vSechen vzduch z balénku vypustit a opakovat cely proces blokovani. Po
kud se to nepodafi ani po opakovani, doporucujeme piisté pouzit vétsi trachealni ka-
nyly s balénkem. V zavislosti na propustnosti pro plyny stén balénku, tlak v balonku
obvykle po néjaké dobé povoli, mize ale u nark6zovych plynt i nechténé stoupnout.
Durazné se tedy doporucuje pravidelna kontrola tlaku.

Manzeta se nesmi plnit vzduchem pfili$, protoze by to mohlo vést k poSkozeni sté-
ny pradusnice, trhlinam v manzeté s naslednym vypusténim nebo zdeformovanim
manzety, coz by mohlo zpusobit zablokovani dychacich cest.

197



POZOR!
Béhem anestezie muze tlak manzety z divodu pfitomnosti oxidu dusného (rajsky
plyn) vzrust/klesnout.

2. Vyjmuti kanyly

POZOR!
Pfed vyjmutim trachealnich kanyl Fahl®se nejprve musi odstranit pfislusenstvi, jako
je ventil pradusnice nebo HME (vyménik tepla a vihkosti).

POZOR!

V pfipadé nestabilniho otvoru pridusnice nebo stavu nouze (punkéni, dilataéni tra-
cheostoma) se muze po vyjmuti kanyly otvor uzavfit (kolabovat) a tim ohrozit pfisun
vzduchu. V takovém pfipadé musi byt ihned pfipravena a usazena nova kanyla. K
pifechodnému zajisténi pfisunu vzduchu se muze pouzit vhodny roztahovaé otvoru
pradusnice (REF 35500).

Pred vyjmutim trachealni kanyly se musi vyprazdnit manzeta. Vypousténi by mélo
probihat s lehce zaklonénou hlavou.

POZOR!

Manzetu nevypoustéjte pomoci méfice tlaku v manzeté — pouzivejte k tomu vzdy in-
jekéni strikacku.

Nez vypustite pomoci stfikacky manzetu balének a nez vyjméte kanylu, musite vycistit tra-
chedlni oblast nad balonkem od sekretu a hlenu. U pacientl pfi védomi se zachovanymi
reflexy se doporucuje, pacienta odsavat se sou¢asnym odblokovanim trachealni kanyly.
Odsavani probiha odsavacim katétrem, ktery se zavadi trubici kanyly do prudusnice. Timto
zpUsobem probiha odsavani bez problému a pro pacienta Setrné a minimalizuje se tim
drazdéni kaslem a aspirace.

Pfi sou¢asném odsavani uvolnéte injekéni stiikackou tlak z manzety.

Zaroven se odsaje i pripadny sekret, aby ho pacient nemohl vdechnout. Pfed opéto-
vnym zavedenim je kanylu treba podle nasledujicich pokynu vzdy vycistit a pfipadné
dezinfikovat a nanesenim stomického oleje zajistit jeji kluznost.
Budte pfi tom maximalné opatrni, aby nedoslo k poskozeni sliznice.

Postup pfi vyjimani trachealnich kanyl Fahl®:

POZOR!

Pred vyjmutim tracheélnich kanyl Fahl®se nejprve musi odstranit pfislusenstvi, jako
je ventil pradusnice nebo HME (vymeénik tepla a vihkosti).

PFi vyjimani vnitfni kanyly je tfeba dbat na nasledujici: Nejprve se musi uvolnit lehkym poo-
to¢enim proti sméru hodinovych rucicek (je-li nasazena, ze strany pacienta), oddélit uzaver
mezi vnitfni a vnéjsi kanylou.

Nyni se mize vnitfni kanyla vyjmout z vnéjs$i kanyly mirnym tahem.

Vnéjsi kanyla (s manzetou s vypusténym balénkem) zustava v pridusnici.

K opétovnému nasazeni vnitfni kanyly se postupuje v obraceném pofadi neZ je popsano
vyse.

Trachedlni kanyla se vyjima pfi lehce dozadu zaklonéné hlavé. Uchopte kanylu z boku za
$tit popf. plast kanyly/knofliku (viz obrazek 7).

Trachealni kanylu opatrné vyjméte.

IX. CISTENI A DEZINFEKCE

POZOR!

Z hygienickych divodu a aby se pfedeslo infekcim, se musi trachealni kanyly Fahl®
dukladné cistit alespon dvakrat denné a pfi nadmérné tvorbé sekretu odpovidajicim
zpusobem castéji.

V pripadé nestabilni tracheostomy je tfeba pred vyjmutim trachealni kanyly zajis-
tit dychaci cesty a pripravit se na pfipadné zavedeni pfipravené nahradni kanyly.
Nahradni kanylu je nutné zavést neprodlené, jesté nez zacnete vyménénou kanylu
Cistit a dezinfikovat.
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POZOR!

K ¢isténi kanyl se nesmi pouzivat mycka nadobi, parni zafizeni, mikrovinné zarizeni,
pracka ani zadné jiné podobné zafizeni!

Dbejte, aby individuaIni plan péce, ktery v pfipadé potifeby obsahuje dalsi dezinfekci, byl
vzdy odsouhlasen Vasim oSetfujicim Iékafem a odpovidal tak Vasi individualni potfebé.
Pravidelna dezinfekce je nutna pouze, kdyz je na zakladé indikace nafizena lékafem. DU-
vodem k tomu muze byt, Ze ani u zdravého pacienta nejsou dychaci cesty bez chorobo-
plodnych zarodku.

U pacienttl se zvlastnim chorobopisem (napi. MRSA, ORSA, aj.), u kterych existuje
zvys$ené riziko opakované infekce, samotné ¢iSténi neni dostatecné, aby se vyhovélo
vysokym hygienickym narokiim k zamezeni infekci. Doporuéujeme chemickou dezin-
fekci kanyl podle pokynt uvedenych dale. Vyhledejte prosim svého Iékare.

POZOR!

Zbytky cisticich a dezinfekcnich prostfedki na trachealnich kanylach by mohly vést
k podrazdéni sliznic nebo jinému poskozeni zdravi.

Trachedlni kanyly jsou povaZzovany za nastroje s dutinami, pfi provadéni dezinfekce
nebo Cisténi je tedy tfeba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby byla kanyla zcela pokryta
pouzitym roztokem a aby byla priichodna (viz obrazek 8).

Roztoky pouzivané pro Cisténi a dezinfekci se musi pouzivat vzdy Cerstvé.

1. Cisténi

Trachealni kanyly Fahl®se musi pravidelng ¢istit/ménit podle individuelnich potfeb pacientd.
Cistici prostfedky pouzivejte pouze u kanyl, které nejsou v pradusnici.

K isténi kanyly se mizZe pouzit jemny myci prostfedek s neutralni hodnotou pH. Doporu¢u-
jgmebpouiivat specidlni Cistici prasek na kanyly (REF 31110) a postupovat podle pokynt
vyrobce.

Trachedlni kanyly Fahl®v zadném pfipadé necistéte Cisticimi prostredky, které nebyly vyrob-
ce kanyl schvaleny. Nepouzivejte agresivni Cistici prostfedky pro domacnost, prostfedky s
vysokym obsahem alkoholu nebo k Cisténi zubnich protéz.

Ex‘iVs‘ttuje 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
tracheostomické trubice.

Postup cisténi

Cisténi trachealnich kanyl bez manzety

Pripadné vlozené pomucky se pred cisténim musi vyjmout.

Nejprve se kanyla dukladné omyje pod tekouci vodou (viz obrazek 9).

K pripravé Cisticiho roztoku pouzivejte vzdy ¢istou, vlaznou vodu a postupujte podle pokynt
vyrobce Cisticiho prostfedku.

K usnadnéni procesu ¢isténi doporu€ujeme pouzivat dézu na ¢isténi kanyl s nastavcem se
sitem (REF 31200).

Nastavec se sitem drzte za horni okraj, abyste nepfisli do styku s Cisticim roztokem a nez-
nedistili ho (viz obrazek 10).

Do nastavce se sitem dozy na cisténi kanyly vkladejte vzdy pouze jednu trachealni kanylu.
Pokud se najednou Cisti vice kanyl, existuje nebezpedi, ze se kanyly pfili§ stlaci a poskodi.
Vnéjsi a vnitfni kanyly mlzete skladat vedle sebe.

Nastavec se sitem se soucastmi kanyly se ponofi do pfedem pfipraveného Cisticiho roztoku.
Po uplynuti doby pUsobeni (viz navod k pouZiti pro Cistici prasek na kanyly) se kanyla né-
kolikrat dikladné proplachne viaznou, Cistou vodou (viz obrazek 9). Pfi nasazovani kanyly
do otvoru prudusnice se na kanyle v zadném pripadé nesmi nachazet zbytky necistot nebo
gisticich prostiedku.

V pfipadé potfeby, napfiklad kdyz se tuhé zbytky sekretu neodstrani v Cistici l1azni, je mozné
provest dalsi cisténi specialnim kartackem na ¢isténi kanyl (OPTIBRUSH®, REF 31850
nebo OPTIBRUSH® PLUS s vlakninovym vrskem, REF 31855). Kartacek na cisténi pouzi-
vejte pouze u kanyl, které jsou vyjmuty a nejsou v pridusnici.

Kartadujte vzdy smérem od $picky kanyly dovniti kanyly (viz obrazek 11).
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Tyto kartacky pouzivejte v souladu s navodem a davejte pozor, abyste neposkodili mékky
material kanyly.

U trachedlnich kanyl s ventilem umoZriujicim miuveni se nejprve ventil vnitni kanyly uvolni.
Sam ventil se kartacovat nesmi, nebot’ by mohlo dojit k jeho poskozeni nebo odlomeni.
Trachealni kanyly dukladné oplachnéte viaznou, tekouci vodou nebo pouZzijte sterilni fyzio-
logicky roztok (0,9% roztok NaCl).

Po vycisténi vodou otfete kanylu Eistym netfepivym hadfikem do sucha.

Nesmi se v zadném pfipadé pouzivat kanyly, jejichz funkénost je omezend, nebo které jsou
poskozené, napf. ostré hrany nebo trhliny, protoze by mohly poranit sliznici v pradusnici.
Pokud kanyly vykazuji znamky poskozeni, v zadném pfipadé je nepouzivejte.

Obturator je mozné Cistit stejnym zpusobem jako trachealni kanylu.

Cisténi trachealnich kanyl s manzetou

Cisténi vnéjsi kanyl se mlze provadét pouze se zablokovanou manzetou a bezpecnostni

balének musi byt mimo Cistici roztok, aby se zabranilo vniknuti Cisticiho roztoku do balénku,

coz by mohlo mit za nasledek zavazné poskozeni funkénosti a vznik zdravotnich rizik pro

uZivatele.

Cas ulozeni a intervaly vymény kanyly jsou stanovovany individualné po domluveé s oSetfu-

jicim |ékafem. Nejpozdéji po 1 tydnu je tfeba vnéjSi kanylu vycistit, popfipadé kanylu

vymeénit, jelikoz potom v zavislosti na konkrétnim klinickém obrazu vzrusta riziko granu-

lovéni, trachedlni malacie, atd.

Vnéjsi kanyla s manzetou se muze vygistit/vyplachnout sterilnim fyziologickym roztokem.

'BJ I|<lankyl 's manzetou (Cuff) se kartacek pouzivat nesmi, nebot’ by mohlo dojit k poSkozeni
alénku!

Poskozeni balonku a tim defektu kanyly se da predejit pouze velmi opatrnym a starostlivym

zachazenim.

2. Postup chemické dezinfekce

2.1 Dezinfekce vnitini kanyly / ¢iSténi vnéjsi kanyly bez manzety

Je mozna tzv. studena dezinfekce trachealnich kanyl Fahl®se specialnimi chemickymi de-

zinfekénimi prostredky.

Je tfeba ji provadét vzdy, kdyz je na zakladé specifického chorobopisu oSetfujicim lékafem

nafizena, nebo kdyz to situace ohledné péce o ni vyzaduje.

Dezinfekce se obvykle pouziva k zamezeni kfizové infekce a pfi nasazeni ve stacionarnich

oblastech (napr. kliniky, peCovatelské Ustavy nebo jina zdravotnicka zafizeni), aby se ome-

zilo riziko Sifeni infekce.

UPOZORNENI!

Pfipadné dezinfekci vS§ak vzdy musi pfredchazet dukladné ¢isténi.

V zadném pfipadé se nesmi pouzivat dezinfekéni prostiedky, uvoliujici chlér nebo

prostfedky s obsahem silnych louhl nebo derivati fenol. Kanyly by se timto mohly

silné poskodit nebo dokonce uplné znigit.

2.2 Dezinfekce vnéjsi kanyly s manzetou

Dezinfekce trachealnich kanyl s manzetou je mozna pouze s maximalni opatrnosti a kont-

rolou. 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 doporu€ujeme dezinfekéni prostfedek na bazi

ucinné latky glutaraldehyd. Vzdy je tfeba postupovat podle pokynl vyrobce k pouziti a brat

do uvahy spektrum Gcinnosti udavané vyrobcem prostiedku.

Dodrzujte navod k pouziti dezinfekéniho prostfedku.

Po vycisténi vodou otfete kanylu Cistym netfepivym hadfikem do sucha.

3. Sterilizace/autoklavovani
Opakovana sterilizace neni pfipustna.
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X. UCHOVAVANI/PECE

Vycisténé kanyly, které se pravé nepouzivaji, se musi uchovavat na suchém, ¢istém, ch-
ladném prostiedi v Cisté déze z umélé hmoty, chranéné pred prachem, pfimym slune¢nim
svétlem a teplem.

Nepouzivané, jesté sterilni kanyly se musi uchovavat na suchém misté bez pfimého slu-
necniho osvétleni nebo jiného zdroje tepla.

U vycisténych kanyl se musi dbat na to, aby byl balének pred skladovanim vyprazdnén
(odblokovany).

Po vy¢isténi, popf. sterilizaci a ususeni vnitfnich kanyl se na vnéjsi povrch{ vnitfnich
kanyl musi nanést stomaolej, napf. latkou napusténou stomaolejem OPTIFLUID®, aby
byly tyto povrchy kluzké.

K zajisténi bezproblémového zasobovani diirazné doporucujeme, aby byly k dispozici ale-
spon dvé nahradni kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Trachealni kanyly jsou sterilni vyrobky uréené pro jednoho pacienta.

Maximalni doba pouzivani by neméla pfesahnout 29 dni.

Doba pouzitelnosti kanyly je ovlivnéna mnoha faktory. Zasadni vyznam muaze mit slozeni
sekretu, dukladnost pfi Cisténi a dalsi aspekty rizného stupné vyznamu.

Poskozené kanyly se musi ihned vyménit.

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 opravné-
na! Neodborné provadéni prace na trachealnich kanylach mohou vést k zavaznym
poranénim.

XIl. PRAVNI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira zadnou zaruku za ztratu
funkénosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zpUsobeny svévolnou
zménou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, pé¢i nebo zachazenim s vyrobkem.
Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména nepfebira zadnou zaruku za
$kody, které vznikly z divodu zmén provadénych na kanyle, zejména pak z divodu jejich
kréaceni, filtrovani nebo jejich oprav, pokud tyto zmény nebo opravy nebyly provedeny vyrob-
cem. To plati jak pro timto poskozené kanyly, tak pro veskeré timto jednanim zplsobené
nasledné Skody.

V pfipadé pouzivani trachealnich kanyl nad ¢asovy ramec uvedeny v ¢asti XI nebo pfi
spotiebé, pouziti, péci (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani kanyl, které neodpovida
pokyniim uvedenym v tomto navodu k pouziti, je spole¢nost Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH od zaruk véetné odpovédnosti za vady — pokud to pravni predpisy pfi-
poustéji — osvobozena.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH k zavazné nezadouci pfihodé, musi byt pfihoda nahlaSena vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.

Prodej a dodavky zbozi spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH probihaji
vyluéné v souladu s vS§eobecnymi obchodnimi podminkami (AGB); které jsou k dostani pfi-
mo ve spole¢nosti Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.

TRACHLINE® je v Némecku a ve statech Evropské unie registrovana znacka spolecnosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

® @

S tromi vnatornymi kanylami

Vnutorna kanyla s 15 mm
konektorom (UNI)

Vnatorna kanyla so sitkom
S odséavacim zariadenim (SUCTION)
Cuff

Sitko

Hovoriaci ventil (PHON)
Obturator

Zahthat pas na nosenie kanyly
Zatka pre dekanylaciu

Na ventilaciu

Vhodné pre MRT

Datum vyroby

Vyrobca

Pouzitelné do

Dbaijte na navod na pouzitie
Oznacenie Sarze
Objednavacie ¢islo

Sterilizacia s etylénoxidom
Neresterilizujte

Vyrobok pre jedného pacienta

Nepouzivajte v pripade, Ze obal je
poskodeny

Skladujte na suchom mieste

Skladujte mimo posobenia sinecného
Ziarenia

Obmedzenie teploty

Zdravotnicka pomocka
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TRACHEALNI KANYLY TRACHLINE®

I. PREDSLOV

Tento navod plati pre trachedlne kanyly Fahl®. Tento navod na pouZitie slizi pre informaciu
lekara, oSetrujuceho persondlu a pacienta/pouzivatela pre zabezpecenie odbornej manipulacie
s trachealnymi kanylami Fahl®.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dékladne precitajte pokyny na jeho pouzitie!

Ter;]tlc; vr]la'\\{’od na pouzitie si odlozte na lahko pristupné miesto, aby ste si v budticnosti v fiom
mohli Eitat'.

Obal k;?ylly uchovajte dovtedy, kym trachedlnu kanylu pouzivate. Obsahuje déleZité informacie
o vyrobku!

1. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

Trachedlne kanyly Fahl®sluzia ku stabilizacii tracheostomy po laryngektdmii alebo tracheotomii.
Tracheélna kanyla ma za Ulohu udrzat’ tracheostomu otvoreny.

Trachealne kanyly s manzetou typu cuff (angl. - vyslovuj "kaf") st po tracheostémiach z
takejkolyek priciny indikované vzdy vtedy, ked treba medzi stenu trachey a kanyly umiestnit’
esnenie.

Vyber, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouZiti vykonat’ zaskoleny lekar alebo
odborny pracovnik. .

Odborny personal musi pouzivatela zaskolit' v bezpe¢nej manipulacii a aplikacii tracheal-
nych kanyl Fahl®.

Tracheélne kanyly Fahl® vo variante LINGO su koncipované vylucéne pre tracheotomovanych
pacientov so zachovanym hrtanom alebo laryngektomovanych so shuntovym ventilom (nosi¢mi
hlasovych protéz).

lil. VAROVANIA

Odborny personal musi pacientov zaskolit’ v bezpecnej manipulacii a aplikacii tracheal-
nych kanyl Fahl®.

Trachealne kanyly Fahl®sa nesmu v Zziadnom pripade uzavriet’ sekrétom alebo chrasta-
mi. Nebezpecenstvo zadusenia!

Hlien, ktory sa nachadza v priedusnici, méze sa cez trachealnu kanylu odsat' pomocou
trachealneho odsavacieho katétra.

Poskodené trachealne kanyly sa nesmu pouzivat’ a musia sa okamzite likvidovat. Pouzi-
tie chybnej kanyly méze viest’ k ohrozeniu dychacich ciest. .
Pri zavadzani a vyberani trachealnych kanyl sa mézu vyskytnut' podrazdenia, kasel
alebo lahké krvacanie. Pri pretrvavajucom krvacani sa neodkladne porad'te so svojim
lekarom!

Trachealne kanyly st vyrobky uréené pre pouzitie jednym pacientom a tym aj pre pouzi-
tie vyluéne jedinym pacientom.

Akékolvek opatovné pouzitie u iného pacienta a tym aj Gprava pre opakované pouzitie u
iného pacienta je nepripustné.

Trachealne kanyly by sa nemali pouzit' po¢as oSetrenia laserom (laserova terapia) alebo
elektrochirurgickymi pristrojmi. Pri zasahu kanyly laserovym ltéom nemozno vylucit' jej
poskodenie.

Pri nestabilnej tracheostome treba pred kazdym vybratim trachealnej kanyly zabezpecit'
dychaciu cestu a mat’ pripravent nahradnu kanylu k zavedeniu. Nahradna kanyla sa
musi neodkladne nasadit), a to skor, nez sa zacne s Cistenim a dezinfekciou vymenenej
kanyly.

POZOR!

Trachealne kanyly s re¢ovou funkciou mozno odporucat’ len tracheotomovanym pacien-
tom s normalnou sekréciou a sliznicnym tkanivom bez patologickych zmien.
Trachealne kanyly, ktoré obsahuju kovové diely, sa v Ziadnom pripade nesmu pouzivat’
pocas terapie ozarovanim (radioterapia), nakolko to méze zapricinit' napr. tazké posko-
denia koze! Ak je pouzivanie trachealnej kanyly po¢as terapie ozarovanim nevyhnutné, v
takom pripade pouzite vyluéne trachealnu kanylu z plastov bez kovovych dielov. U kanyl
s recovym ventilom z plastu so striebornym ventilom da sa napr. ventil spolu s istiacou
retiazkou celkom odstranit’ vybratim vnutornej kanyly s re€ovym ventilom z vonkajsej
kanyly.
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POZOR!

Pri silnej sekrécii, pri sklone k tvorbe granulacného tkaniva, pocas terapie ozarovanim
alebo tvorbe chrast mozno odporucat’ typ kanyly so sitkom, ktora si vSak vyzaduje pravi-
delnu lekarsku kontrolu a dodrzanie kratSich intervalov vymeny (spravidla tyzdennych),
nakolko sitko vo vonkajsej trubici méze posilnit’ tvorbu granula¢ného tkaniva.

IV. KOMPLIKACIE

Pri pouziti tohto vyrobku méze dojst’ k nasledujlicim komplikaciam:

Znecistenie (kontaminacia) stomy si moze vynutit' odstranenie kanyly, necistoty mozu viest' k
infekciam, ktoré si vyziadaju nasadenie antibiotik.

NeUmyselné vdychnutie kanyly, ktord nebola spravne osadend, si vyzaduje odstranenie
lekarom. Ak sekrét upcha kanylu, musi sa kanyla odstranit’ a oCistit'.

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 piL'lcnej ventilacie len po
dohovore s oSetrujtcim lekarom.

POZOR!

Tracheédlne kanyly s recovym ventilom_ nesmi v Ziadnom pripade pouzivat
laryngektomovani pacienti (bez hrtana), nakolko by mohlo déjst’ k t'azkym komplikaciam
az po udusenie!

VI. OPATRNOST

Spravnu velkost' kanyly by mal urcit’ o$etrujlci lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Pri pouzivani trachedlnych kanyl Fahl® méze dojst’ ku kolonizacii vyrobkov napr. kvasinkami
(Candida), baktériami a pod., ktoré mozu sposobit’ zakalenie materialu a zniZzenu trvanlivost. V/

takom pripade treba uskutocnit okamzitt vymenu.

Do UNlI-adaptéra variantov trachedlnych kanyl Fahl®sa mézu pripajat’ len pomocné prostriedky

i 15lmm pripojkou, aby sa vyluéilo uvolnenie prislusenstva nedopatrenim alebo poskodenie
anyly.

Pre zabezpecenie nepreruSeného zasobenia naliechavo odporG¢ame mat po ruke vzdy
najmenej dve nahradné kanyly.

POZOR! B

Pocas mechanickej plicnej ventilacie moze sa vnutorna kanyla v désledku zvysenych

taznych sil, napr. v désledku tazko pohyblivych s kanylou spojenych otacavych
konektorov alebo v désledku nekontrolovanych pohybov pacienta, nie zamerne vykrutit’
z vonkajsej kanyly. Preto je nevyhnutné pacienta priebezne sledovat’ alebo vymenit’
kanylu a/alebo hadicovy systém.

Na tracheélnej kanyle alebo kompatibilnom prislusenstve nevykonavajte ziadne zmeny, opravy
alebo modifikacie. Pri poSkodeni sa musia tieto vyrobky ihned’ odborne likvidovat'.

VII. POPIS VYROBKU

Trachedlne kanyly pozostavaju z termosenzibilnych medicinskych plastov, ktoré pri telesnej

teplote rozvinu svoje optimélne produktové vlastnosti. ;

Tracheélne kanyly zn. Fahl®dodavame v réznych velkostiach a dizkach.

Trachedlne kanyly zn. Fahl®su opakovane pouzitelné zdravotnicke pomdcky na pouzitie u jed-
ného pacienta.

(Bé:\(l;a)nie obsahuje 1 kanylu, ktora je sterilne zabalena a ktora bola sterilizovana etylénoxidom

Maximalna doba pouZitelnosti by nemala prekrogit' 29 dni.

POKYN K MR

POZOR!

KedZze trachedlne kanyly s manzetou typu cuff obsahuji malt kovovi pruzinu v spatnom

ventile kontrolného balénika s plniacou hadicou, nesmie sa kanyla s manzetou pri vySetreni
magnetickou rezonanénou tomografiou - MRT (nazyvana tiez jadrova tomografia) pouzivat’.
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MRT je diagnosticka technika zobrazujuca vnutorné organy, tkaniva a klby s pomocou ma-
gnetickych poli a radiovych vin. Magnetické pole moéze kovové predmety vtiahnut' a ich
zrychlenim vyvolat’ zmeny. Kovova pruzina je sice extrémne mala a lahka, no napriek tomu sa
nedaju vylucit interaktivne Gcinky, ktoré by mohli viest' k zhorSeniu zdravotného stavu, alebo k
chybnym funkcidm alebo_poskodeniam pouzitych technickych zariadeni ako aj samotnej ka-
nyly. Odport¢ame — pokial je kvoli otvoru v priedusnici indikované nasadenie tracheélnej kanyly,
pouzit’ po dohovore s oSetrujicim lekdrom po dobu vySetrenia MRT namiesto trachealnej kanyly
s manzetou typu cuff trachedlnu kanylu bez kovovych dielov.

POZOR!
Pri vysetreni jadrovou/magnetickou rezonancnou tomografiou nepouzite Ziadnu tra-
chealnu kanylu s manzetou!

1. Kanylovy stit

Pre trachealne kanyly zn. Fahl® je priznacny $pecialne tvarovany kanylovy &tit, ktory je
prispésobeny anatémii hrdla.

Na kanylovom §tite trachealnych kanyl sa nachadzaju dve bo¢né ocka, ktoré sluzia na upe-
vnenie kanylového nosného popruhu.

Sucastou dodavky vsetkych trachealnych kanyl zn. Fahl® so zavesnymi ockami je navyse
priloZzeny jeden kanylovy nosny popruh. Kanylovy nosny popruh sa pouziva na upevnenie
trachedlnej kanyly na krku.

Velkostné udaje st uvedené na kanylovom Stite. B

Sucastou dodavky je aj pomocny zavadzac (obturator), ktory ulahuje viozenie kanyly.
Precitajte si, prosim, pozorne prilozeny navod na pouzitie nosného popruhu kanyly, ked ho
mienite na kanylu pripevnit,, resp. ho z kanyly chcete odstranit’.

Treba dbat' na to, ze trachedlne kanyly Fahl® sl bez pnutia ulozené v tracheostome a ich
poloha by sa pripevnenim popruhu na nosenie kanyly nemala zmenit'.

2. Konektory/adaptér

Konektory/adaptér sluZia pripojeniu kompatibilného prislusenstva kanyl.

Pouzitelnost’ v konkrétnom pripade zavisi od obrazu choroby, napr. od stavu po laryngekto-
mii alebo tracheotémii.

Vnutorna kanyla sa fixuje pomocou bajonetového uzaveru, ktory sa vzdy nachadza na ko-
nektore, recovom ventile a kaslovej prichlopke. Pri tom ide o univerzalny nasadec (15 mm
konektor), ktory umoZziiuje nastoknutie tzv. umelého nosa (filter na vymenu teploty a vihkosti
dychaného vzduchu).

15 mm Standardny konektor umozriuje bezpe€né spojenie s potrebnym prislusenstvom.

3. Kanylova trubica

Kanylova trubica hrani¢i bezprostredne s kanylovym &titom a vedie prud vzduchu do tra-
chey.

Skrutkovy uzaver s|uzi bezpecnému upevneniu vnatornych kanyl a kompatibilného pris-
lusenstva. Jedinym lahkym krativym pohybom v smere pohybu hodinovych ruciciek (v zasa-
denom stave zo strany pacienta) a tym bez toho, aby musel na kanylu uplatnit privelky tah,
sa vnutorné kanyly/prislusenstvo zafixuje.

3.1 Cuff

U produktovych variantov s manzetou typu cuff tenkostenny, a velkoobjemovy cuff dobre
prilieha k trachei a pri spravnom naplneni zabezpecuje spolahlivé utesnenie. Cuff sa da
napumpovat’ ako balénik. Podla malého kontrolného balénika na plniacej hadici sa da ro-
zoznat, ¢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 tesnosti kanyly a manzety Cuff (ak je k dispozicii)

Tesnost’ kanyly a manzety Cuff sa musi pred pouzitim, bezprostredne po kazdom pouziti
a nasledne v pravidelnych intervaloch kontrolovat. Pre tento ucel napliite manzetu Cuff 15
az 22 mmHg (1 mmHg zodpoveda 1,35951 cmH,0) a pozorujte, ¢i dbjde k spontannemu
poklesu tlaku. V ¢asovom Useku pozorovania by ‘nemalo déjst’ k Ziadnemu vyraznejSiemu
poklesu tlaku v manzete Cuff. Tato skuska tesnosti sa musi vykonat’ pred a po kazdom
osadeni (napr. po Cisteni kanyly) (pozri obr. 7c).
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POZOR!
Existujuca netesnost’ manzety Cuff (balénika) sa méze prejavit’ o. i. nasledujucimi
priznakmi:

« Zrakom rozpoznatelné vonkajsSie poSkodenia balénika (dierky, trhliny a i.)
* Pocutelné sycanie unikajiceho vzduchu z balénika,

* Voda v privodnych hadiciach kanyly (po éisteni!),

* Voda v manzete (po Cisteni!)

* Voda v kontrolnom balénjiku (po ¢isteni!)

* Nijaké drazdenie na kasel pri vyvijani tlaku na kontrolny balénik

POZOR!

Pri skusani baldnika, pri osadzovani, vyberani alebo Cisteni kanyly sa v nijakom
pripade nesmu pouzivat’ ostré alebo Spicaté predmety, ako st napr. pinzety alebo
svorky, nakolko tieto mézu balénik poskodit’ alebo znicit. Ak ste niektory z vyssie
uvedenych priznakov netesnosti rozpoznali, nesmie sa dana kanyla v Zziadnom pripa-
de pouzit', nakolko uz nedisponuje potrebnymi funkénymi viastnostami.

3.2 Obturator B

Pred pouzitim trachealnej kanyly skuste, i sa da obturator lahko odstranit' z kanyly!
Ked’__?a presvedcite o lahkom chode obturatora, zasurite ho spat do kanyly, aby sa dala
pouzit.

Zavéadzacia pomécka sluzi k stabilizacii tracheéalnej kanyly pri zavadzani do tracheostomy.
Zavéadzacie pomdcky su vyrobky uréené vyluéne jednému pacientovi a iba pre jednorazové
pouzitie. Nesmu sa Cistit' alebo dezinfikovat'.

3.3 Odsavaci otvor (len u varianta trachealnych kanal typu Suction)

Cez odsavaci otvor vo vonkajej trubici trachealnych kanyl typu ""Suction™ sa da odstranit’
sekrét, ktory sa nahromadil nad nafiknutym cuffom. Odsavacia hadica, ktoré je vyvedena
von, sa mdze napojit' na injekénu striekacku alebo odsavaci pristroj, Ktory z tychto odsa-
vacich variantov sa zvoli, zavisi od prisluSnej analyzy rizik pouzivatela po dohovore s oSe-
trujucim lekarom. Tu by sa mal zohladnit’ individualny klinicky obraz pacientovej 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 nachadzajuci sa na kanyle be-
zprostredne pred odblokovanim odsat’ sekrét nahromadeny nad cuffom, aby sa zabranilo
vdychnutiu sekrétu. Tym sa moze stat’ dopinkové odsavanie pomocou odsavacieho katétra
zaroven s odblokovanim kanyly zbytoénym, ¢o tito manipulaciu podstatne ulah¢i.

POZOR!

U vsSetkych variantoch trachealnych kanyl pomocou odsavacieho zariadenia
("SUCTION") je treba poc¢as odsavania zvlast’' dbat’ o to, aby sa podtlak vyrobil pokial
mozno na kratky ¢as; tym sa zabrani hroziacemu vysuseniu subglotického priestoru.
POZOR!

Kontraindikacia u pacientov so zvySenym sklonom ku krvacavosti (napr. pri antikoa-
gulacnej liecbe). Tu sa nesmie nasadit’ trachealna kanyla typu "Suction" s odsavacim
otvorom, u ktorej hrozi pri odsavani zvysené riziko.

4. Vnutorna kanyla B

Vnutorné kanKIy st podla svojho uréenia vybavené bud Standardnym nastavcom pevne
spojenym s vhodnym adaptérom/konektorom , alebo méZu byt spojené s vyberatelnymi
Castami prislusenstva, ako st napr. re¢ové ventily.

Vnutorné ventily sa daju lahko vybrat' z vonkajSich kanyl, ¢im umoznuju v pripade potreby
(napr. pri dychavi¢nosti) rychlo zvysit' privod vzduchu.

Vnuatorné kanyly sa nesmu nikdy pouzit' bez vonkajsej kanyly, ale musia byt' stale pripev-
nené na vonkajsej kanyle.

4.1 Recové ventily

Trachedlne kanyly ako reCové kanyly (LINGO/PHON) s re¢ovym ventilom sa pouzivaju po
trachetdmiach s Uplne alebo Ciastocne zachovanych hrtanom a umozriuju pouzivatelovi rec.
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5. Dekanylizaéna zatka

Dekanyliza¢na zatka je obsiahnuta v dodavke recovych kanyl a smie sa pouzit' vylutne
o tracheotomoyanych pacientov so zachovanym hrtanom. Smie sa nasadzovat' len pod
lekarskym dohladom. Umozriuje kratkodobé utesnenie kanyly ako aj prerusenie privodu
vzduchu a pomaha pacientovi znovu si osvojit’ kontrolované riadenie dychania cez Usta/nos.
POZOR!

Kontraindikacia u laryngektomovanych pacientov a pacientov s chronickou
obstrukénou chorobou pluc (COPD)! V takomto pripade sa dekanylizacna zatka nes-
mie pouzit’!

V ziadnom pripade sa nesmie dekanylizaéna zatka pouzit’ pri zablokovanej tracheal-
nej kanyle! Dekanyliza¢na zatka sa smie nasadit' vyluéne pri sitkovanej vonkajsej
alebo vnutornej kanyle.

POZOR!

Pre pripravu na pripadnu dekanylizaciu po prechodnej tracheotémii je k recovym
kanylam prilozena jedna dekanylizacna zatka. Touto zatkou sa méze kratkodobo pre-
rusit’ privod vzduchu cez kanylu, aby sa dosiahlo, Zze si pacient opat’ navykne na
dychanie ustami/nosom. Dekanylizacia sa smie uskuto¢nit’ len pod lekarskym dohla-
dom. Zatka sa smie nasadit’ len na prikaz lekara. Existuje nebezpecenstvo zadusenia!
Bezpodmienecne dodrzujte popisy indikacii u jednotlivych zdravotnickych pomécok/
Specifikacii!

OPATRNOST!

Dodrzujte preto Specialne produktové pokyny, indikacie ako aj kontraindikacie a
pouzitelnost’ pomaocky si vopred vyjasnite s vasim oSetrujicim 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 prisp6sobena anatomii pacienta.

Vnutorna kanyla sa moze kedykolvek vybrat’ pre zabezpecenie zvy$eného privodu vzduchu
alebo kvoli Cisteniu. To moze byt potrebné napr. vtedy, ked sa kanyla upcha zvySkami
sekrétu, ktoré sa nedaju odstranit’ odkasliavanim alebo pre chybajicu moznost odsavania.
Pre pacienta

POZOR!

Kanylu zavadzajte vzdy len pri upine
obr. 7a)!

POZOR!

Starostlivo skontrolujte sterilné balenie, aby ste si boli isti, Ze balenie nie je pozme-
nené alebo poskodené. Ak je balenie poskodené, pomécku nepouzivajte.
Skontrolujte datum trvanlivosti/datum ukoncenia pouzitelnosti. Nepouzite tento vyro-
bok po uplynuti tohto datumu.

Odporuca sa pouzitie sterilnych jednorazovych rukavic.

Pred nasadenim kanylu najprv skontrolujte, ¢i nie je poSkodena a ¢i nie su niektoré diely
uvolnené.

Ak na kanyle spozorujete napadné zmeny, v Zziadnom pripade ju nepouzite, ale poslite nam
ju na skontrolovanie.

Ak je lumen trachedlnej kanyly Fahl® upchaty sekrétom, ktory sa nedari odstranit' odkaslia-
vanim alebo odsatim, musi sa kanyla vybrat' a o€istit’.

Po vycisteni a/alebo dezinfekcii sa musia trachealne kanyly Fahl® dokladne prezriet, &i ne-
maju ostré hrany, Skrabance alebo iné poSkodenia, pretoze by tieto mohli zaporne ovplyvnit
funkénost’ kanyl alebo spdsobit’ poskodenie sliznice v priedusnici.

Poskodené trachealne kanyly sa v Ziadnom pripade nesmu viac pouzivat'.

UPOZORNENIE

Pacienti musia byt odbornym personalom zaskoleni v bezpeénom zaobchadzani tra-
chealnymi kanylami Fahl®.

dblokovanej nizkotlakovej r zete cuff (pozri
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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 pouzije obturator, musi sa najskor zaviest' do kanylovej trubice tak, aby
zvézok na rukovati obturatora lezal na vonkajSom okraji 15 mm konektora. Olivova $picka
musi pri tom vyc€nievat’ z hrotu kanyly (proximalny koniec kanyly). Poc¢as celého postupu sa
musi obturator udrzat’ v tejto polohe.

U trachealnych kanyl s nizkotlakovou manzetou cuff dbajte osobitne na nasledujtice
body:

Pred nasadenim trachealnej kanyly skontrolujte aj nizkotlakovd manzetu cuff (baldnik), -
tato musi byt bez akychkolvek poskodeni a nepriepustna, aby garantovala potrebné utes-
nenie. Preto odpori¢ame vykonat' pred kazdym nasadenim skusku tesnosti (pozri odstavec
VIl, 3.1.1). Balonik musi byt' pred zavedenim kanyly celkom vyprazdneny (pozri obr. 7b)!
Pri pouziti pombcky k rozopretiu tracheostomy dbajte na to, aby ste kanylu, najmé vsak
nizkotlakovi manzetu cuff neposkodili odieranim.

Nadvézne sa na kanylovu trubicu nasunie trachealny obklad.

Pre zvySenie kizavosti trachedlnej kanyly, a tym aj ulahcenie zavedenia do trachey, sa od-
porica potriet’ vonkajsiu trubicu pripravkom OPTIFLUID® utierkou navih¢enou v stomickom
oleji (REF 31550), ¢im sa vytvori rovnomerna vrstva stomického oleja na kanylovej trubi-
ci (pozri obr. 4a a 4b) alebo lubrikacnym gélom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g tuba
(REF 36100) resp. lubrikacnym gélom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g vrecko (REF 36105).
Ak si kanylu nasadzujete sami, ulah¢ite si manipulaciu tym, Ze si trachealnu kanylu Fahl®
zavediete pred zrkadlom.

Trach;aélne kanyly Fahl®drzte pri nasadzovani jednou rukou pevne pri kanylovom $tite (pozri
obr. 5).

Voinou rukou mézete ziahka roztiahnut' tracheostomu, aby sa hrot kanyly lepsie zasadil do
dychacieho otvoru.

K rozopretiu tracheostomy su k dispozicii aj $pecialne pombcky (Rozpina¢ trachey, REF
35500), ktoré umoznuju rovhomerné a Setrné rozopretie tracheostomy (pozri obr. 6).

Pri pouziti pomdcky k rozopretiu tracheostomy dbajte na to, aby sa kanyla neposkodila
odieranim.

Teraz opatrne zavedte kanylu pocas |nsp|racnej fazy (pri vdychnuti) do tracheostomy a
hlavu pri tom zaklorite mierne dozadu (pozri obr. 7

Zasunite kanylu dalej do priedusnice.

Ked ste posunuli kanylu dalej do priedu$nice, mdzete hlavu zase narovnat'

V pripade, Ze ste pouzili obturator, musite ho neodkladne z tracheélnej kanyly odstranit’.
Tracheélne kanyly by mali byt vzdy pripnuté ku kanylovému nosnému popruhu. Popruh
stabilizuje kanylu a postara sa o bezpecné umiestnenie trachealnej kanyly v tracheostome
(pozri obr. 1).

1.1. Plnenie nizkotlakovej manzety cuff (pokial je k dispozicii)

Do nizkotlakovej manzety sa cez pripojku Luer (normované kénické spojenie) privodnej
hadice doda pomocou tlakomeru nizkotlakovych manziet cuff vymedzeny tlak. Ak lekar ne-
rozhodne ina¢, odporiame v nizkotlakovej manzete cuff dosiahnut' min. tiak 15 mmHg
(20 cmH,0) az 18 mmHg (25 cmH,0). Tlak v manzete nesmie v Ziadnom pripade prekroCit’
hranlcu 18 mmHg (25 cmH,0).

Napliite nizkotlakovu manzetu cuff maximalne do pozadovaného tlaku a ubezpedte sa, ze
kanyla umoznuje dostatocny privod vzduchu. Dbajte neustéle o to, aby sa nizkotlakova
manzeta cuff neposkodila a bezchybne fungovala. Ak sa nepodari dosiahnut’ poZzadovanu
tesnost’ a ani po opakovanom pokuse sa nedostavi uvedeny hrani¢ny objem, je pravdepod-
obne indikovana kanyla vacsieho priemeru.

Tlak v nizkotlakovej manzete cuff sa musi pravidelne kontrolovat, t. j. aspon kazdé 2 hodiny.
POZOR!

Vsetky nastroje, ktoré sa pouzivaju k naplneniu nizkotlakovej manzety typu cuff, mu-
sia byt Cisté a bez cudzich ¢astic! Ako nahle sa manzeta typu cuff naplni, stiahnite
vSetky nastroje z pripojky Luer plniacej hadice.
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POZOR!

Pri dlhodobom prekroéeni maximalneho tlaku sa méze zhorsit’ prekrvenie sliznice
(nebezpecenstvo ischemickych nekréz, tlakovych vredov, tracheomalacie, tracheal-
nej stenézy, pneumotoraxu). U pacientov s umelou ventilaciou plic nemal by tlak v
manzete typu cuff klesnit' pod hodnotu stanovenu lekarom, aby sa predislo tichej
aspiracii. Sykot v oblasti balonika, najma pri vydychu, indikuje, Ze balonik tracheu
dostato¢ne netesni. Ak sa nedari tracheu utesnit’ s hodnotami tlaku, ktoré stanovil
lekar, treba vSetok vzduch z balénika odsat’ a blokovaci proces zopakovat'. Ak je
zopakovanie neuspes$né, odporuc¢ame zvolit' si najblizSiu vacsiu trachealnu kanylu s
balénikom. V désledku toho, ze steny balonika su priepustné pre plyny, v priebehu
Casu tlak v baléniku trochu poklesne, no pri plynovych narkozach méze dokonca
neziaduco vzrast. Preto naliehavo odporicame tlak v baléniku pravidelne kontro-
lovat'.

Cuff sa nesmie v Ziadnom pripade prisilno naplnit' vzduchom, pretoze to moze viest’
k poskodeniam steny trachey, k trhlinam v cuffe s naslednym vyprazdnenim alebo
deformaciou cuffu, pricom sa neda vylucit’ blokacia dychacich ciest.

POZOR!
Pocas anestézie moze oxid dusny (tzv. rajsky plyn) vyvolat' vzostup/pokles tlaku v
cuffe.

2. Vybratie kanyly

POZOR!
Pred vybratim trachealnych kanyl Fahl®sa musi najprv odstranit’ prislusenstvo, ako je
tracheostomicky ventil alebo HME (vymennik tepla a vlhkosti).

POZOR!

Pri nestabilnej tracheostome alebo v nidzovych pripadoch (punkéna, dilatacna tra-
cheostoma) sa méze stomicky otvor po vytiahnuti kanyly zrutit’ (skolabovat), a tym
ovplyvnit’ privod vzduchu. V takomto pripade musi byt’ pripravena nova kanyla k na-
sadeniu , aby sa mohla neodkladne nasadit. K prechodnému zabezpeceniu privodu
vzduchu mozno pouzit’ rozpinaé priedusnice (REF 35500).

Pred vybratim trachealnej kanyly sa musi cuff vyprazdnit'. Vybratie by sa malo usku-
tocnit’ pri mierne zaklonenej hlave.

POZOR!

Nizkotlakovii manzetu cuff nikdy nevyprazdrnujte pomocou meracieho pristroja pre
cuffy - tato operaciu vykonajte vzdy so striekackou.

Pred odvzdu$nenim baldnika pomocou injekénej striekacky a pred vybratim kanyly sa musi
najprv oblast’ priedusnice nad balénikom odistit’ odsatim vyluckov a hlienov. U pacientov
s jasnym vedomim a so zachovanymi reflexami sa odporic¢a odsat’ vyluky pacienta z
priedusnice pri su¢asnom odblokovani trachealnej kanyly. Odsatie sa uskutocni s odsa-
vacim katétrom, ktory sa cez kanylovu trubicu zavedie az do priedusnice. Takto sa vykona
odsavanie bez problémov a Setrne voci pacientovi a drazdenie na kasel a nebezpecenstvo
aspiracie sa minimalizuju.

Vyt'ahovat' kanylu mozete zaroveri s odsavanim tlaku z nizkotlakovej manzety cuff.

Pripadne sa vyskytujuci sekrét sa teraz vyzdvihne a neméze sa viac aspirovat’. Dba-
jte, prosim, na to, aby kanyla bola zakazdym pred opatovnym nasadenim ocistena
podla nasledujucich pokynov a pripadne dezinfikovana a jej natretim stomatickym
olejom sa zvysila jej klzavost'.

Postupuijte ¢o najopatrnejSie, aby ste neporanili sliznice.

Aplikaéné kroky k vyberu trachealnych kanyl Fahl®:

OPATRNOST!

Pred vybratim trachealnych kanyl Fahl®sa musi najprv odstranit’ prislusenstvo, ako je
tracheostomicky ventil alebo HME (vymennik tepla a vihkosti). B

Pri vybrati vnatornej kanyly dbajte na nasledovné: najprv sa musi uvolnit' uzaver medzi
vnutornou a vonkaj$ou kanylou lahkym ota¢anim proti smeru pohybu hodinovych ruciciek (v
nasadenom stave zo strany pacienta).

Teraz sa mbéze lahkym tahom odstranit’ vnitorna kanyla z vonkajsej kanyly.

Vr?nkalj§ia kanyla (ak je vybavena manzetou Cuff s nafiknutym balénom) zostane v tra-
cheostome.
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Opéatovné nasadenie vnutornej kanyly sa odohra v opaénom poradi, ako je vySSie popisané.
Vybratie trachealnych kanyl by sa malo uskuto¢nit' pri mierne zaklonenej hlave. Pritom
uchytte kanylu zboku za kanylovy $tit, resp. kryt (pozri obr. 7).

Trachealne kanyly odstrarujte opatrne.

IX. CISTENIE A DEZINFEKCIA

OPATRNOST!

Z hygienickych dévodov a kvéli prevencii infekcie by ste mali trachealne kanyly Fahl®
dokladne cistit’ aspon dva razy denne, pri silnej tvorbe sekrétu primerane ¢astejsie.
Pri nestabilnej tracheostome treba pred kazdym vybratim trachealnej kanyly zabez-
pecit’ dychaciu cestu a mat’ pripravent nahradna kanylu k zavedeniu. Nahradna ka-
nyla sa musi neodkladne nasadit’, a to skor, nez sa zacne s Cistenim a dezinfekciou
vymenenej kanyly.

POZOR!

Na cistenie kanyl sa nesmie pouzit’ ani umyvacka riadov, ani parny kotol, mikrovinka,
pracka alebo podobné zariadenie!

Pamatajte, prosim, Ze osobny Ccistiaci plan, ktory v pripade potreby méze zahrnovat' aj
pridavné dezinfekcie, musi zodpovedat' vasim osobnym potrebam a zaroven byt odobreny
vasim lekarom.

Dezinfekcia je pravidelne potrebna len vtedy, ked je na zaklade lekarovho rozhodnutia me-
dicinsky indikovana. Dévodom pre to je skutoénost, Ze aj u zdravého pacienta nie su horné
dychacie cesty bez choroboplodnych zarodkov.

U pacientov so Specialnym klinickym nalezom (napr. MRSA, ORSA aii.), u ktorych exis-
tuje zvySené nebezpecenstvo re-infekcie, jednoduché Cistenie nepostacuje k tomu,
aby zodpovedalo hygienickym poziadavkam pre zabranenie infekciam. Odporicame
chemicku dezinfekciu kanyl zodpovedajic pokynom popisanym nizsie. Vyhladaijte,
prosim, svojho lekara.

POZOR!

2Zvysky cistiacich a dezinfekénych prostriedkov na trachealnej kanyle mézu vyvolat’
podrazdenia sliznice alebo int zdravotni ujmu.

Trachealne kanyly su povazované za nastroje s dutym priestorom, takze pri dezinfek-
cii alebo Cisteni treba dbat’ na to, aby kanyla bola uplne zvlhéena pouzitym roztokom a
priechodna (pozri obr. 8).

Roztoky pouzivané na Cistenie a dezinfekciu sa musia zakazdym pripravit' Cerstvé.

1. Cistenie }

Traz;h(etélne kanyly Fahl® sa musia pravidelne istit 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 podla navodu vyrobcu pouzivali Specidlny prasok pre cistenie kanyl (REF 31110).

V Ziadnom pripade nepouzivajte na Cistenie trachedlnych kanyl Fahl® vyrobcom neschvalené
Cistiace prostriedky. Taktiez nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky pre domacnost;, vysoko-
percentualny alkohol alebo prostriedky pre Cistenie zubnych protéz.

Existuje tu akutne ohrozenie zdravia! Okrem toho kanyla by sa mohla zni€it' resp. poskodit’.
Za vSetkych okolnosti zabrarite vyvareniu kanyly vo vriacej vode. Takyto postup by mohol
kanylu velmi poskodit'.

Cistiaci postup

Cistenie trachealnych kanyl bez manzety cuff

Pred Cistenim odstrarte pripadne zastréené pomocky.

Najprv kanylu dékladne vyplachnite pod tecticou vodou (pozri obr. 9).

Na pripravu Gistiaceho roztoku pouzivajte iba vlazni vodu a dodrzujte pokyny k danému
Cistiacemu prostriedku. B

Odporu¢ame vam, aby ste pre ulahéenie Eistenia pouzili dézu na Cistenie kanyl so sitkovou
vlozkou (REF 31200).

Uchopte sitkovu vlozku za horny okraj, aby ste zabranili kontaktu a znecisteniu Cistiaceho
roztoku (pozri obr. 10).
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Do sitkovej vlozky ddzy pre Cistenie kanyl vlozte vzdy len jednu kanylu. Ak sa naraz Cisti
viacero kanyl, hrozi nebezpecenstvo, Ze kanyly budu silno stlatené a tym sa poskodia.
Vnutornu a vonkaj$iu kanylu mozete v tomto pripade ulozit' vedla seba.

Sitkovu vlozku vyplnenu dielmi kanyly ponorte do pripraveného cistiaceho roztoku. .
Po uplynuti doby Uginku (pozri navod na pouZitie prasku pre Cistenie kanyl) kanylu niekolko
razy dokladne oplachneme s vlaznou, ¢irou vodou (pozri obr. 9). Ked kanylu zacnete osa-
dzovat' do tracheostomy, nesmu sa na nej nachadzat' ziadne zbytky Cistiaceho prostriedku.
V pripade potreby, ak sa vam nedari Cistiacim kupelom odstranit’ napr. tvrdé a hizevnaté
zvysky sekrétu, mozete aplikovat’ pridavné Cistenie Specialnou kefkou pre Eistenie kanyl
(OPTIBRUSH®, REF 31850 alebo OPTIBRUSH®, PLUS so $tetinami Fasertop s vlaknitym
koncom, REF 31855). Cistiaca kefka sa da pouzit' az vtedy, ked je kanyla odstranena a
nachadza sa mimo tracheostomy.

Zavadzaijte kefku pre Cistenie kanyl vzdy od hrotu do vnutra kanyly (pozri obr. 11).
Pouzivajte tuto kefku podla navodu a postupuijte pri tom velmi opatrne, aby ste makky ka-
nylovy material neposkodili. B

U trachealnych kanyl s reovym ventilom je treba pritom najprv reCovy ventil uvolnit’ od
vnutornej kanyly. Samotny ventil sa nesmie Cistit’ s kefkou, lebo by ho to mohlo poskodit’
alebo odlomit’.

Trachealnu kanylu starostlivo oplachnite pod vlaznou, telcou vodou alebo sterilnym rozto-
kom kuchynske;j soli (0,9 % roztok NaCl).

Po vlhkom &isteni musite kanylu dobre osusit' €istou utierkou, ktora nepusta viakna.

V zZiadnom pripade by ste nemali pouzivat' kanyly, ktorych funkénost’ je obmedzena alebo
vykazuje poskodenia, ako napr. ostré hrany alebo trhliny, pretoZze by mohlo ddjst' k pora-
neniu sliznic v priedusnici. Ak sa objavia poskodenia, nesmie sa kanyla v Ziadnom pripade
pouzit’.

Obturator sa moze ¢istit' rovnakym spdsobom,| ako tracheéalna kanyla.

(?istenie trachealnych kanyl s cuffom

Cistenie vonkajsej kanyly sa smie vykonat' len so zablokovanou manZetou Cuff a bezpe¢-
nostny balkénik sa musi nachadzat’ mimo Cistiaceho roztoku, aby sa zabranilo vniknutiu
Gistiaceho roztoku do baldnika, ¢o by spdsobilo zavazné funkéné obmedzenia a zdravotné
rizika pre pouzivatela.

Doba uloZenia, a tym aj intervaly vymeny kanyly je treba individualne dohodnut’ s oSetruju-
cim lekarom. Cistenie vonkaj$ej kanyly, resp. vymena kanyly sa musi urobit najneskor po
1 tyzdni, pretoze potom sa mbze v zavislosti od klinického obrazu nemoci vyrazne zvysit’
riziko granulacii, trachealnych malacii a pod.

Vonkajsia kanyla s manzetou Cuff sa méze ocistit, resp. oplachnut’ steriinym roztokom ku-
chynskej soli.

U kanyl s manzetou (cuffom) sa kefka nesmie pouzit, aby nedo$lo k poSkodeniu balénika!
Poskodeniu balénika a tym aj kanyly sa mozno vyhnut’ len opatrnou a starostlivou mani-
pulaciou.

2. Navod k chemickej dezinfekcii

2.1. Dezinfekcia vnutornych kanyl/Cistenie vonkajsich kanyl bez cuffu

Existuje tzv. studena dezinfekcia trachealnych kanyl Fahl® $pecialnymi chemickymi dezin-
fekEnymi prostriedkami.

Mala by sa pouzit' vzdy vtedy, ked to stanovi oSetrujuci lekar na zaklade Specifického kli-
nického obrazu choroby alebo ak je to indikované konkrétnou oSetrovacou situaciou.
Dezinfekcia sa spravidla pouziva vtedy, ak treba zabranit' krizovym infekciam a v staci-
onarnych priestoroch (napr. na klinike, v domove s oSetrovatelskou sluzbou a/alebo inych
zdravotnickych zariadeniach), kde ide o obmedzenie infekénych rizik.

OPATRNOST!

Pripadne nutnej dezinfekcii musi vzdy predchadzat’ dokladné Eistenie. .

V ziadnom pripade sa nesmu nasadzovat’' dezinfekéné prostriedky, ktoré uvoliuja
chlor 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 trachedlnych kanyl s cuffom sa moéze realizovat len pri dodrzani maximainej
starostlivosti a kontroly. Balénik sa musi kazdopadne vopred zablokovat.
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Postup pri dezinfekcii

Na tento Gcel by sa mal pouzit’ prostriedok na dezinfekciu kanyl OPTICIT®, (REF 31180)
podla navodu vyrobcu. Alternativne odpori¢ame dezinfekény prostriedok na zaklade Gcin-
nej latky glutaraldehyd. V tomto pripade je treba vzdy venovat pozornost' idajom vyrobcu o
oblasti pouzitia a spektre u¢innosti.

Respektujte, prosim, navod na pouzitie dezinfekéného prostriedku.

Po vihkom &isteni musite kanylu dobre osusit' Cistou utierkou, ktora nepusta viakna.

3. Sterilizacia/autoklavovanie

Re-sterilizacia je nepripustna.

X. UCHOVAVANIE/STAROSTLIVOST

Ocistené kanyly, ktort sa aktualne nepouzivaju, by mali byt' uskladnené v suchom prostredi
a v Gistej déze a chranené pred prachom, sine¢nym Ziarenim a/alebo horticavou.

Este sterilne zabalené kanyly by mali byt uskladnené v suchom prostredi a chranené od
slnec¢ného Ziarenia a/alebo horucavy.

Pri oCistenych kanylach je treba dbat na to, aby bol balénik pred uskladnenim odvzdu$neny
(odblokovany).

Po oéisteni a pripadne dezinfekcii ako aj osuseni vnutornej kanyly by sa mala vonka-
jSia plocha vnitornej kanyly natriet’ stomickym olejom, napr. pripravkom OPTIFLUID®
- utierkou r &enou do stomického oleja, ¢im sa stane kizavej$ou.

Pre zabezpecenie nepreruSeného zasobenia naliehavo odpori¢ame mat’ po ruke najmenej
dve nahradné kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Tieto trachealne kanyly su sterilné vyrobky pre jedného pacienta.

Maximalna doba pouZitelnosti by nemala prekrogit' 29 dni.

Trvanlivost kanyly je ovplyviiuje mnoho Ginitelov. Tak mdze mat napr. zlozenie sekrétu,
dokladnost’ Cistenia a iné hladiska rozhodujuci vyznam.

Poskodené kanyly sa musia okamzite vymenit'.

POZOR!

Akékolvek zmeny kanyly, najma skratenia a triedenie, ako aj opravy na samotnej ka-
nyle smie vykonat’ len vyrobca alebo podnik, ktorého vyrobca k tejto ¢innosti vyslov-
ne a pisomne opravnil! Neodborne vykonané prace na trachealnych kanylach mézu
viest’' k tazkym zraneniam.

XIl. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku na vypadky
funkénosti, poranenig, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neziaduce prihody, ktore
vyplyvaju zo svojvolnych Uprav vyrobku alebo nenalezitého pouzivania, starostlivosti a/
alebo manipulacie.

Spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH predovSetkym neprebera ziadnu
zaruku za $kody, ktoré vzniknu v dsledku zmien na kanyle, najma v$ak v dosledku skrateni
a triedeni, alebo oprav, ak tieto zmeny alebo opravy nevykonal samotny vyrobca. Plati to
pre Skody takto sposobené, ako aj pre vSetky nasledné Skody spdsobené tymto spdsobom.
Pri pouZivani trachealnej kanyly po dih§iu dobu presahujicu dobu pouZivania uvedend v
bode ¢islo XI, a/alebo pri pouzivani, o$etrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani
kanyly v rozpore s normativmi tohto ndyodu na pouzitie spolo¢nost’' Andreas Fahl Medizin-
technik Vertrieb GmbH odmieta akékolvek ru€enie, vratane rucenia za nedostatky, pokial
to umoznuje zakon.

Ak sa v suvislosti s tymto produktom spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb
GmbH vyskytne nejaka zavazna prihoda, je potrebné oznamit' to vyrobcovi a prislusnej
institucii Clenskej krajiny, v ktorej pouzivatel a/alebo pacient ma svoje stale sidlo.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH sa uskutociiuje vyluéne podla véeobecnych obchodnych podmienok, ktoré mozete
ziskat' priamo od spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmeny produktu kedykolvek.

TRACHLINE®je v Nemecku a v ¢lenskych §tatoch EU registrovana ochranna znamka spo-
lo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

S tremi notranjimi kanilami ? Hranite na suhem mestu
z\llj)’zlrsnja kanila s 15 mm konektorjem i-\ili\ ?Jg{fiotgozaééiteno pred sonéno
Naluknjana notranja kanila su/ﬂ/w Temperaturna omejitev

S sesalnim vodom (SUCTION) Medicinski izdelek

Manseta

Luknjanje

Govorni ventil (PHON)
Obturator

Vkljuéuje drzalo cevke
Dekanilacijski cepi

Za umetno dihanje
Primerno za MRT
Datum proizvodnje
Proizvajalec

Rok uporabe

Upostevaijte navodila za uporabo

Stevilka lota

NarocniSka Stevilka

IAEEwER T @GN

Sterilizacija z etilenoksidom
Ne sterilizirajte ponovno

Izdelek za enega bolnika

V primeru poskodovane embalaze
izdelka ne uporabljajte

® @
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TRAHEALNE KANILE TRACHLINE®

1. UVOD

To navodilo se nanasa na trahealne kanile Fahl®. Navodila za uporabo vsebujejo informacije za

|Z:dﬁ\®mike’ negovalce in pacienta/uporabnika in zagotavljajo pravilno uporabo trahealnih kanil
ahl®.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodo¢e morda Zeleli

znova prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate kanilo. Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

Il. PRAVILNA UPORABA

;I'rah_ealne kanile Fahl® se uporabljajo za stabilizacijo traheostome po laringektomiji ali traheo-
omiji.

Trahealna kanila je pripomocek, ki traheostomo drzi odprto.

Trahealne kanile z mans$eto so po traheostomijah indicirane vedno, kadar je potrebna zates-
nitev 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 izkljuéno za paciente s traheostomo, ki
$e imajo grlo, ali za paciente po laringektomiji, ki imajo spojni ventil (uporabniki govornih protez).
1. OPOZORILA

Paciente mora zdravstveno osebje pougiti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.
Trahealne kanile Fahl®se na noben nacin ne smejo zamasiti (npr. s sekretom ali skorji-
cami). Nevarnost zadusitve!

Sluz v sapniku lahko izsesate s pomocjo trahealnega aspiracijskega katetra preko tra-
healne kanile.

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati in jih morate takoj zavreci. Uporaba
okvarjenih kanil lahko ogrozi dihalne poti.

Vstavljanje in odstranjevanje trahealnih kanil lahko povzrocita drazenje, kasljanje ali
manjse krvavitve. Ce krvavitev ne pojenja, se posvetujte z zdravnikom!

Trahealne kanile so pripomocki za uporabo na enem pacientu in jih morate tako tudi
uporabljati.

Vnovi¢na uporaba na ostalih pacientih ali priprava na vnoviéno uporabo na drugem pa-
cientu ni dovoljena.

Trahealnih kanil med posegom ne smete vstavljati z laserjem (laserska terapija) ali z
_elﬁ:gtrglt(_irurékimi napravami. Ce se laserski zarek dotakne kanile, poskodb ne moremo
izkljugiti.

Pri nestabilni traheostomi je treba pred odstranitvijo trahealne kanile vedno zavarovati
dihalno pot in imeti pri roki pripravijeno nadomestno kanilo za vstavitev. Nadomestno
kanilo je treba vstaviti takoj, Se pred zacetkom ¢iSc¢enja in dezinfekcije zamenjane kanile.

POZOR!

Uporaba trahealnih kanil z govorno funkcijo je priporocljiva le pri pacientih s traheosto-
mo, ki imajo normalen sekret in sluzni¢no tkivo brez posebnosti.

Trahealnih kanil, ki vsebujejo kovinske dele, ne smete uporabljati med obsevanjem (ra-
dioterapija), saj s tem lahko povzroéite hude poskodbe koze! Ce trahealno kanilo med
obsevanjem morate imeti namesceno, v tem primeru uporabite izklju¢no trahealno kanilo
iz umetne mase, ki ne vsebuje kovinskih delov. Pri kanilah iz umetne mase, ki imajo
govorni ventil iz srebra, lahko ventil v celoti skupaj z varovalno verizico odstranite iz
kanile tako, da notranjo kanilo z govornim ventilom pred obsevanjem vzamete iz zunanje
kanile.

POZOR!

Ce je sekreta veliko ali ¢e ste nagnjeni k tvorjenju granulacijskega tkiva, med obsevanjem
ali v primeru zamasitve je uporaba kanile s sitom priporo¢ljiva le ob rednem zdravniSkem
nadzoru in upostevanju vseh intervalov menjanja (praviloma tedensko), saj lahko sito v
zunanji cevki ojaci tvorjenje granulacijskega tkiva.
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IV. ZAPLETI

Pri uporabi teh pripomockov se lahko pojavijo naslednji zapleti:

Zaradi necisto¢ (kontaminacija) stome bo morda treba odstraniti kanilo. Necistoce lahko
povzrocijo tudi okuzbe, ki nato zahtevajo jemanije antibiotikov.

V primeru nenamernega vdihavanja nepravilno vstavljene kanile mora kanilo odstraniti zdravnik.
Ce sekret zama$i kanilo, je to/tega treba odstraniti in odistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte, €e je pacient alergi¢en na uporabljeni material.

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€ecim zdravnikom.

POZOR!
Trahealnih kanil z govornim ventilom ne smejo uporabljati laringektomirani pacienti
(brez grla), saj lahko pride do hudih zapletov ali celo zadusitve!

VI. PREVIDNO

Pravilno velikost kanile naj izbere le¢eéi zdravnik ali usposobljen strokovnjak.

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.

V univerzalni adapter izvedb trahealnih kanil Fahl® lahko vstavite le pripomocke s 15 mm
priklju¢kom, 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 povec¢ane vlecne sile, npr. zaradi togih
vrtljivih prikljuckov, ki so povezani s kanilo, ali zaradi nenadzorovanega premikanja
pacienta, notranja kanila 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
poskodb je treba pripomocke takoj ustrezno zavreci.

VII. OPIS PRIPOMOCKA

Trahealne kanile so narejene iz toplotno obcutljive medicinske umetne mase, njene lastnosti pa
se optimalno razvijejo na telesni temperaturi.

Trahealne kanile Fahl®dobavljamo v razliénih velikostih in dolZinah.

Trahealne kanile Fahl®so medicinski pripomocki, namenjeni za vnoviéno uporabo in samo na
enem pacientu.

Pakiranje vsebuje 1 kanilo, ki je sterilno zapakirana in sterilizirana z etilenoksidom (EO).
Maksimalni ¢as uporabe ne sme preseci 29 dni.

NAPOTEK ZA MRI

POZOR!

Ker imajo trahealne kanile z manseto v protipovratnem ventilu kontrolnega balona ma-
jhno kovinsko vzmet, kanile z manseto ne smete uporabiti, ko se izvaja magnetnoreso-
nan¢na tomografija (MRT).

MRT je diagnosti¢na tehnika, ki se uporablja za prikaz notranjih organov, tkiv in sklepov s po-
mocjo magnetnih polj in radijskih valov. Magnetno polje lahko k sebi poviece kovinske predmete,
ki s pospesevanjem sprozajo spremembe. Kovinska vzmet je sicer zelo majhna in lahka, vendar
vseeno ne moremo izkljuciti medsebojnih vplivov, ki bi lahko $kodili zdravju, povzrogili nepravil-
no delovanje ali poskodbe uporabljenih tehnicnih pripomockov ter kanile. Priporo¢amo 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.
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POZOR!
Med izvajanjem magnetnoresonancne terapije MRT ne uporabljajte trahealne kanile z
manseto!

1. Metuljéek

Za trahealne kanile Fahl® je znadilen anatomsko oblikovan metuljcek, ki je prilagojen
anatomiji grla.

Na metuljcku trahealnih kanil sta dve stranski uSesci, ki se uporabljata za pritrjevanje traku
za pri¢vrstitev kanile.

V obseg dobave vseh trahealnih kanil Fahl®s pritrdilnimi usesci spada tudi trak za pricvrsti-
tev kanile. S tem trakom se kanila fiksira na vrat.

Na metuljcku so navedeni podatki o velikosti.

PriloZeni uvajalni pripomocek (obturator) olaj$a vstavljanje trahealne kanile.

Pozorno preberite prilozena navodila za uporabo traku za pri¢vrstitev kanile, ko trak pritrju-
jete na trahealno kanilo ali ga z nje odstranjujete.

Paziti je treba na to, da trahealna kanila Fahl®v traheostomi leZi spro§¢eno in da se njena
lega ob pritrditvi ne spremeni.

2. Prikljucki/adapterji

Prikljucki/adapteriji sluzijo za priklop zdruzljivega pribora kanile.

MoZnost uporabe je v vsakem posameznem primeru odvisna od klini¢ne slike, npr. od stanja
po laringektomiji ali traheotomiji.

Notranja kanila se fiksira z bajonetnim zapiralom na priklju¢ku, govornem ventilu in pokrové-
ku proti kasljanju. Univerzalni nastavek (15 mm prikljuéek) omogo¢a namestitev t. i. umetnih
nosov (filter za izmenjavo toplote in viage).

15 mm standardni prikljuéek omogo¢a varno namestitev potrebnih dodatkov.

3. Cev kanile

Cev kanile neposredno meji na metuljcka in tok zraka dovaja v sapnik.

Vrtljivo zapiralo omogoca trdno pritrditev notranje kanile in zdruZljive opreme - notranjo
kanilo/opremo lahko fiksirate z enim samim rahlim zasukom v smeri urnega kazalca (v vsta-
vljenem stanju s strani bolnika), pri ¢emer vam niti ni treba prevec pritisniti na kanilo.

3.1 Manseta

Pri razli¢icah pripomocka z manseto se manseta z zelo tanko steno in velikim volumnom
dobro prilega na sapnik in ob pravilnem polnjenju zagotavlja zanesljivo tesnjenje. Manseta
se napihne kot balon. Majhen kontrolni balon na polnilni cevki vam pokaze, ali je kanila v
blokiranem (napolnjenem) ali neblokiranem stanju.

Mans$eta sama se polni s pomocjo cevke z enosmernim ventilom in kontrolnega balona.

3.1.1 Preverjanje tesnjenja kanile in mansete (Ce obstaja)

Tesnjenje kanile in mansSete je treba v rednih ¢asovnih intervalih preveriti neposredno pred
vsako uporabo in po njej. V ta namen manseto napolnite s 15 do 22 mmHg (1 mmHg ust-
reza 1,35951 cmH,O) in opazujte, ali tlak spontano pade. V opazovalnem obdobju naj ne
bi pnslo do pomembne]sega padca tlaka v manSeti. Tesnjenje preverite tudi pred vsakim
novim vstavljanjem (npr. po ¢is€enju kanile) (glejte sliko 7c).

POZOR!
Znaki za prisotnost netesnjenja mansete (balon) so med drugim lahko naslednji:

poskodbe balona, ki jih lahko vidite na zunaj (luknjice, praske itd.)
obcutno piskanje zaradi uhajanja zraka iz balona

voda v dovodnih ceveh do kanile (po ¢iSc¢enju!)

voda v manseti (po ¢iSc¢enju!)

voda v kontrolnem balonu (po ¢iscenju!)

ni siljenja na kaselj, ko pritiskate na kontrolni balon

POZOR!

Pri testiranju balona, vstavljanju, odstranjevanju ali ¢iS¢enju kanile nikakor ne
uporabljajte ostrih ali koni¢astih predmetov, kot so npr. pincete ali sponke, saj lahko
z njimi poskodujete ali unicite balon. Ce opazite katerega od zgoraj omenjenih zna-
kov netesnjenja, kanile nikakor ne smete ve¢ uporabljati, saj pravilno delovanje ni
ve¢ zagotovljeno.
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3.2 Obturator

Pred uporabo trahealne kanile preverite, ali lahko obturator zlahka odstranite iz kanile!

Ko ste preverili neovirano premikanje obturatorja, obturator znova potisnite nazaj v kanilo,
da boste lahko vstavili trahealno kanilo.

Uvajalni pripomocek je namenjen stabilizaciji trahealne kanile pri uvajanju v traheostomo.
Uvajalni pripomocki so pripomocki za uporabo pri enem pacientu in so primerni samo za
enkratno uporabo. Ne smete jih Cistiti ali dezinficirati.

3.3 Odsesovalna odprtina (samo pri razli€ici trahealne kanile Suction)

Preko odsesovalnih odprtin v zunanji cevki trahealnih kanil Suction se lahko odstranjuje
sekret, ki se je nabral nad napihnjeno mans$eto. Odsesovalno cevko, ki vodi navzven, lahko
prikljucite na brizgo ali odsesovalno napravo. O tem, katero razlic¢ico odsesovanja izbrati,
se mora uporabnik po analizi tveganja posvetovati z leCe¢im zdravnikom. Tu je treba upos-
tevati klinicno sliko posameznega bolnika. V vsakem primeru lahko uporabite odsesovalno
ngpzr%vo le, ¢e ima ta naprava vakuumski regulator. Tlak odsesavanja lahko znasa najvec¢
-0,2 bar.

Pri razli¢icah sesanja trahealnih kanil je treba takoj pred sprostitvijo preko odsesovalne
odprtine na kanili posesati sekret, ki se je nabral nad manseto, da preprecite aspiracijo
sekreta. S tem dodatno odsesavanje z odsesovalnim katetrom pri sprostitvi kanile ni ve¢
potrebno, kar precej olaj$a uporabo.

POZOR!

Pri vseh trahealnih kanilah s pripomockom za odsesavanje (,,SUCTION®) je pri odse-
sovanju treba paziti zlasti na to, da se podtlak ustvari za ¢im kraj$i ¢as — izogniti se
je treba izsusitvi subglotisa.

POZOR!

Kontraindikacije pri bolnikih s pove¢ano nagnjenostjo h krvavitvam (npr. pri zdravl-
jenju z antikoagulanti). Pri njih ne smete uporabiti trahealne kanile Suction z odseso-
valno odprtino, saj obstaja poviSano tveganje pri odsesavanju.

4. Notranje kanile

Notranje kanile so glede na specifikacije lahko opremljene s standardnim nastavkom, lahko
so trdo spojene z dolo¢enim adapterjem/prikljuckom ali pa nanje lahko prikljucite snemljive
dodatke, kot so npr. govorni ventili.

Notranje kanile zlahka odstranite iz zunanje kanile, kar po potrebi (npr. v primeru dihalne
stiske) omogoca hitrejSe dovajanje zraka.

Notranjih kanil ne smete uporabljati brez zunanjih kanil, saj jih je treba vedno fiksirati na
zunanje kanile.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile se kot govorne kanile (LINGO-PHON) z govornim ventilom vstavijo po
traheotomiji, Ge je grlo v celoti ali delno ohranjeno, in uporabniku omogocajo govor.

5. Dekanilacijski ¢epi

Dekanilacijski ¢epi spadajo v obseg dobave govornih kanil in jih smejo uporabljati izkljuéno
pacienti po traheotomiji, ki so obdrzali grlo. Vstaviti jih smete le pod zdravni$kim nadzorom.
Ti Eepi omogocajo kratkotrajno zatesnitev kanile ter prekinitev dovajanja zraka ter pacien-
tom pomagajo pri vnoviénem kontroliranem dihanju preko ust/nosu.

POZOR!

Kontraindikacije pri laringektomiranih pacientih in pacientih s kroni¢no obstruktivno
pljuéno boleznijo (KOPB)! V tem primeru dekanilacijskega ¢epa ne smete vstaviti!
Dekanilacijskega ¢epa nikakor ne smete uporabiti v primeru blokirane trahealne
kanile! Dekanilacijski ¢ep smete uporabiti izkljuéno pri zunanji kanili s sitom brez
notranje kanile.

POZOR!

Za pripravo morebitne dekanilacije po prehodni traheotomiji je govornim kanilam pri-
lozen tudi dekanilacijski ¢ep. S tem lahko dovajanje zraka preko kanile za kratek cas
prekinete, da se pacient znova lahko navadi na dihanje skozi usta/nos. Dekanilacija
se lahko izvede le pod zdravniSskim nadzorom. Cep lahko vstavite le po navodilih
zdravnika. Obstaja nevarnost zadusitve! Pri vsaki izvedbi oziroma specifikacijah pri-
pomocka bodite pozorni tudi na opis indikacij.
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POZOR!

Pri tem upostevajte posebne napotke za prip ¢ek, indikacije in kontraindikacije
v navodilih za uporabo ter se z zdravnikom pogovorite o namembnosti pripomocka.
VIIl. NAVODILA ZA VSTAVLJANJE IN ODSTRANJEVANJE KANILE

Za zdravnika

Ustrezno kanilo mora izbrati zdravnik ali usposobljen strokovnjk.

Da bi zagotovili optimalno prileganje in posledi¢no tudi ¢im boljSo ventilacijo, je treba izbrati
kanilo, prilagojeno anatomiji pacienta.

Notranjo kanilo lahko kadar koli odstranite, da povecate dovajanje zraka. To je lahko pot-
rebno na primer, ko se na kanili nabirajo ostanki sekretov, ki jih z izkasljevanjem ali zaradi
pomanijkljive zmoznosti izsesavanja ne morete odstraniti.

Za pacienta

POZOR!

Kanilo vedno vstavite le, ko je manseta popolnoma sproscena (glejte sliko 7a)!
POZOR!

Pozorno preglejte sterilno pakiranje, da se prepri€ate, da to ni poSkodovano ali kako
drugace spremenjeno. Prip ¢ka ne uporabljajte, ¢e je pakiranje poSkodovano.

Preverite rok uporabnosti. Pripomoéka ne uporabljajte po preteku tega datuma.
Priporocljiva je uporaba rokavic za enkratno uporabo.

Pred vstavitvijo najprej preverite, ali je kanila na zunaj poskodovana in ali ima zrahljane
dele.

dCe kaj od tega opazite, kanile ne smete uporabiti, temve¢ jo posljite nazaj nam, da jo pregle-
amo.

Ce se v svetlini trahealne kanile Fahl®nalaga sekret, ki ga ne morete odstraniti s kasljanjem
ali izsesavanjem, je treba kanilo odstraniti in jo oCistiti.

Po ¢is¢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.

OPOZORILO
Paciente morajo usposobljeni strokovnjaki pouciti o varni uporabi trahealnih kanil
Fahl®.

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 obturatorja lezi na zunanjem robu 15 mm priklju¢ka. Olivnata konica
pri tem $trli iz konice kanile (proksimalni konec kanile). Med celotnim postopkom je treba
obturator drzati v tem polozaju.

Pri trahealnih kanilah z mansetami upostevajte predvsem naslednje:

Preden vstavite trahealno kanilo, preverite tudi mans$eto (balon) — ta mora biti popolnoma

neposkodovana in zatesnjena, da je zagotovljena potrebna zatesnitev. Zato pred vsakim

vstavljanjem priporo¢amo, da preverite tesnjenje (glejte 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 namesti trahealno kompreso.

Za boljSe trahealne kanile in tako lazje vstavljanje v sapnik priporo€amo, da zunanjo cev-

ko namazete z naoljenim robckom za stomo OPTIFLUID® (REF 31550), ki zagotavlja en-

akomerno razporeditev olja za stomo po cevki kanile (glejte sliki 4a in 4b), ali pa uporab-

ite gel FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (REF 36100) oz. FAHL® OPTIFLUID®

Lubricant Gel 3g Sachet (REF 36105).

gel kanilo vstavljate sami, si to olajSate tako, da trahealno kanilo Fahl® vstavljate pred ogle-
alom.
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Kanilo Fahl® pri vstavljanju z eno roko trdno drzite za metuljcka (glejte sliko 5).

S prosto roko lahko traheostomo zlahka povlecete narazen, da se konica kanile laZje vstavi
v odprtino za dihanje.

Za razmaknitev traheostome obstajajo tudi posebni pripomocki (trahealni dilatator, REF
35500), ki omogoca enakomerno in neboleco razsiritev traheostome, npr. tudi v nujnih pri-
merih pri kréenju traheostome (glejte sliko 6).

Pri uporabi pripomocka za razsiritev pazite na to, da se kanila ne poskodujeta zaradi drg-
njenja.

Kanilo v fazi inspiracije (vdiha) previdno vstavite v traheostomo in pri tem glavo rahlo nagnite
nazaj (glejte sliko 7).

Kanilo potisnite naprej v sapnik.

Ko kanilo potisnete naprej v sapnik, lahko glavo ponovno drZite pokonci.

Ce uporabljate obturator, ga nemudoma odstranite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile vedno pritrdite s posebnim trakom za pri€vrstitev kanile na vrat. Ta stabi-
lizira kanilo in tako skrbi za varno namestitev trahealne kanile v traheostomi (glejte sliko 1).

1.1 Polnjenje mansSete (Ce obstaja)

Pri polnjenju nizkotlatne mansete preko prikljucka Luer (normirana koni¢na povezava) na
dovodni cevi v mansetq dovajate dolocen tlak's pomocjo merilnika tlaka v manseti (npr. Me-
rilnik tlaka v mans$eti). Ce zdravnik ne naro¢i drugace, je priporocljiv tlak v manseti najmanj
15 mmHg (20 cmH,0) do 18mmHg (25 cmH,0). Tlak v manseti nikakor ne sme preseci
18mmHg (pribl. 25 ¢mH,0).

Manseto napolnite do najvec tega predvidenega tlaka in se prepricajte, da je dovajanje
zraka preko kanile ustrezno. Vedno pazite, da je manseta nepoSkodovana in deluje brezhib-
no. Ce tudi po ponovnem poskusu z omenjenim mejnim volumnom ne dosezete Zelenega
tesnjenja, bo morda potrebno uporabiti kanilo z vecjim premerom.

Redno, torej najmanj na vsaki 2 uri, morate preverjati, e je tlak v manseti ustrezen.

POZOR!
Vsi instrumenti, ki se uporabljajo pri polnjenju mansete, morajo biti isti in brez tujih
delcev! Te locite od prikljucka Luer na dovodni cevi, takoj ko je manseta napolnjena.

POZOR!

Dolgoroc¢nejsa prekoracitev maksimalnega tlaka lahko ogrozi prekrvitev sluznice
(nevarnost ishemic¢ne nekroze, tlacne ulceracije, traheomalacije, trahealne stenoze,
pnevmotoraksa). Pri pacientih, ki so prikljuéni na umetno predihavanje, tlak v manse-
ti ne sme pasti pod vrednost, ki jo je dolocil zdravnik, da preprecite tiho aspiracijo.
Piskajo¢i Sumi v_obmocju balona, predvsem pri izdihu, so znak, da balon sapnika
ne tesni dovolj. Ce sapnika ni mogoce zatesniti s tlaénimi vrednostmi, ki jih dolo¢i
zdravnik, morate naprej odstraniti ves zrak iz balona in nato ponoviti postopek za
blokiranje. Ce vam tudi tokrat ne uspe, priporoéamo, da izberete naslednjo vecjo
treahealno kanilo z balonom. Zaradi prepustnosti za pline stene balona tlak balona
s¢asoma naceloma nekoliko pade, pri anesteziji s plini pa lahko tudi nehote naraste.
Zato toplo priporo¢amo redno spremljanje tlaka.

Manseta nikoli ne sme biti preve¢ napolnjena z zrakom, saj to lahko poskoduje ste-
no sapnika ali povzroci nastanek razpok v manseti, zaradi ¢esar se manseta lahko
izprazni ali deformira, pri tem pa kot posledica ni izkljuéena blokada dihalnih poti.

POZOR!

Med anestezijo lahko zaradi didusSikovega oksida (smejalni plin) tlak v manseti na-
raste/upade.

2. Odstranjevanje kanile

POZOR!
Preden izvleéete trahealne kanile Fahl®, morate najprej odstraniti pribor, kot sta tra-
heostomski ventil in HME (izmenjevalnik toplote in viage).

POZOR!

Ce je traheostoma nestabilna ali v nujnih primerih (punkcijska, dilatacijska traheo-
stoma), se lahko stoma po odstranitvi kanile sesede (kolaps) in ogrozi dovod zraka.
V takem primeru je treba imeti pri roki novo kanilo za vstavitev in jo hitro vstaviti.
Trahealni dilatator (REF 35500) je primeren za prehodno zagotovitev dovajanja zraka.
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Pred odstranitvijo trahealne kanile je treba manseto izprazniti. Ko odstranjujete kani-
lo, mora biti glava rahlo nagnjena nazaj.

POZOR!

Mansete nikoli ne praznite z merilnikom tlaka v manseti — za ta postopek vedno
uporabite brizgo.

Preden z brizgo izpustite zrak iz balona in odstranite kanilo, morate najprej ocistiti trahealno
obmocje 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 siljenja na
kaselj in nevarnost aspiracije pa se zmanjsata.

Nato soc¢asno z izsesavanjem potegnite zrak iz mansete.

Morebiten sekret se odstrani in se tako ne more ve¢ aspirirati. Upostevajte, da je treba
kanilo pred vsakim vstavljanjem na vsak nacin odistiti oziroma razkuziti ter namazati
z oljem za stomo v skladu z naslednjimi dologili.

Delajte izredno previdno, da ne poskodujete sluznice.

Odstranjevanje trahealnih kanil Fahl®po korakih:

POZOR!

Preden izvlecete trahealne kanile Fahl®, morate najprej odstraniti pribor, kot sta tra-
heostomski ventil in HME (izmenjevalnik toplote in vlage).

Pri odstranjevanju notranje kanile je treba paziti na naslednje: Najprej je treba z rahlim
zasukom v nasprotni smeri urnega kazalca (v vstavljenem stanju s strani paciente) sprostiti
zaporo med notranjo in zunanjo kanilo.

Notranjo kanilo lahko nato odstranite iz zunanje kanile, tako da jo rahlo povlecete.

Zunanja kanila (Ce je prisotna man$eta z napihnjenim balonom) ostane v traheostomi.
Notranjo kanilo nato znova vstavite v obratnem vrstnem redu, kot je opisan zgoraj.
Trahealne kanile odstranjujte tako, da imate glavo rahlo nagnjeno nazaj. Pri tem kanilo
primite ob strani za metuljcka oz. ohisje (glejte sliko 7).

Previdno odstranite trahealno kanilo.

1X. CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

POZOR!

1z higienskih razlogov in da bi se izognili tveganjem okuzb, je treba trahealne kanile
Fahl® temeljito ocistiti najmanj dvakrat dnevno, v primeru veé¢jega odlaganja sekreta
pa pogosteje.

Pri nestabilni traheostomi je treba pred odstranitvijo trahealne kanile vedno zava-
rovati dihalno pot in imeti pri roki pripravljeno nadomestno kanilo za vstavitev. Na-
domestno kanilo je treba vstaviti takoj, Se pred zacetkom ¢iS€enja in dezinfekcije
zamenjane kanile.

POZOR!

Za ciScenje kanil ne smete uporabljati pomivalnega stroja, parnih kuhalnikov, mikro-
valovne pedice, pralnega stroja ali podobnih naprav!

Upostevajte, da je treba osebni nacrt ¢iS€enja, ki po potrebi lahko zajema tudi dodatne
dezinfekcije, doloCiti skupaj z zdravnikom in glede vaSe na lastne potrebe.

Dezinfekcijo je treba opravljati redno, kadar tako naroci zdravnik. Vzrok za to je, da tudi pri
zdravem pacientu zgornje dihalne poti niso asepti¢ne.

Pri pacientih s posebno kliniéno sliko (npr. MRSA, ORSA itd.), pri katerih obstaja
povecana nevarnost za ponovne okuzbe, ¢iS¢enje ni dovolj, da bi izpolnili posebne
higienske zahteve za preprecevanje okuzb. Priporoéamo kemic¢no dezinfekcijo kanil
skladno z navodili, navedenimi v nadaljevanju. Obis¢ite zdravnika.

POZOR!

Ostanki cistilnih in dezinfekcijskih sredstev na trahealni kanili lahko povzrocijo
drazenje sluznice ali drugo poslabsanje zdravstvenega stanja.

Trahealne kanile se obravnavajo kot instrumenti z votlimi prostori, zato je treba pri dezin-
fekciji ali ¢iS€enju posebej paziti na to, da je kanila popolnoma navlazena z uporabljeno
raztopino in da je prehodna (glejte sliko 8).
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Raztopino, ki jo uporabljate za ¢iS€enje in dezinfekcijo, je treba vedno uporabiti svezo.
1.Ciséenje

T_raf}ealne kanile Fahl®je treba redno Cistitiimenjati skladno z individualnimi potrebami pa-
cientov.

Cistilna sredstva uporabljajte le, ko kanila ni v traheostomi.

Za ciS¢enje kanile lahko uporabite blag in pH-nevtralen losjon za pranje. Priporo¢amo
uporabo posebnega Cistilnega praska za kanile (REF 31110) po navodilih proizvajalca.
Trahealne kanile Fahl®nikakor ne smete distiti s Cistilnimi sredstvi, ki jih ni odobril proizvaja-
lec kanile. Ne smete uporabljati agresivnih gospodinjskih ¢istil, visokoodstotnega alkohola
ali sredstev za ciS¢enje zobnih protez.

Obstaja akutna nevarnost za zdravje! Poleg tega se kanila lahko unici oz. poSkoduje.

V vsakem primeru se izogibajte prekuhavanju v vreli vodi. To bi trahealno kanilo lahko zelo
poskodovalo.

Koraki ¢iséenja

Ciséenje trahealnih kanil brez mansete

Pred ¢i¢enjem je treba odstraniti vse priklju¢ene pripomocke.

Kanilo najprej temeljito sperite pod tekoco vodo (glejte sliko 9).

Za pripravo Cistilne raztopine uporabite samo mla¢no vodo in upoStevajte navodila za
uporabo Cistiinega sredstva.

Da bi si olaj$ali ¢iS¢enje, vam priporo¢amo ¢istilno dozo za kanilo s sitastim nastavkom
(REF 31200).

Pri tem nastavek primite za zgornji rob, da ne pridete v stik s Cistilno raztopino (glejte sliko 10).
V sitasti nastavek Cistilne doze za kanile vstavite vedno le po eno kanilo. Ce &istite ve¢ kanil
hkrati, obstaja nevarnost, da so kanile preve¢ stisnjene in se tako poskodujejo.

Pri tem notranjo in zunanjo kanilo lahko poloZite eno poleg druge.

Sitasti nastavek s sestavnimi deli kanile potopite v pripravljeno Cistilno raztopino.

Po preteku ¢asa delovanja (glejte navodila za uporabo Cistilnega praska za kanile) je treba
kanilo veckrat temeljito sprati s toplo ¢isto vodo (glejte sliko 9). Na kanili ne sme biti ostankov
¢istilnega sredstva, ko jo vstavljate v traheostomo.

Po potrebi — npr. ko trdovratnih ostankov sekretov ne morete odstraniti v Eistilni kopeli — bo
morda potrebno dodatno ¢i$¢enje s posebno Eistilno krtacko za kanile (OPTIBRUSH®, REF
31850, ali OPTIBRUSH® PLUS z vlakni, REF 31855). Cistilno krtacko uporabite le, ko od-
stranite kanilo in je ta Ze zunaj traheostome.

Krtacko za ¢iS€enje kanile v kanilo vedno vstavite skozi konico kanile (glejte sliko 11).

To krtaCko uporabljajte v skladu z navodili in pri tem ravnajte zelo previdno, da ne po$kodu-
jete mehkega materiala kanile.

Pri trahealnih kanilah z govornim ventilom je treba ventil pred tem odstraniti iz notranje kani-
le. Ventila ne smete Cistiti s krtacko, saj bi se tako lahko poskodoval ali odkrusil.

Trahealno kanilo previdno sperite pod mlacno tekoco vodo ali s sterilno raztopino kuhinjske
soli (0,9 % raztopina NaCl).

Po mokrem ¢is¢enju je treba kanilo osusiti s Sisto krpo brez kosmov.

Nikakor ne smete uporabljati kanil z okrnjenim delovanjem ali s poSkodbami, kot so ostri ro-
bovi oziroma praske, ker lahko pride do poskodb sluznice v sapniku. Ce opazite poSkodbe,
kanile nikakor ne smete uporabiti.

Obturator lahko ocistite na enak nacin kot trahealno kanilo.

Ciséenje trahealnih kanil z manseto

Zunanjo kanilo lahko oCistite samo, kadar je manseta blokirana, varnostni balon pa ne sme

biti v Cistilni raztopini, da preprecite vdor Cistilne raztopine v balon, zaradi Cesar bi lahko

prislo do znatnega poslabsanja delovanja in tveganja za zdravje uporabnika.

Cas vstavitve in s tem tudi intervale menjave kanile dolocite po pogovoru z le¢e¢im zdra-

vnikom. Vendar pa je treba zunanjo kanilo odistiti ali zamenjati najkasneje po 1 tednu, saj

lahko po tem ¢asu tveganje za granulacijo, zmehc¢anje sapnika itd. glede na klini¢no sliko

znatno naraste.

Zunanjo kanilo z man$eto lahko odistite/sperete s sterilno raztopino kuhinjske soli.

Pri kanilah z manSeto ne smete uporabiti krtacke, da ne poskodujete balona!

Eamlo s previdno in skrbno uporabo se lahko izognete poskodbam balona in s tem okvaram
anile.
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2. Navodila za kemiéno dezinfekcijo

2.1 Dezinfekcija notranje kanile/¢i$¢enje zunanje kanile brez mansete

Mozna je hladna dezinfekcija trahealne kanile Fahl®s posebnimi kemi¢nimi dezinfekcijskimi

sredstvi.

Izvaja se jo takrat, ko to doloéi lececi zdravnik na podlagi posebne klini¢ne slike ali ko to

nakazuje doloceno stanje negovanja.

Dezinfekcija se praviloma uporablja za preprecevanje 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 ¢iScenjem.

Nikakor ne smete uporabljati tistih dezinfekcijskih sredstev, ki sprosé¢ajo klor ali ki

vsebujejo mocna luzila ali derivate fenola. Kanilo lahko s tem mocno poskodujete

ali jo celo unicite.

2.2 Dezinfekcija zunanje kanile z manseto

Trahealne kanile z man$eto 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.

gril tem morate vedno upostevati proizvajal¢eve zahteve glede podrocja uporabe in spektra
elovanja.

Upostevaijte navodila za uporabo dezinfekcijskega sredstva.

Po mokrem ¢is¢enju je treba kanilo osusiti s Sisto krpo brez kosmov.

3. Sterilizacija/avtoklaviranje
Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

X. SHRANJEVANJE/NEGA

Ociscene kanile, ki se trenutno ne uporabljajo, je treba shranjevati v plasti¢ni posodici v
suhem prostoru, zaS¢itene pred prahom, soncnimi Zarki in/ali vrocino.

Sterilno zapakirane nadomestne kanile shranjujte v suhem prostoru in za$¢itene pred son¢-
nimi zarki in/ali vrocino.

Pri o¢is¢enih kanilah je treba paziti na to, da je balon za skladi§¢enje odzracen (spros$cen).
Po ¢isS¢enju in morebitni dezinfekciji ter suSenju notranje kanile je treba zunanjo pov-
rsino notranje kanile namazati z oljem za stomo, npr. z naoljenim robékom za stomo
OPTIFLUID®.

D_la zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni ka-
nili.

XI. TRAJANJE UPORABE

Te trahealne kanile so sterilni pripomocki za uporabo na enem pacientu.

Maksimalni €as uporabe ne sme preseci 29 dni.

Na rok uporabnosti kanile vpliva veliko dejavnikov. Tako so lahko odlocilnega pomena se-
stava sekretov, temeljitost ¢iS¢enja in drugi dejavniki.

Poskodovane kanile morate nemudoma zamenjati.

POZOR!

Spremembe na kanili, predvsem kraj$anje in luknjanje, ter popravila kanile lahko iz-
vajata le proizvajalec ali podjetje, ki ga je proizvajalec za ta dela pisno pooblastil!
Nestrokovno opravljena dela na trahealnih kanilah lahko povzroéijo 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 samovoljnega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali
rokovanja s pripomockom.

Podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH $e posebej ne prevzema odgovornos-
ti za Skodo, ki nastane zaradi spreminjanja kanile, predvsem zaradi kraj$anja ali luknjanja,
ali zaradi popravil, ki jih ni opravil proizvajalec. To velja tako za na ta nacin povzro¢eno
$kodo na kanili kot tudi za vso $kodo, ki je posledica tega.

Ce trahealno kanilo uporabljate izven ¢asovnega obdobja, navedenega pod tocko Xl, in/ali
e jo uporabljate, negujete (CisCenje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za
uporabo, podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ni odgovorno in ne jaméi za
napake - v kolikor je to zakonsko dopustno.

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride
do hujSega dogodka, je treba o njem porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
¢Elanice, kjer uporabnik in/ali pacient stanuje.

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
poteka izkljuéno v skladu s sploSnimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri
podjetju Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

TRACHLINE® je v Nemiji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.

223




LEGENDA PIKTOGRAMA

Spolja$na kanila sa tri unutrasnje
kanile

Unutra$nja kanila sa 15 mm-
konektorom (UNI)

Unutrasnja kanila s otvorima

Sa uredajem za usisavanje
(SUCTION)

Cuff

Otvori

Govorni ventili (PHON)
Obturator (pomo¢ za umetanje)

Sadrzi vrpcu za kanilu

Cep za dekanilman

Za vestacku ventilaciju

MRT pogodan

Datum proizvodnje

Proizvoda¢

Upotrebiti do

Pogledati uputstvo za upotrebu
Broj serije (Sarze)

Kataloski broj

Sterilizovano etilen oksidom
Ne sterilizovati ponovo

Za primenu na jednom pacijentu

Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno

E " 3 '/\X:- ;)

Cuvati na suvom
Drzati dalje od sunéeve svetlosti
Ogranicenje temperature

Medicinski proizvod
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TRACHLINE® TRAHEALNE KANILE

I. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za Fahl®trahealne kanile. Njegova namena je da informie lekare, osoblje za
negu i pacijente/korisnike, kako bi se osiguralo stru¢no rukovanje Fahl®trahealnim kanilama.
Pre prve primene ovog proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvaijte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduénosti mogli da potraZite potrebne in-
formacije.

Sve dok upotrebljavate kanilu nemojte bacati ni ovu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije
o proizvodu!

Il. NAMENSKA UPOTREBA

Fahl® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon izvréene laringektomije ili tra-
heotomije.

Njihova namena je da odrze traheostomu otvorenom.

Trahealne kanile s cuff-om indikovane su posle, iz bilo kog razloga izvrSene, traheotomije,
ako je potrebno ostvariti hermeticki spoj izmedu zida traheje i kanile.

Izbor odgovaraju¢eg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvoljeno je
isklju¢ivo obuc¢enom lekaru ili obuc¢enom stru¢nom osoblju.

Korisnik mora od strane struénog osoblja biti obuéen o bezbednom postupanju i naéinu
primene Fahl®trahealnih kanila.

Fahl®trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su iskljuCivo za traheotomirane pacijente sa
sacuvanim grkljanom ili laringektomirane pacijente kojima je postavljen otpusni ($ant) ventil (pa-
cijenti sa govornom protezom).

lll. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog stru¢nog osoblja da budu obuéeni o bezbednom
postupanju i nacinu primene Fahl®trahealnih kanila.

Ni u kom sluéaju ne sme da se dopusti zaéepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na
primer, sekreta ili krasti. Opasnost od gusenja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, moze da se odstrani usisavanjem kroz trahealnu kanilu
pomocu trahealnog aspiracionog katetera.

Ostecene trahealne kanile ne smeju da se koriste i moraju odmah da se bace. Njihovo
dalje koriS¢enje moze da ugrozi disajne puteve.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu da nastupe iritacije, kasalj ili lagano
krvarenje. U slu¢aju produzenog krvarenja smesta se obratite lekaru!

Trahealne kanile namenjene su iskljucivo za liénu upotrebu jednog pacijenta, odnosno
ista kanila ne sme da se koristi za viSe pacijenata.

Ponovljena upotreba kod drugog pacijenta, ukljucujuci i pripremu za primenu kod dru-
gog 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 je u pitanju nestabilna traheostoma, pre vadenja trahealne kanile mora da se osi-
gura disajni put i da se pripremi rezervna kanila koja ¢e se plasirati umesto izvadene.
Rezervna kanila mora da se postavi bez odlaganja, jo$ pre zapoc¢injanja sa ¢iS¢enjem i
dezinfekcijom zamenjene kanile.

PAZNJA!

Trahealne kanile sa govornom funkcijom preporuc¢uju se samo kod traheotomiranih oso-
ba s normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluzokoze nema patoloskih promena.
Trahealne kanile, koje sadrze metalne delove, ni u kom slu¢aju ne smeju da nose tokom
terapije zracenjem (radio terapija) jer se time mogu izazvati teSka oStecenja koze! Ako je
nosenje trahealne kanile tokom terapije zracenjem neophodno, koristite isklju¢ivo trahe-
alne kanile od vestackih materijala, koje nemaju metalne delove. Kod kanila sa govornim
ventilom, izradenih od vestackih materijala, ali sa srebrnim ventilom, ventil zajedno sa
trakom za pric¢vrséivanje moze da se skine sa kanile tako $to se unutrasnja kanila zajed-
no sa govornim ventilom pre terapije zracenjem izvadi iz spoljasnje kanile.
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PAZNJA!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti ka granulacionom tkivu, tokom zra¢ne terapije ili pri mo-
gucnosti 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 pravilu nedeljno), jer otvori u spoljasnjoj cevéici mogu da pojacaju
stvaranje granulacionog tkiva.

IV. KOMPLIKACIJE

Pri primeni ovog proizvoda mogu da nastupe sledece komplikacije:

Prijanje (kontaminacija) stoma moZe da dovede do neophodnosti uklanjanja kanile, necistoce
takode mogu da prouzrokuiju infekcije koje zahtevaju upotrebu antibiotika.

Ako dode do nehoti¢nog uvlaenja neadekvatno izabrane kanile udisanjem, vadenje sme da
izvrSi samo lekar. Kanilu zapuSenu sekretom treba izvaditi i ocistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primenjivati ako je pacijent alergi¢an na koriS¢eni materijal.

PAZNJA!

U sluéaju mehanicke ventilacije obavezno koristiti kanile s cuff-om!

PAZNJA!
Za vreme mehanicke ventilacije fenestrirane kanile, sa jednim/viSe otvora, primenjivati
samo u dogovoru s nadleznim lekarom.

PAZNJA!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smeju ni u kom slu¢aju da se koristite kod
laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze da dovede do teskih komplikacija,
ukljucujuci smrt guSenjem!

VI. OPREZ

Izbor pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lekaru odnosho odgovarajuée
obucenom struénom osoblju.

Pri upotrebi, na Fahl® trahealnoj kanili moze da dode do razvoja, na primer, gljivica kandide
(Candida?, bakterija i slinog, Sto utiée na zamucivanje kanile i skracivanje roka trajanja. U
takvom slucaju kanilu treba odmah zameniti.

Da bi se izbegla moguénost oste¢enja kanile ili nehotiénog otkacinjanja pribora, u UNI-
adapter za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smeju da se umec¢u samo pomocna sredstva sa
priklju¢kom od 15 mm.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvek
imate najmanje dve rezervne kanile.

PAZNJA!

Za vreme mehanicke ventilacije moze doéi do slucajnog odvajanja unutrasnje kanile
od spoljasnje kanile kako zbog povecanja 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 ifili sistem creva.

Nemojte da svojerucno vrsite bilo kakve izmene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama
il na kompatibilnim delovima pribora. U slu€aju ostecenja proizvodi moraju da se smesta odloze
na otpad na propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA

Trahealne kanile su napravliene od termosenzibilnih plasticnih materijala za medicinsku
primenu, koji svoje optimalne karakteristike razvijaju na telesnoj temperaturi.

Fahl®trahealne kanile raspoloZzive su u razli¢itim veli¢inama i duzinama.

Fahl®trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za viSekratnu upotrebu, ali iskljuéivo
kod jednog pacijenta.

Pakovanje sadrzi 1 kanilu, koja je sterilno zapakovana i sterilizovana etil oksidom (EO).
Proizvod se ne sme koristiti duZe od 29 dana.
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UPOZORENJE MRT

PAZNJA!

Posto je u povratnom ventilu kontrolnog balona trahealne kanile s cuff-om smestena
mala metalna opruga, kanila s cuff-om ne smeju da se koriste u slu¢aju ako postoji pot-
reba za magnetsko-rezonantnom tomografijom MRT (takode poznatom i pod nazivom
nuklearna tomografija).

MRT predstavlja dijagnosticku tehniku za prikazivanje unutrasnjih organa, tkiva i zglobova po-
moc¢u magnetskih polja i radio talasa. Magnetsko polje moze da privuce metalne predmete, cije
ubrzanje onda prouzrokuje 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 zdravst-
vene teSkoce pacijenta ili pogresan rad ili ostecivanje koriS¢enih tehnickih uredaja ili same kani-
le. Nasa je preporuka - u slucajevima kada je noSenje trahealne kanile indikovano da bi traheo-
stoma ostala otvorena - umesto trahealne kanile s balonom za vreme trajanja pregleda pomocu
MRT, u dogovoru s nadleznim lekarom, treba postaviti trahealnu kanilu koja ne sadrzi metal.

PAZNJA!

Za vreme magnetsko-rezonantne/nuklearne tomografije MRT nemojte da koristite trahe-
alne kanile s cuff-om!

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavlja specijalno oblikovana pelota, pri-
lagodena anatomiji vrata.

Na trahealnim kanilama sa strane se nalaze dve usSice koje sluze za postavljanje fiksacione
vrpce.

Zajedno sa Fahl®trahealnim kanilama s uSicama uvek se isporucuje i jedna fiksaciona vr-
pca. Pomodu te fiksacione vrpce se trahealna kanila fiksira na vratu.

Na peloti kanile naneseni su podaci o njenoj velicini.

U opsegu isporuke sadrzana pomo¢ za uvodenje (opturator) olakS8ava postavljanje kanile.
Pre nego $to fiksacionu vrpcu pri€vrstite, odnosno skinete sa trahealne kanile, pazljivo pro-
¢itajte odgovarajucée uputstvo za upotrebu vrpce.

Mora se voditi racuna da Fahl®trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja i da pricv-
ré¢ivanije fiksacione vrpce ne uti¢e na promenu njihovog polozaja.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju€ivanje kompatibilnog pribora za kanilu.

Moguénost primene pribora u svakom pojedina¢nom slucaju zavisi od klini¢ke slike bolesti,
na primer od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Unutrasnja kanila fiksira se pomocu nastavaka u obliku bajoneta, postavljenih na konektori-
ma, govornim ventilima i kapicama za iskasljavanje. Povezivanje se vrsi putem univerzalnog
umetka (15 mm konektor) koji omogucéava postavljanje tzv. vestackog nosa (filter za izmenu
toplote i vlage).

Jedan 15 mm standardni konektor omogucéava bezbedno spajanje sa potrebnim priborom.

3. Cev kanile

Cev kanile se nastavlja direktno na pelotu, a sluzi za dovodenje vazduha u dusnik.
Nastavak na okretanje sluzi za sigurno pri¢vr§éivanje unutra$njih kanila i kompatibilnog pri-
bora: unutrasnje kanile/pribor fiksirate jednostavno, jednim laganim zavrtanjem u smeru
kazaljke na satu (bez vadenja iz stome pacijenta) i time bez mnogo potezanja same kanile.

3.1 Cuff

Kod varijanti proizvoda s cuff-om, cuff vrlo tankog zida i velike zapremine potpuno se pril-
jubljuje na traheju i, ako je ispravno napunjen, hermeticki zatvara postojeéi 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 pomoc¢u creva s jednosmernim ventilom i kontrolnim balonom.

3.1.1 Provera nepropustljivosti kanile i cuff-a (ako postoji)

Da li kanila i cuff propustaju treba proveriti direktno pre i posle svakog postavijanja kao i u re-
dovnim vremenskim intervalima. Cuff zbog provere napunite sa pritiskom od 15 do 22 mmHg
(1 mmHg odgovara 1,35951 cmH,0) i posmatrajte da li ¢e do¢i do spontanog pada pritiska. To-
kom vremena posmatranja ne sme da nastupi primetan pad pritiska u cuff-u. Ovakvu proveru pri-
tiska treba vrsiti i pre svakog ponovnog postavljanja (na primer posle pranja kanile), (vidi sliku 7c).
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PAZNJA!
Znaci da cuff (balon) propusta mogu, izmedu ostalog, da budu:

spolja prepoznatljiva oStecenja na balonu (rupe, pukotine, itd)
osetno Sistanje usled izlaska vazduha iz balona

voda u dovodnim crevima prema kanili (nakon pranja!)

voda u cuff-u (posle pranjal)

voda u kontrolnom balonu (posle pranja!)

izostanak nadrazaja na kaslj kada se pritisne kontrolni balon

PAZNJA!

Za proveru balona, postavljanje, uklanjanje ili pranje kanile ni u kom slu¢aju ne ko-
ristiti 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 propustlji-
vosti, 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.

Pomagalo za uvodenije sluzi za stabilizaciju trahealne kanile tokom umetanja u traheostomu.
Pomagala za uvodenije su proizvodi namenjeni iskljucivo za licnu upotrebu jednog pacijenta
i samo za jednokratnu upotrebu. Ona ne smeju da se Ciste ili dezinfikuju.

3.3 Otvor za isisavanje (samo kod trahealnih 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. Crevo za isisavanje, koje vodi ka
spolja, moze da se prikljuci na $pric ili na aparat za isisavanje. Koji nacin isisavanja ce biti
izabran, korisnik treba da odluéi posle temeljne analize rizika i u dogovoru sa nadleznim le-
karom. Pri tome u obzir treba uzeti individualnu sliku bolesti tog pacijenta. U svakom sluéaju,
isisavanje pomocu aparata za isisavanje dozvoljeno je samo ako je taj aparat opremljen
regulatorom vakuuma. Pritisak pri isisavanju sme da iznosi maks. - 0,2 bara.

Kako bi se sprecila aspiracija sekreta, kod suction varijanti trahealnih kanila neposredno
pre deblokiranja kroz odgovarajuci otvor za isisavanje na kanili treba isisati sekret sakupljen
iznad balona. To moZze da ucini suvi§nim dodatno isisavanje pomocu aspiracionog katetera,
koje se inace vrsi istovremeno sa deblokiranjem kanile, i da na taj nacin veoma olak$a
celokupni postupak.

PAZNJA!

Kod svih varijanti trahealnih kanila sa pomoc¢i za isisavanje (,,SUCTION*), za vre-
me postupka isisavanja narocitu paznju treba obratiti na to da stvaranje podpritiska
bude, po moguénosti, $to krace; u suprotnom bi moglo da dode do isusSivanja sub-
gloticke regije, Sto se mora spreciti.

PAZNJA!

Kontraindikovano kod pacijenata sa pove¢anom sklono$¢u ka krvarenju (npr. zbog
antikoagulacione terapije). U takvim sluc¢ajevima zbog povecéanog rizika pri isisavan-
ju nije dozvoljeno koriScenje suction trahealnih kanila sa otvorom za isisavanje.

4. Unutrasnja kanila

Unutrasnje kanile su, zavisno od specifikacije, ili ve¢ unapred opremljene standardnim kom-
pletom odnosno &vrsto spojene sa tacno odredenim adapterima/konektorima ili mogu da se
spajaju s razli¢itim priborom kao, na primer, s govornim ventilima.

Unutrasnje kanile mogu lako da se vade iz spoljasnjih, ¢ime se u slu€aju potrebe (npr. u
slucaju prekida disanja) omogucava brzo poveéanje dovoda vazduha.

Unutrasnje kanile nikada ne smete da postavljate same, bez spoljasnje kanile, ve¢ one uvek
moraju da budu fiksirane na spoljasnju kanilu.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile sa govornim ventilom, koje vrSe funkciju govornih kanila (LINGO-PHON),
postavljaju se posle traheotomija ako je grkljan potpuno ili delimiéno oCuvan. One pacijentu
pruzaju mogucnost govora.
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5. Cep za dekanilman

Cep za dekanilman sadrzan je u opsegu isporuke govornih kanila, a sme da se primenjuje
iskljucivo kod traheotomiranih pacijenata sa o€uvanim grkljanom. Njegovo postavljanje do-
zvoljeno je samo pod lekarskim nadzorom. Ovaj ¢ep omoguéava kratkotrajni prekid dovoda
vazduha kroz kanilu njenim zacepljivanjem i pomaze pacijentu da ponovo nauéi da kontroli-
sano upravlja disanjem kroz usta/nos.

PAZNJA!

Kontraindikacije kod laringektomiranih pacijenata i pacijenata s hronicnom opstruk-
tivnom pluénom bolesti (COPD)! U takvim slu¢ajevima je koriS¢enje ¢epa za dekanil-
man apsolutno zabranjeno!

Pored toga, ¢ep za dekanilman ni u kom sluéaju ne sme da se stavlja ako je trahealna
kanila blokirana! Cep za dekanilman sme da se primenjuje samo kod spoljasnje fe-
nestrirane kanile sa viSe manjih otvora, a bez unutrasnje kanile.

PAZNJA!

Za pripremu eventualnog dekanilmana posle privremene traheotomije uz sve govor-
ne kanile priloZen je i po jedan ¢ep za dekanilman. Njime kratko moze da se prekine
dovod vazduha kroz kanilu, da bi pacijent mogao ponovo da se privikne na disanje
kroz usta/nos. Dekanilman je dozvoljen iskljuéivo pod lekarskim nadzorom. Cep sme
da se postavlja samo po nalogu lekara. Postoji opasnost od gusenja! Obavezno se
uvek pridrzavajte i opisa indikacija za svaku verziju/specifikaciju proizvoda!
PAZNJA!

Pridrzavajte se specijalnih napomena o proizvodu, indikacija odnosno kontraindika-
cija navedenih u uputstvu za upotrebu i pre prvog koriSéenja razjasnite primenjivost
proizvoda sa vasim lekarom.

VIIl. UPUTSTVO ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lekara

Izbor odgovarajuce kanile sme da sprovede samo lekar ili obuéeno struéno osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno naleganije i najbolje moguce udisanje i izdisanje, uvek treba
izabrati kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Unutrasnja kanila u svakom trenutku moze da se izvadi, ako je potrebno povecati dovod
vazduha ili radi ¢iS¢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)!

PAZNJA!

Pre upotrebe pazljivo proverite sterilno pakovanje, kako biste bili sigurni da nije doslo

do nezeljenih promena ili oStecenja. Ne koristite proizvod cije pakovanje je ostec¢eno.

.Prp\;e:(ite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod &iji rok trajanja

je istekao.

Preporucuje se upotreba sterilnih rukavica za jednokratnu upotrebu.

Z’r? umetanja, proverite da li na kanili postoje vidljiva spoljadnja ostecenja ili nepricvrsceni
elovi.

Ako primetite neSto sumnijivo, kanilu ni slu¢ajno nemojte upotrebiti, ve¢ nam je posaljite na

dodatnu proveru.

Ako se u Fahl®trahealnoj kanili natalozi sekret, koji se ne moze odstraniti iskasljavanjem ili

aspiracijom, kanilu izvadite iz stome i detaljno ocistite.

Nakon pranja i/ili dezinfekcije Fahl®trahealna kanila mora se detaljno ispitati na postojanje

naprsnuca, ostrih ivica ili drugih o$tecenja, jer iste negativno uti¢u na funkcionalnost kanile

i mogu da dovedu do povrede sluzokoZe u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slucaju nisu pogodne za upotrebu.

UPOZORENJE

Struéno osoblje pacijenta mora, pre prvog kori$¢enja, da obuéi o bezbednom ruko-
vanju Fahl®trahealnim kanilama.
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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 narogito se pridrzavajte sledecih tacaka:

Pre svakog umetanja trahealne kanile proverite i cuff (balon) - on mora da bude potpuno

neostecen i nepropustljiv kako bi se osigurala potrebna hermeti¢nost spoja. Zbog toga pre

svakog postavljanja preporuc¢ujemo proveru nepropustljivosti (v. odeljak VII, br. 3.1.1). Ba-

lon pre uvodenja kanile sasvim isprazniti (vidi sliku 7b)! Pri upotrebi pomagala za $irenje

traheostome narocito pazite da se kanila, a posebno cuff, ne osteti usled trenja.

Potom stavite trahealnu kompresu na cev kanile.

Kako biste povecali klizavost trahealne kanile i olaksali njeno uvodenje u traheju, preporucu-

jemo da spoljaSnju cev pre postavljanja natrljate maramicom OPTIFLUID® natoplienom ul-

jem za stomu (REF 31550), ¢ime se omogucava ravnomerno rasporedivanje ulja po cevi

kanile (vidi slike 4a i 4b), ili gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel iz

tube od 20g (REF 3610 ) odnosno gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant

Gel u pojedina¢nom pakovanju od 3g (REF 36105).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lak$e ako pri stavljanju Fahl®trahealne kanile

postupak pratite gledajuéi u ogledalo.

Fahl®trahealnu kanilu jednom rukom ¢&vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

dS_Ioqunom rukom malo rasirite traheostomu da biste vrh kanile lakSe ubacili u otvor za
isanje.

Za Sirenje traheostome raspoloziva su specijalna pomo¢na sredstva (trahealno pomagalo

za Sirenje, REF 35500), koja omoguc¢avaju ravnomerno i neagresivno Sirenje traheostoma,

na primer i u hitnim slucajevima kod kolapsa traheostome (vidi sliku 6).

Pri upotrebi pomagala za Sirenje traheostome naroéito pazite da se kanila ne osteti usled

trenja.

Kanilu za vreme faze inspiracije (pri udisanju) polako uvedite u traheostomu, drzeci glavu

nagnutu lagano unazad (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu postavili u pravilan polozaj, ponovo ispravite glavu.

Ako ste koristili opturator, isti neodlozno uklonite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile sve vreme noSenja treba da budu pri¢vr§¢ene pomocéu specijalne fiksa-

cione vrpce. Ta vrpca stabilizuje trahealnu kanilu i time omoguéava 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 crijeva, pomoc¢u aparata za mjerenje tlaka u balonu (npr. aparat za mjerenje tlaka
u balonu (cuff)), u balonu treba postici tocno odredeni tlak. Ako lijecnik ne odredi suprotno,
preporucljiv je tlak u balonu od min. 15 mmHg (20 cmH,0) do 18mmHg (25 cmH,0). Tlak u
balonu ni'u kom slu¢aju ne smije biti visi od 18mmHg (oko 25 cmH,0).

Napunite cuff maksimalno do tog, unapred zadatog, potrebnog prltlska i proverite da li je
dovod vazduha kroz kanilu dovoljan. Vodite racuna da cuff mora da bude neostecen i da be-
sprekorno funkcioniSe. Ako se i nakon ponovljenog pokusSaja sa zadatom grani¢nom zapre-
minom ne dostigne Zeljena nepropustljivost, mozda je indikovana kanila veceg pre¢nika.
Ispravnu vrednost pritiska u balonu kontrolisite redovno, $to znaéi najrede na svaka 2 sata.
PAZNJA!

Svi instrumenti, koji se primenjuju za punjenje balona (cuff), moraju da budu cisti
i bez tragova stranih cestica! Te instrumente svucite s luer nastavka ¢im se balon
(cuff) napuni.
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PAZNJA!

Dugotrajnije prekoracenje maksimalnog dozvoljenog pritiska moze da naskodi pro-
krvljenosti sluzokoze (opasnost od ishemickih nekroza, dekubitusnih ulceracija, tra-
heomalacija, trahealnih stenoza, pneumotoraksa). Kod mehanicki ventilisanih pacije-
nata pritisak u balonu ne treba da padne ispod vrednosti koju je odredio lekar, kako
bi se sprecila tiha aspiracija. SiStavi zvuci u oblasti balona, naroéito pri izdisanju,
pokazuju da je hermeti¢ko zatvaranje traheje balonom nedovoljno. Ako traheja ne
moze da se hermeticki zatvori primenom vrednosti pritiska koje je odredio lekar, iz
balona treba ponovo odvesti sav pritisak i potom ponoviti postupak blokiranja. Ako
i ponavljanje bude neuspesno, preporucuje se izbor sledec¢e vece trahealne kani-
le s balonom. Uzrokovano time sto zid balona nikada nije potpuno nepropustljiv za
gasove, pritisak u balonu principijelno vremenom malo opadne, ali u slu¢aju narkoze
gasom moze i da nezeljeno poraste. Stoga je neophodan konstantan nadzor pritiska.
Cuff ni u kom sluéaju ne sme da se previse napuni vazduhom, jer to moze da dovede
do ostecenja trahealnog zida kao i do stvaranja pukotina u cuff-u koje opet mogu
da prouzrokuju njegovo praznjenje ili deformisanje i eventualnu blokadu disajnih
puteva.

PAZNJA!
Tokom anestezije azot-oksidul (smejuci gas) moze da prourokuje porast/opadanje
pritiska u balonu.

2. Vadenije kanile

PAZNJA!
Pre nego $to se pristupi vadenju Fahl®trahealne kanile, prvo mora da se ukloni pribor
kao sto su ventil traheostome ili HME (izmenjivac toplote i vlage).

PAZNJA!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim slu¢ajevima (punkciona, dilatativna tra-
heostoma), posle izvlaéenja kanile moze da nastupi zatvaranje stome (kolaps zida),
koje otezava dovod vazduha. U takvim slu¢ajevima unapred se mora pripremiti i, po
potrebi, brzo plasirati nova kanila. Za privremeno obezbedivanje dovoda vazduha
moze da se upotrebi i pomagalo za Sirenje (REF 35500).

Pre vadenja trahealne kanile, balon (cuff) obavezno isprazniti. Tokom vadenja glavu
treba drzati lagano nagnutu unazad.

PAZNJA!

Za praznjenje cuff-a nikada ne primenjujte aparat za merenje pritiska u cuff-u - prazn-
jenje uvek vrsite koristeci Spric.

Pre ispustanja vazduha iz balona pomoc¢u $prica i pre vadenja kanile, prvo isisavanjem
sekreta i $lajma mora da se o istiti 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 tra-
heje. Na taj nacin je isisavanje sasvim jednostavno i podnosljivo za pacijenta uz smanjivanje
na najmanju moguéu meru nadrazaja na kasalj i opasnosti od aspiracije.

Uz istovremeno isisavanje ispustite pritisak iz cuff-a.

Eventualno prisutni sekret ¢e takoder biti odveden i viSe ne moze da dode do aspi-
racije. Pre ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin, po
potrebi dezinfikujte, i napravite klizavom time Sto cete je natrljati uljem za stomu.
Postupajte s najve¢om paznjom kako ne biste ozledili sluzokozu.

Koraci potrebni za vadenje Fahl®trahealnih kanila:

PAZNJA!

Pre nego $to se pristupi vadenju Fahl®trahealne kanile, prvo mora da se ukloni pribor
kao sto su ventil traheostome ili HME (izmenjivac toplote i vlage).

Pri vadenju unutrasnje kanile mora da se obrati paznja na sledece: Prvo laganim okretanjem
u smeru suprotnom od smera kazaljke na satu (bez vadenja iz stome pacijenta) treba da se
razdvoji nastavak izmedu unutrasnje i spoljasnje kanile.

Zatim, lagano vukudi, izvadite unutrasnju kanilu iz spoljasnje kanile.

Spoljasnja kanila (ako je prisutan cuff sa naduvanim balonom) ostaje u traheostomi.
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Unutrasnju kanilu vracate obrnutim redosledom od prethodno opisanog.

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unazad. Kanilu uhvatite
sa strane, za pelotu odnosno kuciste (vidi sliku 7).

Trahealnu kanilu pazljivo izvucite.

IX. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

PAZNJA!

1z higijenskih razloga i radi izbegavanja rizika od infekcije Fahl®trahealne kanile na-
jmanje dva puta dnevno treba detaljno oprati, u sluéaju pojacanog stvaranja sekreta
i CeSce.

Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, pre vadenja trahealne kanile mora da se osi-
gura disajni put i da se pripremi rezervna kanila koja ¢e se plasirati umesto izvadene.
Rezervna kanila mora da se postavi bez odlaganja, jos pre zapocinjanja sa ¢iS¢enjem
i dezinfekcijom 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 sliénom aparatu!
Vodite raéuna da, bez obzira na ovo opste pravilo, sa nadleznim lekarom morate da utvrdite
vas liéni raspored ¢iScenja koji, po potrebi, moze da sadrzi i dodatne postupke dezinfekcije.
Redovna dezinfekcija neophodna je samo u sluc¢ajevima u kojima postoji medicinska indi-
kacija na osnovu lekarskog naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gornji
disajni putevi nikada nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo),
kod kojih postoji povec¢ana verovatnocéa ponovljenih infekcija, uobi¢ajeno pranje nije
dovoljno kako bi se zadovoljili specijalni zahtevi za izbegavanje infekcija. Za takve
pacijente mi preporucujemo hemijsku dezinfekciju kanila prema ispod navedenim
uputstvima. U svakom slucaju pacijent mora da zatrazi savet od nadleznog lekara.
PAZNJA!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu da dovedu do
iritacije sluzokoze ili do drugih zdravstvenih problema.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama kod kojih pri izvodenju dezinfekcije ili pranja
naroc€itu paznju treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena koriscenim rast-
vorom i prohodna (vidi sliku 8).

Za pranje i dezinfekciju svaki put mora da se uzme nova doza sredstva za pranje odnosno
dezinfekciju.

1. Ciséenje

Fahl®trahealne kanile moraju da se redovno ¢iste/menjaju u zavisnosti od individualnih pot-
reba svakog pacijenta.

Kanilu Cistite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile moze da se koristi blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporu¢ujemo
primenu specijalnog praska za pranje kanila (REF 31110) prema uputstvu proizvodaca.
Fahl® trahealne kanile ni u kom sluc¢aju nemojte da perete sredstvima za pranje koje nije
dozvolio proizvoda¢ kanila. Zabranjeno je kori§¢enje agresivnih sredstava za pranje koja
se koriste u domadinstvu, visokoprocentnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.
U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze da dode do unistavanja
ili oStecivanja kanile.

thp?_(t!_ kojim uslovima ne iskuvavaijte trahealnu kanilu u kljuc¢aloj vodi. To bi je moglo znatno
ostetiti.

Postupak ¢iS¢enja

Ciséenje trahealne kanile bez cuff-a

Pre ¢iS¢enja treba ukloniti eventualno zakacena pomoc¢na sredstva.

Kanilu prvo dobro isperite u tekucoj vodi (vidi sliku 9).

Za pripremu rastvora za pranje koristite isklju¢ivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputstva za
upotrebu sredstva za pranje.

Radi lak§eg pranja preporucujemo upotrebu specijalne posude za pranje kanila koja ima
sito (REF 31200).
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Da biste izbegli kontakt sa rastvorom za pranje i njegovo eventualno prljanje, umetak sa
sitom uvek hvatajte odozgo (vidi sliku 10).

Nikada nemoijte istovremeno stavljati vise kanila u sito posude za pranje. U suprotnom pos-
toji opasnost da se kanile pri pranju suvise pritisnu i tako ostete.

To se ne odnosi na unutrasnju i spoljasnju kanilu jedne dvostruke kanile.

Sito napunjeno sastavnim delovima kanile potopite u unapred pripremljen rastvor za pranje.
Po isteku vremena delovanja (vidi uputstvo za upotrebu praska za pranje kanila) kanilu vise
puta temeljno isperite istom vodom (vidi sliku 9). Kada se kanila umetne u traheostomu na
njoj se ne smeju nalaziti ni najmaniji tragovi sredstva za pranje kanila.

U slu¢aju potrebe, na primer ako uobi¢ajenim naginom pranja u rastvoru nisu mogli da se
skinu stvrdnuti, Zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno CiS¢enje specijalnom &etki-
com za &iséenje kanila (OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® PLUS sa vlaknastom
gtlavom, REF 31855). Cetkica sme da se koristi samo kada je kanila izvadena iz traheo-
stome.

Cetkicu uvladite 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.

Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvojiti od unutrasnje
kanile. On ne sme da se Cisti Cetkicom, kako se ne bi ostetio ili polomio.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, tekuéom vodom ili uz upotrebu sterilnog
rastvora kuhinjske soli (0,9%-NaCl-rastvor).

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

Ni u kom slucaju ne koristite kanile sa smanjenom funkcionalno$éu ili takve ba kojima pos-
toje vidljiva ostecenja, kao Sto su napukline ili ostre ivice, jer u suprotnom moze do¢i do
ostecenja sluzokoze u dusniku. Ostec¢ene kanile se ne smeju koristiti.

Opturator moze da se Cisti na isti nacin kao i trahealna kanila.

Ciséenje trahealne kanile sa cuff-om

Ciséenje spoljasnje kanile dozvoljeno je samo kada je cuff blokiran, a sigurnosni balon sve
vreme mora da se nalazi izvan rastvora za ¢iS¢enje kako bi se izbeglo prodiranje rastvora
u balon, jer bi to moglo da dovede do znacajnog pogors$anja u funkcionisanju kanile i do
zdravstvenih rizika za korisnika.

Vreme Cuvanja kanile i time intervali za zamenu odreduju se individualno u dogovoru s nad-
leznim lekarom. Najkasnije po isteku 1 sedmice noSenja kanile mora da se izvrsi ¢iS¢enje
spoljadnje kanile odnosno zamena kanile, jer posle tog vremena znatno moze da poraste
rizik od granulacija, traheomalacija i drugog, zavisno od klini¢ke slike bolesti.

Spoljasnja kanila s cuff-om moze da se ocisti/ispere sterilnim rastvorom kuhinjske soli.
Kanile s balonom (cuff) ne smeju da se Ciste ¢etkom da se balon ne bi ostetio!

Samo opreznim i pazljivim rukovanjem moze da se predupredi oStecivanje balona i posle-
di¢na neispravnost kanile.

2. Uputstvo za hemijsku dezinfekciju

2.1 Dezinfekcija unutrasnje kanile/¢iS¢enje spoljasnje kanile bez cuff-a

Moguéa je hladna dezinfekcija Fahl®trahealnih kanila specijalnim hemijskim sredstvima za
dezinfekciju.

Ona je potrebna ako je tako odredio nadlezni lekar na osnovu specifi¢ne klinicke slike boles-
ti ili ako je indikovana situacijom pri nezi odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, sprovodi radi izbegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarnim
ustanovama (na primer bolnicama, domovima za negu i/ili drugim zdravstvenim ustanova-
ma) da bi se ogranicio rizik od izbijanja infekcija.

OPREZ!

Pre jedne, eventualno potrebne, dezinfekcije uvek treba izvrsiti temeljito ¢iS¢enje.

Ni u kom sluc¢aju ne upotrebljavati sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju hlor, kao
ni jake baze ili derivate fenola. Ona bi mogli da prouzrokuju znacajna 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 najvecu mo-
gucu kontrolu. Balon u svakom sluc¢aju mora da bude prethodno blokiran.
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Postupak dezinfekcije

Dozvoljena je upotreba iskljucivo OPTICIT® sredstva za dezinfekciju kanila (REF 31180) u
skladu sa proizvodackim uputstvom za upotrebu. Alternativno preporuc¢ujemo 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.

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

3. Sterilizacija/autoklaviranje
Ponovna sterilizacija nije dozvoljena.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ocisc¢ene kanile, koje trenutno nisu u upotrebi, treba Suvati na suvom, u &istoj plastiénoj
posudi, zasti¢ene od prasine, sunceve svetlosti i/ili vrucine.

Jo$ sterilno zapakovane rezervne kanile treba Guvati na suvom i zasticene od sunceve
svetlosti i/ili vrucine.

Ocidéene 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 napraviti klizavom time Sto cete je natrljati uljem za stomu, npr. ulja-
nom maramicom OPTIFLUID®.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporu¢ujemo da u pripravnosti uvek
imate najmanje dve rezervne kanile.

XI. ROK UPOTREBE

_Ov? trahealne kanile su sterilni proizvodi namenjeni za licnu upotrebu samo jednog paci-
jenta.

Proizvod se ne sme koristiti duze od 29 dana.

Postoji puno faktora koji uticu na rok trajanja kanile. Od odlu¢uju¢eg znacaja mogu, na
primer, da budu sastav sekreta, temeljitost ¢is¢enja kao i razlic¢iti drugi aspekti.

Ostecene kanile moraju da se smesta zamene.

PAZNJA!

Svaka izmena na kanili, narocito skracivanje ili pravljenje otvora te popravljanje kani-
le dozvoljeni su samo proizvodacu ili firmi koja je u tu svrhu izri¢ito pismeno autori-
zovana od strane proizvodaca! Nestru¢no izvrsSeni radovi na trahealnim kanilama za
posledicu mogu da imaju tesSke povrede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispa-
de u funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene slucajeve
prouzrokovane neovla$éenim izmenama na proizvodu ili nestru¢nom upotrebom, negom i/
ili rukovanjem proizvodom.

Narodito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje za Stete nastale usled
izmena na kanili, prvenstveno kao posledica skracivanja i pravljenja otvora ili popravki, ako
te izmene ili popravke nije izvrsio li€no proizvodac. To vazi kako za na taj nacin prouzroko-
vane $tete na samoj kanili tako i za sve time izazvane posledi¢ne Stete.

U slucaju kada se trahealna kanila koristi duze od vremena navedenog pod tackom XI i/ili u
slucaju upotrebe, primene, odrzavanja (€iS¢enja, dezinfekcije) ili uvanja kanile na nacin koji
nije u skladu sa navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti
ukljuéujuéi odgovornost za ispravnost robe.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
nastupi ozbiljan nezeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodac¢u i nadleznom telu
drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvi-
jaju se isklju€ivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste mozete naruditi direktno od
firme Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Proizvodac zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

TRACHLINE®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

Vanjska kanila s tri unutarnje kanile

Unutarnja kanila sa 15 mm-
konektorom (UNI)

@3 Unutarnja kanila s otvorima
S uredajem za sukciju (SUCTION)
Cuff

Otvori

Govorni ventil (PHON)
Obturator (pomo¢ za umetanje)
SadrZi traku za kanilu

Cep za dekaniliranje

Za umjetnu ventilaciju
Koristi se kod zracenja
Datum proizvodnje
Proizvoda¢

Primijeniti do

Pogledati upute za uporabu
Broj serije

Kataloski broj

IAEEwER T @GN

Sterilizirano etilen oksidom
Ne sterilizirati ponovno
Za primjenu na jednom pacijentu

Ne rabiti ako je pakiranje oSte¢eno

® @

E " 3 '/\X:- ;)

Cuvati na suhom
Cuvati od sunéeve svjetlosti
Ogranicenje temperature

Medicinski proizvod
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TRACHLINE® TRAHEALNE KANILE

I. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za Fahl® trahealne kanile. Njihova namjena je pruzanje informacija lijecni-
cima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava struéno rukovanje Fahl®
trahealnim kanilama.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabu!

Upute Cuvajte na lako dostupnom mijestu, kako bi i u buducnosti mogli potraZiti potrebne infor-
macije.

Sveddok rabite kanilu nemojte bacati ni njenu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije o pro-
izvodu.

Il. NAMJENSKA UPORABA

Fahl®trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon provedene laringektomije ili tra-
heotomije.

Njihova uloga je odrzavanje traheostome otvorenom.

Trahealne kanile s cuff-om indicirane su nakon, iz bilo kojeg razloga, izvr§ene traheotomije
ako je potrebno ostvariti nepropustan spoj izmedu stijenke traheje i kanile.

Odabir odgovarajuéeg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavljanje dopusteno je
iskljucivo obu¢enom lije¢niku ili obu¢enom struénom osoblju.

Korisnik mora od strane struénog osoblja biti obuc¢en o sigurnom postupanju i naéinu
primjene Fahl®trahealnih kanila.

Fahl®trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su iskljuCivo za traheotomirane pacijente sa
ocuvanim grkljanom ili laringektomirane pacijente kojima je postavljen otpusni (Sant) ventil (pa-
cijenti s govornom protezom).

Ill. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog stru¢nog osoblja biti obuceni o sigurnom postu-
panju i naéinu primjene Fahl®trahealnih kanila.

Ni u kom sluéaju se ne smije dopustiti zacepljenje Fahl®trahealnih kanila putem, na prim-
jer, sekreta ili krasti. Opasnost od gusenja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, moze se odstraniti isisavanjem kroz trahealnu kanilu
pomocu trahealnog aspiracijskog katetera.

Ostecene trahealne kanile se ne smiju vise koristiti i moraju se smjesta baciti. Njihovo
daljnje koriStenje moze ugroziti diSne putove.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu nastupiti iritacije, kasalj ili lagano
krvarenje. U slucaju produzenog krvarenja smjesta se obratite lijecniku!

Trahealne kanile namijenjene su isklju¢ivo za osobnu uporabu jednog pacijenta, odnos-
no istu kanilu ne smije koristiti viSe pacijenata.

Primjena ve¢ koriStene kanile kod drugog pacijenta, ukljucujuci i pripremu za primjenu
kod drugog pacijenta, najstroze je zabranjena.

Ne preporucuje se nosenje trahealne kanile tijekom terapije laserom (laserske terapije)
ili tijekom zahvata elektrokirurSkim instrumentima. Ne moze se iskljuciti oStecenje kanile
pod djelovanjem laserskih zraka.

Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, prije vadenja trahealne kanile mora se osigurati
disni put i pripremiti rezervna kanila koja ¢e se umetnuti umjesto izvadene. Rezervna
kanila mora se postaviti bez odlaganja, jo$ prije zapoc€injanja s ¢iS¢enjem i dezinfekcijom
zamijenjene kanile.

POZOR!

Trahealne kanile s govornom funkcijom preporucuju se samo kod traheotomiranih oso-
ba 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 tije-
kom terapije zracenjem (radioterapija) jer se time mogu izazvati teSka ostecenja koze!
Ako je noSenje trahealne kanile tijekom terapije zracenjem neophodno, primjenjuijte iskl-
jucivo trahealne kanile od umjetnih materijala, koje nemaju metalne dijelove. Kod kanila
s govornim ventilom, naéinjenih od umjetnih materijala, ali sa srebrnim ventilom, ventil
se zajedno sa sigurnosnom trakom moze skinuti s kanile tako Sto se unutarnja kanila
zajedno s govornim ventilom prije terapije zracenjem izvadi iz vanjske kanile.
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POZOR!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti k granulacijskom tkivu, tijekom zracne terapije ili pri mo-
gucnosti zacepljenja traheje, izvedba fenestrirane kanile s viSe manjih otvora (tzv. sito)
preporucuje se samo uz redovitu lijecni¢ku kontrolu i ako se pridrzava kratkih intervala
za zamjenu (po pravilu tjedno), jer otvori u vanjskoj cjevéici mogu pojacati stvaranje
granulacijskog tkiva.

IV. KOMPLIKACIJE

Tijekom primjene ovog proizvoda mogu nastupiti sliede¢e komplikacije:

Prijanje (kontaminacija) stoma moze dovesti do nuznosti uklanjanja kanile, necisto¢e takoder
mogu prouzrogiti infekcije koje zahtijevaju uporabu antibiotika.

Ako dode do nehoticnog uvlacenja neadekvatno odabrane kanile udisanjem, vadenje smije
izvesti iskljucivo lijecnik. Kanile zaCepliene sekretom moraju se izvaditi i o€istiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati ako je pacijent alergi¢an na kori$teni 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 lijeénikom.

POZOR!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smiju se ni u kom sluc¢aju primjenjivati kod
laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze dovesti do teskih komplikacija,
ukljucujuci smrt guSenjem!

VI. POZOR

Odabir pravilne veli¢éine kanile treba prepustiti nadleznom lije¢niku odnosno obuéenom
struénom osoblju.

Pri uporabi, na Fahl® trahealnoj kanili moze doéi do razvoja mikroba, kao na primjer gljivica
kandide (Candida), bakterija i drugog, $to utjee na zamucivanije kanile i skracivanje njenog roka
trajanja. U takvom slucaju kanilu treba smjesta zamijeniti.

Kako bi se izbjegla moguc¢nost oStecenja kanile ili nehoti¢nog odvajanja pripojenih pomagala,
u UNI-adapter se za sve verzije Fahl®trahealnih kanila smiju umetati samo pomocna sredstva
s prikljuékom 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, na primjer uslijed sporohodnosti konektora koji se
mogu okretati, 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.
Nemojte svojerucno vrsiti bilo kakve izmjene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama ili
na kompatibilnim dijelovima pribora. U slu¢aju oStecenja proizvodi se moraju smjesta zbrinuti na
otpad na propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA

Trahealne kanile se sastoje iz termoosjetljivih plasticnih materijala za medicinsku primjenu, koji
svoje optimalne karakteristike razvijaju na tjelesnoj temperaturi.

Fahl®trahealne kanile raspolozive su u razli¢itim veli¢inama i duljinama.

Fahl®trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za vi$ekratnu uporabu, ali isklju¢ivo
kod jednog pacijenta.

Ambalaza sadrzi 1 kanilu, sterilno zapakiranu i steriliziranu etilen oksidom (EO).

Maksimalna duljina koriStenja ne smije iznositi viSe od 29 dana.

UPOZORENJE MRT

POZOR!

Kako je u povratnom ventilu kontrolnog balona trahealne kanile s cuff-om smjestena
mala metalna opruga, kanila s cuff-om ne smije se primjenjivati u slu¢aju ako postoji pot-
reba za magnetsko-rezonantnom tomografijom MRT (takoder poznatom i pod nazivom
nuklearna tomografija).
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MRT predstavlja dijagnosticku tehniku za prikazivanje unutarjih organa, tkiva i zglobova po-
moc¢u magnetskih polja i radiovalova. Magnetsko polie mozZe privuci metalne predmete, cije
ubrzanje onda prouzrokuje promjene u polju. Unato¢ tome $to je metalna opruga malena i lag-
ana, ne moze se iskljuciti njeno uzajamno djelovanje s poliem koje za posljedicu moze imati
zdravstvene poteskoce ili pogresan rad ili ostecivanje primijenjenih tehnickih uredaja ili same
kanile. Na$a je preporuka - u slucajevima kada je noSenje trahealne kanile indicirano jer traheo-
stoma mora ostati otvorena - umjesto trahealne kanile s balonom za vrijeme trajanja pregleda
po(rjno(:u MRIT, u dogovoru s nadleznim lije€nikom, obvezno postaviti trahealnu kanilu koja ne
sadrzi metal.

POZOR!
Za vrijeme magnetsko-rezonantne/nuklearne tomografije MRT nemojte rabiti trahealne
kanile s cuff-om!

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavlja specijalno oblikovana pelota,
prilagodena anatomiji vrata.

{\laktrahealnim kanilama sa strane se nalaze dvije uSice koje sluze za postavljanje povezne
rake.

Zajedno s Fahl®trahealnim kanilama s uSicama uvijek se isporucuje i jedna povezna traka.
Pomocu te trake se kanila namjesta na vratu laringektomirane osobe.

Na peloti kanile ispisani su podaci o veli¢ini.

U opsegu isporuke sadrzana pomo¢ za uvodenje (opturator) olak$ava postavljanje kanile.
Prije nego $to poveznu traku pricvrstite, odnosno skinete, s trahealne kanile, pozorno pro-
¢itajte odgovarajuce upute za uporabu trake.

Mora se voditi racuna da Fahl®trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja i da pricv-
réc¢ivanje povezne trake ne utje€e na promjenu polozaja kanile.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju¢ivanje kompatibilnih pomagala na kanilu.

Mogucénost primjene pomagala u svakom pojedinac¢nom sluéaju ovisi o klini¢koj slici bolesti,
na primjer od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Unutarnja kanila fiksira se pomocu bajunetnih zapora postavljenih na konektorima, govor-
nim ventilima i kapicama za iskas$ljavanje. Spajanje se izvodi putem univerzalnog spojnog
dijela (15 mm konektor), koji omogucuje postavljanje tzv. umjetnih noseva (filtar za izmjenu
topline i vlage).

Jedan 15 mm standardni konektor omogucuje sigurno spajanje s potrebnim priborom.

3. Cijev kanile

Cijev kanile izravno se nastavlja na pelotu, a sluzi za vodenje zracne struje u dusnik.
Nastavak na okretanje sluzi za sigurno pricvrs¢ivanje unutarnjih kanila i kompatibilnog
pribora: unutarnje kanile/pribor fiksirate jednostavno, jednim laganim okretajem u smjeru
kazaljke na satu (bez vadenja iz stome pacijenta) i time bez mnogo potezanja same 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 raspoz-
najete nalazi li se kanila u blokiranom (napunjenom) ili u neblokiranom stanju.

Sam cuff puni se uz pomo¢ crijeva s jednosmjernim ventilom i kontrolnim balonom.

3.1.1 Provjera nepropusnosti kanile i cuff-a (ako postoji)

Jesu li kanila i cuff nepropusni treba provjeriti direktno prije i nakon svakog umetanja te u redo-
vitim vremenskim intervalima. Cuff radi provjere napunite s 15 do 22 mmHg (1 mmHg odgovara
1,35951 cmH,0) i promatrajte hoce li doci do spontanog pada tlaka. Tijekom vremena promat-
ranja ne smije doci do primjetnog pada tlaka u cuff-u. Ovakvu provjeru tlaka treba provesti i prije
svakog ponovnog umetanja (na primjer nakon pranja kanile), (vidi sliku 7c).
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POZOR!
Znaci da je cuff (balon) propustan mogu, izmedu ostalog, biti:

vanjski prepoznatljiva oStecenja na balonu (rupe, pukotine, itd)
osjetno Sistanje uslijed ispustanja zraka iz balona

voda u dovodnim crijevima prema kanili (nakon pranja!)

voda u cuff-u (nakon pranja!)

voda u kontrolnom balonu (nakon pranja!)

izostanak nadrazaja na kasalj kada se pritisne kontrolni balon

POZOR!

Za provjeru balona, plasiranje, uklanjanje 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 slucaju ne smije postavljati jer viSe nije osigurano njeno pravilno funk-
cioniranje.

3.2 Opturator

Prije umetanja 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.

Pomagalo za uvodenje sluzi za stabilizaciju trahealne kanile tijekom umetanja u traheo-
stomu.

Pomagala za uvodenje su proizvodi namijenjeni iskljucivo za osobnu uporabu jednog pacije-
nta i samo za jednokratnu uporabu. Ona se ne smiju Cistiti ili dezinficirati.

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. Crijevo za isisavanje, koje vodi
k vani, moze se prikljuiti na Strcaljku ili na aparat za isisavanje. Koji nacin isisavanja ¢e
biti odabran, korisnik treba odluciti nakon temeljite analize rizika i u dogovoru s nadleznim
lije¢nikom. Pritom u obzir treba uzeti individualnu sliku bolesti svakog pacijenta. U svakom
slucaju, isisavanje uz pomo¢ aparata za isisavanje dopusteno je samo ako je taj aparat
opremljen regulatorom vakuuma. Tlak pri isisavanju smije iznositi maks. - 0,2 bara.

Kako bi se sprijecila aspiracija sekreta, kod Suction varijanti trahealnih kanila neposredno
prije deblokiranja kroz odgovarajuéi otvor za isisavanje na kanili treba isisati sekret saku-
plien iznad balona. To moze u€initi suvisnim dodatno isisavanje pomocu aspiracijskog ka-
tetera koje se inace provodi istodobno s deblokiranjem kanile i na taj nacin jako olaksati
cijeli postupak.

POZOR!

Kod svih varijanti trahealnih kanila s napravom za usisavanje (,SUCTION“) za vri-
jeme postupka isisavanja osobitu pozornost treba obratiti da, ako je ikako moguce,
stvaranje podtlaka bude $to krace; u suprotnom bi moglo doéi do isusivanja subglo-
ticne regije, $to se mora sprijeciti.

POZOR!

Kontraindicirano kod pacijenata s pove¢anom sklonos¢u ka krvarenju (npr. uslijed
antikoagulacijske terapije). U takvim slucajevima koristenje Suction trahealnih kanila
s otvorom za isisavanje nije dopusteno, jer pri isisavanju postoji poviseni rizik.

4. Unutarnja kanila

Unutarnje kanile su, ovisno o specifikaciji, ili ve¢ unaprijed opremljene standardnim komple-
tom odnosno ¢évrsto spojene s to¢no odredenim adapterima/konektorima ili se mogu spajati
s razli¢itim priborom kao, na primjer, s govornim ventilima.

Unutarnje kanile se mogu lako vaditi iz vanjskih, ¢ime se u slu¢aju potrebe (npr. u slu¢aju
prekida disanja) omogucuje brzo poveéanje dovoda zraka.

Unutarnje kanile nikada se ne smiju postavljati same, bez vanjske kanile, ve¢ uvijek moraju
biti fiksirane na vanjsku kanilu.

4.1 Govorni ventili
Trahealne kanile, u funkciji govornih kanila (LINGO-PHON) s govornim ventilom, postavljaju
se nakon traheotomija ako je grkljan potpuno ili djelomi¢no oc¢uvan. One pacijentu pruzaju
mogucnost govora.
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5. Cep za dekaniliranje

Cep za dekaniliranje sadrzan je u opsegu isporuke govornih kanila i smije se primjenjivati
isklju¢ivo kod traheotomiranih pacijenata s ocuvanim grkljanom. Njegovo postavljanje do-
pusteno je samo pod lijeénickim nadzorom. Ovaj ¢ep omogucuje kratkotrajni prekid dovo-
da zraka kroz kanilu njenim zacepljivanjem i pomaze pacijentu ponovo nauéiti kontrolirano
upravljati disanjem kroz usta/nos.

POZOR!

Kontraindikacije kod laringektomiranih pacijenata i pacijenata s kronicnom opstrukti-
vnom pluénom bolesti (COPD)! U takvim slu¢ajevima je uporaba ¢epa za dekaniliran-
je apsolutno zabranjena!

Pored toga, ¢ep za dekaniliranje se ni u kom slu¢aju ne smije stavljati ako je trahe-
alna kanila blokirana! Cep za dekaniliranje smije se primjenjivati samo kod vanjske
fenestrirane kanile s viSe manjih otvora, a bez unutarnje kanile.

POZOR!

Za pripremu eventualnog dekanilmana nakon privremene traheotomije, uz sve govor-
ne kanile priloZen je i po jedan ¢ep za dekaniliranje. Njime se kratko moze prekinuti
dovod zraka kroz kanilu, kako bi se pacijent ponovo privikao na disanje kroz usta/
nos. Dekaniliranje je dopusteno iskljucivo pod lijeénickim nadzorom. Cep se smije
postavljati samo po nalogu lijecnika. Postoji opasnost od gusenja! Obvezno se uvijek
pridrzavajte i opisa indikacija za svaku izvedbu/specifikaciju proizvoda!

POZOR!

Pridrzavajte se specijalnih napomena o proizvodu, indikacija odnosno kontraindi-
kacija navedenih 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 struéno osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno nalijeganje i najbolie mogucée udisanje i izdisanje, uvijek
treba odabrati kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Unutarnja kanila se u svakom trenutku moze izvaditi, ako je potrebno povecéati dovod zraka
ili radi ¢iS¢enja. To moze, na primjer, biti potrebno ako se u kanili nataloze 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.

.Prp\;jekrite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢&iji rok trajanja
je istekao.

Preporucuje se uporaba sterilnih rukavica za jednokratnu uporabu.

_F’Tije_umetanja, provjerite postoje li na kanili vidljiva vanjska ostecenja ili nepric¢vr§éeni di-
jelovi.

Ako uogite nesto sumnijivo, kanilom se ni slu¢ajno nemojte koristiti, ve¢ nam je poSaljite na
dodatnu provjeru.

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 drugih ostecenja, jer isti negativno utje¢u na funkcionalnost kanile
1 mogu dovesti do povrede sluznice u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slucaju nisu pogodne za uporabu.

UPOZORENJE

Obuceno stru¢no osoblje pacijenta mora, prije prve uporabe, uputiti u siguran nacin
rukovanja Fahl®trahealnim kanilama.
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1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje Fahl®trahealnih kanila

Prije uporabe treba oprati ruke (vidi sliku 3).

Zatim izvadite kanilu iz ambalaze (vidi sliku 4).

Ako je potrebna primjena opturatora, isti prvo potpuno uvuéi u cijev kanile tako da obod na
rucki opturatora 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 neos-

tecen i nepropustan jer se samo tako moze osigurati potrebna hermeti¢nost. Stoga prije

svakog postavljanja preporu¢ujemo provjeru nepropusnosti (v. odjeljak VI, 3.1.1). Balon se

prije uvodenja kanile mora sasvim isprazniti (vidi sliku 7b)! Pri uporabi pomagala za Sirenje

traheostome osobito pazite da se kanila, a narocito cuff, ne osteti uslijed trenja.

Potom na cijev kanile stavite trahealnu kompresu.

Kako biste povecali skliskost trahealne kanile i olaksali njeno uvodenije u traheju, preporucu-

jemo da vanjsku cijev prije postavljanja natrljate maramicom OPTIFLUID®s uljem za stomu

(REF 31550), ¢ime se omogucuje ravnomjerno rasporedivanje ulja po cijevi kanile (vidi sli-

ke 4a i 4b), ili gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel iz tube od 20g

(REF 36100) odn. gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u pojedinac-

nom pakiranju od 3g (REF 36105).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lak$e ako pri stavljanju Fahl®trahealne kanile

postupak pratite gledajuéi u zrcalo.

Fahl®trahealnu kanilu jednom rukom ¢&vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

dS_Ioqunom rukom malo rasirite traheostomu kako biste vrh kanile lak$e ubacili u otvor za
isanje.

Za Sirenje traheostome raspoloziva su specijalna pomo¢na sredstva (trahealno pomagalo

za Sirenje, REF 35500), koja omogucuju ravnomjerno i neagresivno Sirenje traheostome, na

primjer i u hitnim sluéajevima kod kolapsirajuc¢ih traheostoma (vidi sliku 6).

Pri uporabi pomagala za Sirenje traheostome osobito pazite da se kanila ne oSteti uslijed

trenja.

Kanilu za vrijeme faze inspiracije (pri udisanju) polako i oprezno uvedite u traheostomu,

drzedi glavu nagnutu lagano unatrag (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu doveli u pravilan poloZzaj, ponovo ispravite glavu.

Ako ste se koristili opturatorom, isti bez odlaganja uklonite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile sve vrijeme noSenja trebaju biti pri¢vrS¢ene pomoéu specijalne povezne

trake. Ta traka stabilizira trahealnu kanilu i time omogucuje njen siguran polozaj u traheo-

stomi (vidi sliku 1).

1.1 Punjenje cuff-a (ako postoji)

Balon pod niskim tlakom puni se tako $to se preko luer nastavka (normirani koni¢ni spoj)
dovodnog crijeva, pomocu aparata za mjerenje tlaka u balonu (npr. MUCOPROTECT® apa-
rat za mjerenje tlaka u balonu (cuff) REF19500), u balonu treba posti¢i to¢no odredeni tlak.
Ako lijecnik ne odredi suprotno, preporudljiv je tlak u balonu od min. 15 mmHg (20 cmH,0)
gg 18T|m5-|g (25 cmH,0). Tlak u balonu ni u kom slu¢aju ne smije biti visi od 18mmHg (oko

cm

Napunlte cuff maksimalno do tog, unaprijed zadanog, potrebnog tlaka i provjerite dostatnost
dovoda zraka kroz kanilu. Vodite ra¢una da cuff mora biti neoStecen i da mora besprijekorno
funkcionirati. Ako se i nakon ponovlienog pokusaja sa zadanim grani¢nim volumenom ne
dostigne Zeljena nepropusnost, mozda je indicirana kanila ve¢eg promjera.

Ispravnu vrijednost tlaka u balonu kontrolirajte redovito, to znaci najrjede na svaka 2 sata.

POZOR!
Svi instrumenti, koji se primjenjuju za punjenje balona (cuff), moraju biti Cisti i bez
tragova stranih ¢estica! Svucite ih s luer nastavka ¢im se balon (cuff) napuni.
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POZOR!

Dugotrajnije prekoracenje maksimalnog dopustenog tlaka moze nauditi prokrvljenos-
ti sluznice (opasnost od ishemickih nekroza, dekubitusnih ulceracija, traheomalaci-
ja, trahealnih stenoza, pneumotoraksa). Kod mehanicki ventiliranih pacijenata tlak u
balonu ne treba pasti ispod vrijednosti koju je odredio lijecnik, kako bi se sprijecila
tiha aspiracija. SiStavi zvuci u podrucju balona, osobito pri izdisanju, pokazuju kako
je hermeticko zatvaranje traheje balonom nedostatno. Ako se traheja ne moze her-
meticki zatvoriti vrijednostima tlaka koje je odredio lije¢nik, treba ponovo odvesti sav
tlak iz balona i potom ponoviti postupak blokiranja. Ako i ponavljanje bude neuspjes-
no, preporucuje se odabir sljedece vece trahealne kanile s balonom. Uvjetovano time
Sto stijenka balona nikada nije potpuno nepropusna za plin, tlak u balonu principijel-
no vremenom malo opadne, ali u sluéaju narkoze plinom moze i nehoti¢no porasti.
Stoga je prijeko potreban konstantni nadzor tlaka.

Cuff se ni u kom slucaju 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 deformiranje i eventualnu blokadu diSnih putova.

POZOR!

Tijekom anestezije dusic¢ni oksidul (smijuci plin) moze prouzrociti porast/pad tlaka
u balonu.

2. Vadenje kanile

POZOR!
Prije nego $to pristupite vadenju Fahl®trahealne kanile, prvo morate ukloniti posto-
jeca pomagala kao $to su ventil traheostome ili HME (izmjenjivac toplote i vlage).

POZOR!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim sluc¢ajevima (punkcijska, dilatativna tra-
heostoma), nakon izvlaéenja kanile moze do¢i do zatvaranja stome (kolaps stijenke),
koji otezava dovod zraka. U takvim slu¢ajevima unaprijed se mora pripremiti i, po
potrebi, brzo plasirati nova kanila. Za privremeno osiguranje dovoda zraka moze se
upotrijebiti i pomagalo za Sirenje (REF 35500).

Prije vadenja trahealne kanile balon (cuff) obvezno isprazniti. Pri vadenju glavu treba
drzati lagano nagnutu unatrag.

POZOR!

Za praznjenje cuff-a ne primjenjujte aparat za mjerenje tlaka u cuff-u - praznjenje
uvijek provodite uz pomo¢ $trcaljke.

Prije ispustanja zraka iz balona $trcalikom i vadenja kanile, prvo se isisavanjem sekreta i
Slajma mora ocistiti trahealno podrugje iznad balona. Kod sv1esn|h pacijenata s o€uvanim
refleksima preporucujemo isisavanje s istodobnim deblokiranjem trahealne kanile. Isisa-
vanje provesti pomocu aspiracijskog katetera koji se kroz cijev kanile plasira do traheje.
Na taj nacin je isisavanje sasvim jednostavno i podnosljivo za pacijenta uz smanjivanje na
najmanju mogucéu mjeru nadraZaja na kasalj i opasnosti od aspiracije.

Uz istodobno isisavanje ispustite tlak iz cuff-a.

Eventualno prisutni sekret ¢e takoder biti odveden i ne moze se viSe aspirirati. Prije
ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin, po potrebi dezin-
ficirajte, i ucinite skliskom time sto cete je natrljati uljem za stomu.

Postupajte s najve¢om pozornoscu kako ne biste ozlijedili sluznicu.

Koraci potrebni za vadenje Fahl®trahealnih kanila:

POZOR!

Prije nego $to pristupite vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo morate ukloniti posto-
jeca pomagala kao $to su ventil traheostome ili HME (izmjenjivac toplote i viage).

Pri vadenju unutarnje kanile mora se obratiti pozornost na sljedece: Prvo se laganim okre-
tanjem u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu (bez vadenja iz stome pacijenta)
treba razdvojiti nastavak izmedu unutarnje i vanjske kanile.

Nakon toga, lagano povlacedi, izvadite unutarnju kanilu iz vanjske kanile.
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Vanjska kanila (ako je prisutan cuff s napuhanim balonom) ostaje u traheostomi.

Unutarnju kanilu na mjesto vraéate obrnutim redoslijedom od prethodno opisanog.

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unatrag. Kanilu uhvatite
sa strane, za pelotu odnosno kuciste (vidi sliku 7).

Trahealnu kanilu oprezno izvucite.

IX. CISCENJE | DEZINFICIRANJE

POZOR!

1z higijenskih razloga i radi izbjegavanja rizika od infekcije Fahl®trahealne kanile na-
jmanje dva puta dnevno treba detaljno oprati, u slu¢aju pojacanog stvaranja sekreta
i CeSce.

Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, prije vadenja trahealne kanile mora se osi-
gurati diSni put i pripremiti rezervna kanila koja ¢e se umetnuti umjesto izvadene.
Rezervna kanila mora se postaviti bez odlaganja, jos$ prije zapoé¢injanja s ¢iS¢enjem i
dezinfekcijom zamijenjene kanile.

POZOR!

Kanile se ne smiju prati ni u perilici za posude, aparatu za kuhanje na pari, mikro-
valnoj peénici, stroju za pranje rublja niti u bilo kakvom sli€énom uredaju!

Vodite ra¢una da, bez obzira na ovo opée pravilo, sa nadleznim lije¢nikom morate utvrditi
vas$ osobni raspored ¢is¢enja koji, po potrebi, moze sadrzati i dodatne postupke dezinfek-
cije.

Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slu¢ajevima u kojima postoji medicinska indika-
cija na osnovu lije¢nickog naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gornji disni
putovi nikada nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo),
kod kojih postoji povecana vjerojatnost ponovljenih infekcija, uobi¢ajeno pranje nije
dovoljno za ispunjavanje specijalnih zahtjeva za izbjegavanje infekcija. Za takve pa-
cijente mi preporu¢ujemo kemijsku dezinfekciju kanila sukladno ispod navedenim
uputama, ali u svakom slucaju pacijent mora zatraziti savjet od nadleznog lije¢nika.

POZOR!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu dovesti do irita-
cije sluznice ili do drugih zdravstvenih poteskoca.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama te pri provodenju dezinfekcije ili pranja oso-
bitu pozornost treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena primijenjenom
otopinom i prohodna (vidi sliku 8).

Za pranje i dezinfekciju svaki put se mora uzeti nova doza sredstva za pranje odnosno
dezinfekciju.

1. Ciéenje

Fahl®trahealne 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 blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporu¢ujemo
koriStenje specijalnog praska za pranje kanila (REF 31110) prema uputama proizvodaca.
Fahl®trahealne kanile ni u kom slu¢aju nemojte prati sredstvima za pranje koje nije izricito
dopustio proizvodac¢ kanila. Zabranjeno je koriStenje agresivnih sredstava za pranje koja
se koriste u ku¢anstvu, visoko postotnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze doci do unistavanja ili
ostecivanja kanile.

thpct)'?' kojim uvjetima ne iskuhavajte trahealnu kanilu u uzavreloj vodi, jer je to moze znatno
oStetiti.

Postupak ¢iS¢enja

Ciséenje trahealnih kanila bez cuff-a

Prije ¢iS¢enja uklonite eventualno pripojena pomoéna sredstva.

Kanilu prvo temeljito isperite pod teku¢om vodom (vidi sliku 9).

Za pripremu otopine za pranje koristite isklju¢ivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputa za
uporabu sredstva za pranje.

Radi lak$eg pranja preporucujemo uporabu specijalne posude za pranje kanila koja ima
sito (REF 31200).

243



Kako biste izbjegli kontakt s otopinom za pranje i njeno eventualno prljanje, umetak sa sitom
uvijek hvatajte odozgo (vidi sliku 10).

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 djelovanja (vidi upute za uporabu praska za pranje kanila) kanilu vise
puta temeljito isperite ¢istom, mlakom vodom (vidi sliku 9). Kada se kanila umece u traheo-
stomu na njoj se ne smiju nalaziti ni najmaniji tragovi sredstva za pranje kanila.

U slucaju potrebe, na primjer ako uobi¢ajenim nac¢inom pranja u otopini nisu mogli biti skinuti
stvrdnuti, Zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno cis¢enje specijalnom cetkicom za
Ciscenje kanila (OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® PLUS sa vlaknastom glavom,
REF 31855). Cetkica se smije koristiti samo dok je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvlacite u kanilu uvijek od vrha kanile (vidi sliku 11).

Koristite je sukladno uputama za uporabu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne biste
ostetili mekani materijal od kojeg je kanila napravljena.

Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvaojiti od unutarnje kani-
le. On se ne smije Cistiti Cetkicom, kako se ne bi ostetio ili polomio.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, tekuéom vodom ili uz upotrebu sterilne oto-
pine kuhinjske soli (0,9% NaCl otopina).

Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

Ni u kom slucaju ne rabite kanile sa smanjenom funkcionalno$cu ili takve na kojima postoje
vidljiva oStecenja, kao $to su pukotine ili ostri rubovi, jer u suprotnom moze doci do os-
tecenja sluznice u dusniku. Oste¢ene kanile smjesta bacite, one se ne smiju dalje koristiti.
Opturator se moze ¢istiti na isti na¢in kao i trahealna kanila.

Ciséenje trahealnih kanila s cuff-om

Ciséenje vanjske kanile dopusteno je samo ako je cuff blokiran, a sigurnosni balon se sve

vrijeme nalazi izvan otopine za ¢i§¢enje kako bi se izbjeglo prodiranje otopine u balon, jer

Ei to ry:(oglo dovesti do znacajnog pogorSanja u funkcioniranju i do zdravstvenih rizika za
orisnika.

Vrijeme €uvanja kanile i time intervali za zamjenu odreduju se individualno u dogovoru s

nadleznim lijeCnikom. Najkasnije po isteku 1 tiedna noSenja kanile mora se provesti ¢is¢enje

vanjske kanile odnosno zamijeniti kanila, jer nakon tog vremena znatno moze porasti rizik

od granulacija, traheomalacija i drugog, ovisno o klini¢koj slici bolesti.

Vanjska kanila s cuff-om moze se Cistiti/ispirati sterilnom otopinom kuhinjske soli.

Kanile s balonom (cuff) ne smiju se Cistiti cetkom kako se balon ne bi ostetio!

Samo opreznim i pazljivim rukovanjem moze se izbje¢i oStecivanje balona i posljedi¢na
neispravnost kanile.

2. Upute za kemijsku dezinfekciju

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.

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 ustano-

vama) kako bi se ogranicio rizik od izbijanja infekcija.

POZOR!

Prije, eventualno potrebne, dezinfekcije uvijek prvo provedite temeljito ¢iS¢enje.

Ni u kom sluéaju ne rabite sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju klor te jake luzine

ikli d.eI:rivate fenola. Oni bi mogli da prouzrokuju znacajna ostecenja ili ¢ak da uniste
anilu.

2.2 Dezinfekcija unutarnje kanile/¢iS¢enje vanjske kanile s cuff-om

Dezinfekcija trahealnih kanila s cuff-om mora se provoditi nadasve brizZljivo i uz najve¢u
mogucu kontrolu. Balon u svakom sluc¢aju mora biti blokiran.
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Postupak dezinfekcije

Pozeljna je uporaba OPTICIT® sredstava za dezinfekciju kanila (REF 31180; nije raspolozi-
vo u SAD), sukladno s proizvodackim uputama za uporabu. Alternativno preporucujemo
sredstva za dezinfekciju na bazi glutaraldehida. Pri tome se uvijek treba pridrzavati proiz-
vodackih navoda o podru¢ju primjene i spektru djelovanja.

Pridrzavajte se uputa za uporabu sredstva za dezinfekciju.

Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

3. Sterilizacija/autoklaviranje
Ponovna sterilizacija nije dopustena.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ocisc¢ene kanile, koje trenutno nisu u uporabi, Cuvajte na suhom mjestu, u Cistoj plastiénoj
posudi, zasticene od prasine, sunéeve svjetlosti i/ili vruéine.

J/(l)é sterilno zapakirane rezervne kanile uvajte na suhom i zasti¢ene od sunceve svjetlosti
ifili vrucine.

lOEiéée)ne kanile smiju se skladistiti samo s balonom iz kojeg je ispusten zrak (balon deb-
okiran).

Nakon pranja i, po potrebi, dezinfekcije te susenja unutarnje kanile, vanjsku plohu
unutarnje kanile treba uginiti skliskom time Sto cete je natrljati uljem za stomu, npr.
maramicom OPTIFLUID®.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti
uvijek imate najmanje dvije rezervne kanile.

XI. ROK UPORABE

Trathealne kanile su sterilni proizvodi namijenjeni za osobnu uporabu samo jednog paci-
jenta.

Maksimalna duljina koriStenja ne smije iznositi viSe od 29 dana.

Postoji puno ¢imbenika koji utiu na rok trajanja kanile. Od odlu¢uju¢eg znacaja mogu, na
primjer, biti sastav sekreta, temeljitost ¢iS¢enja kao i razliciti drugi aspekti.

Ostecene kanile moraju se smjesta zamijeniti novim.

POZOR!

Svaka izmjena na kanili, osobito skracivanje ili pravljenje otvora te popravci kanile
dopusteni su samo proizvodacu ili tvrtki koja je za tu radnju izric¢ito pismeno autori-
zirana od strane proizvodaca! Nestru¢no provedeni radovi na trahealnim kanilama za
posljedicu mogu imati tesSke ozljede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispa-
de u funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene slucajeve
prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom, njegom i/
ili rukovanjem proizvodom.

Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jam¢i za Stete nastale uslijed iz-
mjena na kanili, prvenstveno kao posljedica skracivanja i pravljenja otvora ili popravaka,
ako te izmjene ili popravke nije proveo osobno proizvodac. To vrijedi kako za na taj nacin
prouzrokovane $tete na samoj kanili tako i za sve time izazvane posljedi¢ne Stete.

U slucaju primjene trahealne kanile dulje od vremena navedenog pod tockom XI i/ili u slu¢a-
ju uporabe, primjene, odrzavanja (Ci$éenja, dezinfekcije) ili Cuvanja kanile na nacin nesukla-
dan navodima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
- ukoliko je to zakonski dopusteno - oslobodena je od svakog jamstva ukljucuju¢i jamstvo
za ispravnost robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvoda¢a 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 odvi-
jaju se isklju¢ivo prema opéim uvjetima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno od
tvrtke Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.

TRACHLINE®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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TPAXEAJTHU KAHKOJIN TRACHLINE®

1. NIPEArOBOP

HacToswuTe nHCTpyKuwmm 3a ynoTpeba ce oTHacAT 3a TpaxeanHu kaHionu Fahl®. MpegHasHaveHn
ca 3a MHdopMauua Ha nekapu, MeaULMHCKVM MepcoHan M nauveHTw/noTpebutenu, ¢ uen
ocurypsiBaHe Ha npodecvioHanHa paboTa ¢ TpaxeanHuTe kaHiony Ha oupma Fahl®.

Mons npeau nbpBara ynotpe6a Ha NpoAyKTa BHUMaTeNHo npoveTeTe MHCTPYKLMUMUTE 3a
ynotpeb6a!

CbXxpaHsiBaiiTe UHCTpYKUuWTE 3a ynotpeba Ha NecCHOAOCTLINHO MSICTO 3a €BEHTYarHU CrpaBku
Ha Nno-KbCeH eTan.

Mons 3anaseTe onakoBkaTa, AOKaTO M3MON3BaTe TpaxearnHaTa kaHiona. Ta cbabpka BaxHa
VHopmaums 3a npoaykral

Il. IPEAHA3HAYEHUE

TpaxeanHuTe kaHtonm Fahl® cnyxat 3a cTabunusmpaHe Ha TpaxeoCToMM crief apuUHreKToMUst
VI TPaxeoTOMUSI.

TpaxeanHaTa kaHiona e npeHasHa4eHa Ja noaabpXa CToMaTa OTBOpeHa.

TpaxeanHuTe kaHionu ¢ GanoH ca MokasaHu crief TPaxeoToMUM MO BCSKaKBU MPUYMHU,
KoraTto e HeobxoAMMO ynTbTHABaHE MeXay CTeHaTa Ha TpaxesTa v kaHionara.

M360pbT, ynotpebarta v npunaraHeTo Ha NPoayKTUTe NpU MbPBOTO UM NMPUIoXeHe TpsiGea Aa
cTaBart oT 06yyeH Nnekap unm oby4yeH crneLyaniavpaH nepcoHar.

MoTpebutensaT TpsabBa Aa 6bAe o6yueH OT cneuvanM3MpaHus NepcoHan 3a CUrypHo
6GopaBeHe U NpUNoXeHUe Ha TpaxearnHuTe kaHonu Fahl®.

Tpaxeanuute kaHionm Fahl® Tun LINGO ca npefHasHayeHW camMoO 3a TpaxeoTOMWpaHu
NaLyeHTN CbC 3anaseH NapyHKC UMW MaLMeHTU Crief, NapyHreKTOMMS] C LUbHT-BEHTUI (HoceLLm
rnacosa npotesa).

IIl. APEAYNPEXOEHUA

MauueHTUTe TPAGBa Aa 6BbAAT 0GYUeHM OT cneLManu3vupaHns MeULIMHCKN NepcoHan 3a
cUrypHo GopaBeHe 1 NpUIoXeHne Ha TpaxeanHuTe kaHionu Fahl®.

He 61Ba Aa ce gonycka 3anyluBaHe Ha TpaxeanHuTe kaHionu Fahl® ot Hanp. cekpet unu
kopu. OnacHoCT oT 3aayLwaBaHe!

Hamupauiata ce B TpaxesiTa Crny3 Moxe Aa ce M3CMyKBa C MOMOLLTa Ha KaTeTbp 3a
acnupauus Ha ceKpeTu Npe3 TpaxeanHara KaHiona.

He TpsGBa Aa ce n3non3sart noBpeAeHM KaHIoNM - Te TpAGBa Aa ce U3XBLPNAT He3abaBHO.
W3non3BaHeTo Ha AedheKTHa KaHIoNa MoXe Aa 3acTpalun AuXaTeNnHuTe NbTULa.

Mpu cnaraHe M MaxaHe H TpaxeariHWTe KaHIONMM e Bb3MOXHO Aa MMa ApasHeHe,
KaWwnuua wunu neko kbpBeHe. lpu npogbnkaBawo KbpBeHe He3abaBHO ce
KoHcynTupanTte ¢ Bawwus nekap!

TpaxeanHuTe KaHIONW ca 3a M3Non3BaHe NPU eAMH NaUMEHT - NpeAHa3Ha4YeHn ca 3a
ynoTtpe6a caMo Npu eAvH NaLueHT.

He ce nossonsBea nosTopHa ynotpe6a npu Apyr1 nauveHTH, KakTo M NoAroToBKa 3a
ynotpe6a Npv Apyru NaumeHTy.

TpaxeanHuTe kaHIONM He TPAGBa Aa ce U3MOMN3BaT No Bpeme Ha fieyeHue ¢ na3epHu unm
eneKTPOXMpYpruyHu ypeau. He morat ga ce u3knioyaTt yBpexaaHWs Npu nonafgaHe Ha
na3sepeH MbY BbpPXY KaHionara.

B cnyyam c HectaGunHa TpaxeocToMa npeav M3BaXAaHETO Ha KaHlonata BuHaru
Tpsi6Ba Aa ce OCUTYPU ANXATENHUAT MbT U a UMa Ha Pa3nosioXXeHUe NoAroTBeHa BTopa
KaHiona. Broparta kaHlona TpsGBa Aa ce nocTaBu BeAHara, Npeav olle Aa ce 3anoyHe
MoYMCTBaHETO U Ae3uH(eKLUATa Ha OTCTPAHEHTa KaHiona.

BHUMAHUE!

FoBOpHUTE TpaxearnHu KaHONW MoraT fa ce npenopbYaT camo Npu TPaxeoTOMUpPaHU
NauveHTU C HOPMaIHa CEeKPEeLIMS U CMIOKOMHN NIFaBUYHN TbKaHW.

TpaxearnHu KaHIONW C MeTasnHW 4acTu He TpsibBa Aa ce M3NON3BaT B HUKOM Cry4ait no
BpeMe Ha fTbyeTepanus (paguoTepanusi), NOHeXe Npy ToBa MoraT Aja Bb3HMKHAT Hanp.
TeXKMN yBpeXaaHus Ha koxaTa! AKO No Bpeme Ha nbyeTepanus e Heo6XoAMMO HOCEHETO
Ha TpaxeanHa KaHiona, M3non3sainTe TPaxeanHu KaHIOMMN OT M3KyCTBEHW MaTepuanu 6e3
MeTanHu YacTu. Mpy nnacTMacoBM KaHIONN C FOBOPEH BEHTUI OT CPe6po BEHTUITLT MOXe
A ce OTCTPaHM OT KaHIoNaTa Hanp. B e4HO CbC CUHKMPYETO, MPU KOETO BbTpeluHaTa
KaHIoNa C roBOPHUS BEHTUN Ce BaAy OT BLHILHATA KaHoNa npeaun nbyetepanusTa.
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BHUMAHUE!

Mpu 3acuneHa cekpeumsi, CKIIOHHOCT KbM o6pa3yBaHe Ha rpaHynauuu, no BpeMe Ha
AbyeTepanust UNM NPU HanuuuMe Ha 3acbXHanu CekpeTu (heHecTpUpaHuTe MoAenu
KaHIoNN MOrar Aja ce npenopbyar caMo Npu PefOBHO NPocrieAsiBaHe OT fiekap 1 Npu no-
YeCTM CMeHM (MO NPaBUIIO eXeceAMUYHM), MOHEXe NPo3opYeTaTa Ha BbHLUHATa KaHona
MoraT fja cTumynupat obpasyBaHeTo Ha rpaHynauum.

IV. YCNOXHEHUA

Mpu ynotpe6ata Ha HACTOALLMSA NPOAYKT Ca Bb3MOXHU CMEHUTE YCIOKHEHNS:

B3ambpcsiBaHe (KOHTaMWHaLMS) Ha CTOMaTta MOXe [a HanoXu OTCTpaHsiBaHe Ha KaHionata,
3amMbpcsABaHKsATa MoraT Aa goBedaT U [0 MHeKLn, KOUTO Aa HanoxaTt W3MoN3BaHeTo Ha
aHTUEMOTUL.

CryyaiiHOTO BAULLIBAHE Ha KaHtona, KOSTO He e Guna npaBuiHO HarnaceHa, Hanara T4 Aa 6bae
OTCTpaHeHa OT fnekap. Ao kaHionara ce 3anyLUy CbC CEKPeTU, TS TpsioBa [Ja Ce OTCTpaHu 1
NoYNCTH.

V. MPOTUBOMNOKA3AHUA
[a He ce M3NON3Ba, aKO NALMEHTLT e anepruyeH KbM M3Non3BaHMa matepuan.

BHUMAHUE!
Mpy anapaTHo o6auvwWBaHe Aa He ce U3NON3BaT B HUKOW Crlyval Mogenu KaHionu 6e3
6anoH!

BHUMAHUE!
Mpy o6auwwBaHe heHeCTpMpaHU MOAENU KaHIONKM MoraT Aa ce M3non3saT caMo cref
obcbxaaHe ¢ nekyBalms nekap.

BHUMAHUE!

TpaxeanHM KaHnn C roBOpeH BEeHTUN He TpﬂsBa Aa ce uanonsear B HUKOM Cﬂy'-laﬁ oT
NapUHreKTOMMpaHu nauueHTH (6e3 napuHKC/rpbKISAH), NOHeXe TOBa MoXe Aa AoBeae A0
TEXKU YCNOXHEeHUA, BKN4YUTenHo oo 3a,quuaBaHe!

VI. BHUMAHUE
M360pbT Ha NpaBuiHUS pasMep Ha kaHionata TpsibBa fa CTaBa OT NeKyBalLys fiekap unm ot
oby4eH crieLmanuanpaH nepcoHar.
Mpu n3nonssaHeTo Ha TpaxeanHu kaHionu Fahl® e Bb3MOXHO Aa Bb3HWKHE KONOHW3aUuUs Ha
npoaykTa c Hanp. rebu (Candida), 6aktepum unu ap., KOUTO Aa Ao0BeAAT A0 NOMbTHSIBaHe Ha
maTepuana u HamaneHa TpaiiHocT. INpu nogo6Ha cutyaums cneasa Te Aa 6baaT cMeHeHu
He3abaBHO.
Mpu BapuaHTUTe Ha TpaxeanHu kaHonm Fahl® c UNI-agantep morat ga ce vsnonasart camo
NOMOLLHW CPeACTBA C NPeXoAHUK 15 MM, 3a fia ce u3berHe CryyainHo oTkauyaHe Ha npucTaBkarta
1N yBpexxaaHe Ha kaHtonara.
3a fa ce ocurypy HenpekbCHaTO 06CMyXKBaHe, HAaCTOMYMBO Ce NpenopbYBa BUHAM Aa umarte
HaN14HM MOHe BE PE3ePBHU KaHIoNM.
BHUMAHUE!
B xoaa Ha MexaHM4YHa BEeHTMNaLMsi € Bb3MOXHO CIlyYailHO 3aBbpTaHe Ha BbTpeluHaTa
KaHIoNa OT BLHLUHATa B pe3ynTaT Ha Bb3HUKHaNM Mo-rofieMu CUNM Ha TerrieHe Kato
Hanp. B pe3ynTaT Ha M3non3BaHe Ha 3aTerHaT BbPTSALM Ce KOHEKTOpW, CBbpP3aHu
KbM KaHIONaTa, Unv Npyu HEKOHTPONMPaHW ABWKEHUSA OT CTpaHa Ha naumeHTa. Mo Ta3n
npUYMHa € Heo6X0AMMO MauMeHTLT Aa 6bAe noa HabniogeHue MNM Aa ce HanpaBu
CbOTBETHO CMsIHA Ha KaHIoMnaTa U/Mnm Ha LunaHroseTe.
He npaBeTe HMKakeM MPOMEHM, MOMPaBKA WNN_WU3MEHEHWs! MO TpaxeanHWTe KaHionuM unm
CbBMECTUMUTE C TSIX 4acTu Ha Apyri nocobust. Mpu noBpepa npoaykTute TpsibBa ga Gbaat
He3abaBHO NPOECHOHANTHO U3XBBPIIEHN.
VIl. OMUCAHME HA NMPOOYKTA
TpaxeanHuTe KaHoNM ca HanpaBeH! OT TEPMO-YYBCTBUTENHU MEAMLIMHCKW MacTMacu, Kouto
npy TenecHa Temneparypa nposiBsiBaT ONTUManHUTe C1 NPOyKTOBY KavyecTsa.
Mpeanarame TpaxeanHute kaHtonu Fahl®c pazanuyHu pasmepy u SbmkUHU.
TpaxeanHuTe kaHonu Fahl® npegcTaBnseaT MeAVLIMHCKM NPOAYKTU 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a
3a M3ron3BaHe Npu eavH NaLueHT.
OnakoBKaTa cbbpa 1 kaHtona, KosiTo € onakoBaHa CTEPUITHO U € CTEpUNM3MpaHa C eTUNeHoB
okeng (EO).
MakcumanHusT cpok Ha n3nonasaHe He Tpsabsa Aa Hagsuwasa 29 OHN.
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3ABEJNEXKA MO OTHOLWEHUE HA AMP

BHUMAHUE!

MoHexxe TpaxeanHWTe KaHONMM Cc GanoH MMaT egHa Manka MeTanHa MpyXWHKa B
KNanaH4eTo Ha KOHTPOJTHOTO GaroHYe KbM MapKy4eTo 3a pa3fyBaHe, KaHmnM ¢ 6anoH
He TpsiGBa Aa ce M3NON3BaT NpU NpoBexAaHe Ha MarHUTHOPE3OHaHCHa ToMorpadus
SIMP (sppeHo-MarHMTeH pe3oHaHc).

MoHexxe TpaxeanHuTe kaHONM ¢ GanoH UMaT efHa mMarnka MeTanHa npyuHka B KnanaH4eTo
Ha KOHTPONHOTO GanoH4e KbM MapKy4eTo 3a pasfyBaHe, kaHtonu ¢ 6anoH He TpsibBa aa
Cce uM3nonssaT Mpu MNpoBexaaHe Ha MarHUTHopesoHaHcHa Tomorpadgwmsa AMP  (sgpeHo-
MarHuTeH pesoHaHc). SIMP npefcTaBnsiBa AMarHOCTUYHa TEXHUKA 3a 00pasHO NpefcTaBsiHe
Ha BbTPELUHUTE OpraH1, TbKaHW U CTaBW C MOMOLLTa Ha MarHUTHW roneTa U paguo-BbIHU.
Bb3amoxHO e meTanHW npeameTv Aa 6baaT npuBMEYEHM B MarHUTHOTO Mone U ypes
YCKOPEHWETO CM1 [la OKaXaT HsAKakBM MPOMeHU. Bbnpeky, Ye meTanHaTta npyxuHka € MHOro
Marika v neka, He e Bb3MOXHO [la Ce U3KIoYaT HeXernaHu edekTn, KouTo Ja JosBeaat Ao
yBpeXAaHUsi Ha 34paBeTo UNM HenpaBWITHO (PYHKLIMOHMPaHE Ha W3MOoN3BaHUTE TEXHUYECKN
ypeau, Kakto M Ha camata kaHiona. MpernopbyBame B CrlyyauTe, Korato € HeoGXoavMo
HOCEHe Ha KaHiorna 3a noaabpXaHe Ha OTBOpeHa TpaxeocToMa, BMECTO TpaxearnHa KaHiona ¢
6anoH, aa ce u3nonasa kaHiona 6e3 MeTanHu YacTi 3a BpemeTo Ha uanaraHe Ha AMP, cnen
cbrniacyBaHe C nekyBalLys nekap.

BHUMAHUE!
He usnonsBaiite TpaxeanHu KaHWmnM c GanoH NMpu npoBexAaHe Ha u3cnegBaHe C
AApeHoMarHuTeH pesoaHc (AMP)!

1. Mnouka Ha KaHonaTa

OTtnuunTenHa ocoBeHocT Ha TpaxeanHute kaHtonu Fahl® e cneumanHo odopmeHarta
nroyka Ha KaHtonara, agantupaHa KbM aHaTOMUYHUTE 0COGEHOCTN Ha MbpIoTo.

Ha nnouykarta Ha kaHlonaTa CTpaHW4HO UMa ABa OTBOPA 3a 3aKpernBaHe Ha NeHTa.

Bcuykm TpaxeanHu kaHtonu Fahl® ce goctaBaT ¢ egHa 3akpensatia neHta. C nomowyta Ha
3akpenBallaTa JieHTa kaHionaTa ce ukcupa Ha LnsiTa.

Bbpxy nnoykarta Ha kaHionata ca oT6ensizaaHn AaHHW 3a HeliHUTe pa3mepu.

BknioyeHOTO B KomMnekTa MOMOLHO nocobue 3a noctaBsHe (06TypaTop) ynecHsiBa
NOCTaBsIHETO Ha kaHionaTa.

Monsi npoyeTeTe BHMMATENHO CbLOTBETHUTE WHCTPYKUMM 3a ynoTpeba Ha neHtata 3a
3akpenBaHe Npeaw Aa s NocTaBUTe HA/OTCTPaHWTe OT TpaxearnHaTa kaHiona.

TpsibBa Oa ce BHWMaBa Tpaxeanuute kaHionu Fahl® ga ceoat Ges HanpexeHue B
TpaxeoctToMaTau MOSIOKEHNETO UM [a He Ce MPOMEHs MpK CTAraHe Ha 3akpenealjata
neHTa.

2. NpexoaHuuun/apantepn

ﬂpexo,quuMTe/a,qanTopMTe CnyxaT 3a CBbp3BaHe Ha CbBMECTUMW KbM KaHionute
NpUCTaBKN.

Bb3MOXHOCTTa 32 M3NON3BaHETO UM B oTaenHuTe cnyyan 3aBucu oT 3abonsBaHeTo Hanp.
CbCTOAHUE crnel NapUHrekKToMusa nnu cneg TpaxeotoMus.

BbTpeluHaTa kaHtona ce gmkevpa ¢ 6alioHETHO CbeaVHEHWE, KOETO Ce HaMMpa CbOTBETHO
Ha npexofHuKka, roBOPHUSA BEHTUN U Kanadkata 3a OTKalunsHe. TyK CTaBa BbBMPOC 3a
yHVMBEpcanHaTa BTynka (npexogHvk 16 mm), ¢ nomolita Ha KOSTO CTaBa Bb3MOXHO
MOHTMPAHETO Ha T.Hap. U3KYCTBEH HOC (hpunTbp 3a 06MsHa Ha Bnara 1 TonNnunHa).
CraHpapTeH npexofHuK 15 mm nosBorsiBa HaAEXAHOTO CBbpP3BaHe Ha HeobxoaumuTe
NPpUHaAANEXHOCTU.

3. Tpb6a Ha kaHonaTa

Tpubata Ha kaHonaTa e CBbp3aHa HernocpeACTBEHO C NNoYkaTa Ha KaHionaTta u Hacousa
Bb34yLWIHUA NOTOK B AnXatenHarta prﬁa.

3aB'prau.|aTa Ce Knko4arnka Cnyxu 3a HagexgHo chKcmpaHe Ha BbTPELHUTE KaHn n
CbBMECTUMW MPUCTABKU: BbTpeLHn KaHK)J'II/I/I'IpI/ICTaBKIA ce CbVIKCIApaT CamMoO C egHO neKko
BbpTALWO ABMXEHME MO NOCOKa Ha YacoBHMUKOBATa CTpenka (an NOCTaBEeHO MOJIoXeHne
OPUEHTUPAHO MO NaLyeHTa) 1 NO TO3M HauMH 6e3 MHOrO AbpraHe Ha kaHtonara.
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3.1 BanoH

I'Ipm BapuaHTUTE Ha nNpoaykta C 6EJ'IOH, npuTexaBawnAaT MHOMO TbHKW CTEHW WU roNndam
obem GanoH ce afjantuvpa /:loﬁpe KbM TpaxedTa U ako € NnpaBuUITHO HanblHEH, ocuUrypsasa
HafgexgHo ynmbTHsBaHe. banoHbT moxe aa ce pasgyea. KoHTponHoTo GanoHye Ha
MapKy4eTo 3a pasgyBaHe nokasea Aanv kaHionata € ¢ pasayT (HambiHEH C Bb3ayX) Unu
OTnyCHaT MaHLWeT.

Camusit 6anoH ce MbiHU C Bb3AyX 4pes3 Mapkyye, CHaﬁﬂeHO C e4HONOoCOYeH BEeHTUN u
KOHTpOJNeH 6anoH.

3.1.1 NpoBepka Ha XepMETUYHOCTTA Ha KaHlonaTa U MaHweTa (ako MMa TaKbB)
XepmeTu4yHOCTTa Ha KaHionaTa 1 MaHLLeTa TpsibBa [a ce npoBepsiBa HENocpeaCcTBEHO npean
1 Crief BCAKO MOCTaBsiHe W crief ToBa PeAOBHO Mpe3 onpedenieHn neproan oT Bpeme. 3a
yenra HambnHeTe MaHwerta ¢ 15 o 22 mmHg (1 mmHg cbotsetcTea Ha 1,35951 cmH,0) un
cnefeTe Aanu ce Nony4yasa CrioOHTaHHO cnajjaHe Ha HanaraHeTo. 3a nepuoaa Ha HaBniofieHNe
He TpsbBa fa ce nonyyasa 3HA4YNTENHO cnajlaHe Ha HanaraHeTo B MaHwweTa. Tasu nposepka
Ha XepMeTUYHOCTTa TPsIGBa Aa Ce M3BbPLLBA ChLLO NPeau BCAKO CrieaBallo nocTassHe (Hanp.
crnep noyvcTBaHe Ha kaHionara) (Bx. Purypa 7c).

BHUMAHMUE!
EBeHTyanHu npu3Haum 3a Har a HeXepPMEeTUYHOCT Ha Ma Ta (6anoHa) morat aa
6bpar:

* Buaumu nospeau Ha GanoHa (Aynku, paskbCBaHUs U Ap.)

+ [lorioBUM CbCKaly 3BYK OT M3NU3aluus oT 6anoHa Bb3AyX

* Hanuuue Ha Boaa B MapkyyeTo 3a pasayBaHe (crnef nouyucTeaHe!)
* BOAA B MaHwWeTa (cnef noyncTeaxe!)

* Hanuuune Ha Boaa B KOHTPOMNHOTO GanoHuye (cnen nouncTeaHe!)

* Jlunca Ha Kawnuua npu NPUTUCKaHe Ha KOHTPOSTHOTO 6anoHve

BHUMAHUE!

Mpu npoeepkaTa Ha 6anoHa, NOCTaBAHETO, MaXaHETO UMM NOYMCTBAHETO Ha KaHonaTa
B HUKOW crnyuaii He TpsiGBa Aa ce U3MNON3BaT OCTPU NPeAMETU KaTo Hanp. MUHCETU
MNKU WUnum, noHexe Te MoraT Aa yBpeasT Unu yHUloxaT 6anoHa. Ako 3abenexure
HAKOW OT U36poeHUTe No-rope MPU3HALM Ha HapyllaBaHe Ha XePMEeTUYHOCTTa, B
HUKOI cnyyail He TpAGBa Aa U3non3BaTe KaHlnara, NOHEXe Beuye He e rogHa Aa
hYHKLIMOHMPA HOPMArHO.

3.2 O6Typatop

ﬂpeﬂM'HOCTaBﬂHeTO Ha KaHlonaTa mMorns nposepeTe Janu o6TypaTopbT ce U3Bax/aa NecHo
oT Hes!

Crep kato cTe ce yBepunu, Ye obTypaTopbT Ce ABWXKW NIECHO, MITb3HETE 0 OTHOBO Ha
MSICTOTO My BbTpe B KaHionata 3a NnocTaBsHeTo W.

MomowHoTO nocobure 3a nocTaBsaHe Clyxu 3a cTabunusvpaHe Ha TpaxeanHara kaHona
Npu BbBEXAAHETO 1 B TpaxeocTomara.

MomouHnTe nocobusi 3a nocTaBsHe NpeAcTaBnABaT NPOAYKTW, NpeAHasHaveHn 3a
u3ronssaHe npy e4uH NauMeHT 1 3a egHokpaTHa ynoTpeba. Te He 6uBa Ja ce noumcTeaT
Unn aesnHdbeKLmpar.

3.3 OTBOp 3a acnupauus (camo Npu Moaenu TpaxeanHu KaHonu Suction)

Mpes oTBopa 3a acnupauus Ha BbHLIHATA KaHioNla Ha TpaxeanHuTe kaHIonW Moxe Aa ce
OTCTpaHsiBa cekpeTa, KOMTO ce e cbbpan Haz 6anoHa. MsBeneHUsT HaBbH kaTeTbp 3a
acnupaumsi MoXe Aa ce BKIOYM KbM CMPUHLIOBKA MK KbM acnvpatop. M36opbT Ha egHa
OT TE31 Bb3MOXH TEXHWUKM Ha acn1paLmst 3aB1CK OT CbOTBETHATa NMpeLieHKa Ha pUckoBeTe
OT noTpebuTens crnef cbrnacyBaHe ¢ nekysalms nekap. Mpu ToBa TpsibBa Aa ce otuuta
M VHOMBMAYarHaTta KapTuHa Ha 3abonsiBaHeTo Ha AafeHusi nauveHT. BbB Bceku cryyait
acnupupaHe ¢ acnupaTop e [oMyCTUMO caMO ako ypeabT MMma perynartop Ha Bakyyma.
HansraHeTo Ha acnvpupaHe TpsibBa Aa e makcumym — 0,2 bar.

Mpu mogenuTe Suction Ha TpaxeanHuTe KaHlONM e HeobxoANMO HenocpeacTBEHO npeaun
oTnyckaHeTo Ha GanoHa [fa ce acnupupaT HaTpynaHute Haa GanoHa cekpetn npes
pas3nonoxeHnst BbPXy kaHionaTa OTBOp 3a acnupauusi, 3a a ce NpeaoTBpaTy acnupupaqe
Ha cekpeTuTe. MO TO3U HAYMH [OOMBLIHUTENHOTO acnupupaHe C OTAENeH kaTeTbp 3a
acnupauusi eJHOBPEMEHHO C OTMyCKaHeTo Ha GanoHa MoXe [a CTaHe HeHyXHO, KOeTo
3HauUMTENHO Aa obnekun obenyKBaHETO.
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BHUMAHUE!

Mpu Bcuyknm Mogenun TpaxeanHu KaHONKU ¢ npucTaBka 3a acnupauus (,SUCTION®) e
Heo6xoMMO No BpeMe Ha CaMoTO Ak He HO fa ce chazara Ha
MOHWXEHO HansiraHe Aa e Bb3MOXHO Hail-| Kpa'n(a TpsiGBa Aa ce M36sArBa nscyluaBaHe
Ha Cy6rnoTUCHOTO NPOCTPAHCTBO KaTo pe3ynTar OT Ta3u MaHUNynauus.

BHUMAHUE!

MpoTuBoNOKasaHWe Npy NaUMEHTU C NOBULLIEHA CKMOHHOCT KbM KbpBeHe (Hanp. npu
aHTUKoarynaHTHa Tepanus). B TakuBa cnyyaum He TpsiGBa Aa ce U3nonssa TpaxeanHa
KaHtona Suction ¢ oTBOp 3a acNUpauus, NOHeXe PUCKBLT NPU acnMpUpaHe HapacTBa.

4. BbTpelHa KaHona

B 3aBMCUMOCT OT crieLdrkaLumnTe C BbTPELLHUTE KaHIoNW MoraT Ja 6baaT cHabaeHn unm
CbC CTaHAapTeH HaKOHEeYHUK, UNK [la ca CBbp3aHW HEMoABWXXHO C onpeaeneHn agantepu/
KOHEKTOpM WM 4a Ca CbC CMEHSIEMW NPUCTaBKM KaTo Hanp. rOBOPEH BEHTUI.

BbTpellHnTe KaHonM ce n3BaxaaT NecHo OT BbHLUHATA U Taka Mo3BosisBaT B Cry4aii Ha
HyxAa (Hanp. 3agyx) 6bp3o nogobpsiaHe Ha NofaBaHETO Ha Bb3AYX.

BbTpelwnunTe kaHonm He TpsibBa B HUKaKbB Cryyail Aa ce u3nonseat 6e3 BbHLUHA KaHona
1 TpsibBa BUHarM Aa ca MKcMpaHu 3a BbHLUHUSA cU pb6.

4.1 FoBOPHN BEHTUNN

TpaxeanHuTe kaHinM ce npunarar kato rosopHu kaHtonu (LINGO/PHON) ¢ roBopeH BeHTUn
cref TpaxeoTOMMS C MbIHO UMM YacTUYHO 3anasBaHe Ha NapuHKca U Taka Nno3BonsBaT Ha
nauueHTa a rosopu.

5. 3anywanka 3a AekaHonupaxe

3anywankata 3a AekaHlonuMpaHe e BKIYeHa B KOMMMEKTa Ha roBopHata kaHiona u
MOXeE [a Ce WM3MOn3Ba Camo Npy TPaxXeoTOMUPaHW MaumMeHTV CbC 3anaseH napuHke. Ts
TpsibBa Aa ce M3Non3ea camo MoA nekapcko HabnoaeHue. Ts no3sonsisa 3anyluBaHe Ha
KaHtonaTa 3a kpaTko Bpeme 1 NpeKbLCBaHE Ha A0CTbLMNA Ha Bb3AyX W Momara Ha nauueHTuTe
KOHTPONUPaHO Aa Haco4aT OTHOBO AULLAHETO Npe3 ycTaTa/Hoca.

BHUMAHMUE!

M3nonsBaHeTo Ha 3anywankata e NpOTMBOMOKAa3aHO MpW MauueHTV cnep
NapVHreKTOMMA U NaLMeHTN C XPOHUYHa 06CTpYKTMBHA GenoapobHa 6onect (XOBB)!
B nopo6Hu cnyyawm 3anywankarta 3a AekaHionvpaHe He TpsGea Aa ce usnonssa!

B HuKaKbLB cry4ai He TpsiGBa Aa ce W3NON3Ba 3anyluankara 3a AeKaHonupaHe npu
3anylueHa TpaxeanHa kaHlona. 3anywankara 3a AekaHionipaHe Moxe fia ce M3non3ssa
camo npu heHecTpupaHa BbHLIHA kaHiona 6e3 BbTpelHa kaHona.

BHUMAHUE!

3a noAroToBKa Ha €BEHTyarlHO AeKaHlonupaHe crnep NpeAxofAHa TPaxeoToMUs KbM
FOBOPHUTE KaHIONKU MMa MNpUMoXeHa 3anyllanka 3a AekaHionupaHe. C HeilHa nomouy
Bb3lyLUHUAT MOTOK Mpe3 KaHiomnara Moxe Aa 6bAe NpekbCHaT 3a KpaTko BpeMe, KaTo
LenTa e NaUMeHTLT Aa CBUKHE OTHOBO C AWLIAHETO Npe3 ycTaTa/Hoca. [lekaHionupaHeTo
Tpa6Ba Aa cTaBa caMo Nof nekapcko HabntoaeHue. 3anyllankara TpaGBa Aa ce U3nonssa
caMo o CLBET OT fiekap. ChLeCTBYBa ONacHOCT oT 3aAywaBaHe! Mons 3agbLnxuTenHo
cna3BaiTe Noka3aHUATa 3a CbOTBETHMSI MoAeN NPOAYKT U creumdmkaumuTe!

BHUMAHUE!

BuHaru cnasBaiTe CbOTBETHUTE 3a NPOAYKTa NoKasaHMsi U NPOTUBOMOKa3aHMs OT
MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpe6a u yTouHeTe np puTenHo ¢ nekyBaly nekap
Aanu Te ca NPUROXUMU.

VIIl. UHCTPYKLIMU 3A NOCTABAHE U OTCTPAHABAHE HA KAHIONA

3a nekaps

M36opbT Ha noaxodslya KaHona Tpsbea Aa cTeHa OT nekap unun obyyeH cneuvanuanpaH
nepcoHar.

3a ocurypsisaHe Ha onTMMasnHo NonoXxeHne n Bb3MOXHO HEVI-HDSPD B[J,I/ILIJBaHe/I/IS[JI/ILIJBaHe
TpﬂﬁBa aa 61:[3,6 MaGpaHa TpaxearnHa KaHwona, oTroBapsia Ha aHaTOMU4YHUTe ocobeHocTH
Ha nauuneHTa.

o Bcsiko Bpeme BbTpellHaTa KaHiona Mmoxe aa ce n3sagu ot BbHLWHaTa C uen ocurypsisaHe
Ha noBeye Bb3AyX UMM 3a MOYUCTBaHe. TakoBa Moxe Aa ce Hanoxwu Hanpumep npu
3anyuwBaHe Ha KaHtonaTta CbC CEKpeTUu, KOUTO He MoraT Aa ce enMMUHMpaT vYpes uskalunsHe,
acnupaums v T.H.
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3a nauneHTuTe

BHUMAHUE!
BuHaru BbBexaanTe KaHionara caMo C HanbilHO OTAYT 6anoH (BuxTe durypa 7a)!

BHUMAHMUE!

BHumMaTenHo ornepainTe cTepunHaTa onakoBKa, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye onakoBKaTa
He e MpomeHeHa unu noepepaeHa. He u3nonseaiiTe npoAykTa, ako onakoBkaTa e
noepefeHa.

MpoBepeTe cpoka Ha roaHOCT. He n3nonssaiiTe npoAyKTa crep Tasu gara.
MpenopbyBa ce U3nonseaHe Ha pbKaBMLM 3a eHOKpaTHa ynotpeba.

Mpeau noctaesiHe MbPBO NPOBEPETE KaHionaTta 3a BbHLUHW MOBPEAV UMW pasxnabeHu YacTu.
Ako 3abenexuTte HeLo NOA03PUTENTHO, B HUKaKbB Cryyait He N3Non3BaiTe kaHwnata u Hu
S U3npaTeTe 3a NPoBEPKa.

Axo B nymeHa Ha TpaxeanHaTta kaHiona Fahl® ce HaTpyna cekpeT, koiiTo He Moxe fa Gbae
OTCTPaHeH Ype3 W3KalMsiHe UMK acnupauus, kaHonata Tpsioea fa Gbae OTCTpaHeHa u
noYncTeHa.

Cnep nouncTBaHe w/vnu fe3vHdekuusi TpaxeanHute kadionu Fahl® Tps6Ba ga 6bpat
NPOBEPEHM 3a OCTPU pbOOBE, Pa3KbCBaHUSA UMW APYry NOBPEAM, NOHEXE NOoA0GHN NPOMEHM
3acTpaluaBaT NpaBUMHOTO (DYHKUMOHMPaHe Ha KaHionaTta unu moraT Aa Aoseaat [o
yBpexaaHe Ha NUraBuuaTa Ha TpaxesiTa.

B HMKaKbB Cryyaii He U3nonaBaiiTe NoBeye NoBPeAeHN TpaxeanHu KaHomnu.

NPEAYNPEXAEHUE
MauyneHTUTe TPsAGBa Aa 6bAAT MHCTPYKTUPAHU OT 06YYeH cneumanu3upaH nepcoHan
3a 6e3onacHoTo GopaBeHe C TpaxearnHuTe kaHonu Fahl®,

1. MocTaesAHe Ha KaHlonaTa

Yka3aHuA 3a nocTaBsiHe Ha TpaxeanHu kaHtonu Fahl®

MNpean noctaBsiHETO, NMLLETO, KOETO NOCTaBst kaHlonarta, TpsibBa cu u3mme pbleTe (BIKTE
durypa 3).

V3BapeTe kaHonata oT onakoskaTa (BuxTe durypa 4).

Axko ce Hanara un3nonasaHeTo Ha o6TypaTop, Toil MbpBO TPsiGBa Aa ce Bkapa HambIHO B
TpbbaTa Ha KaHlonata, Taka 4Ye sikata Ha JpbXkaTa [Ja npunerHe KbM BbHLWHUA pbb Ha
npexogHuka 15 mm. Mpy ToBa 3a06NEHVST My BPbX Ce NnodaBa OT Bbpxa Ha kaHionarta
(NpokcmarnHus kpaii Ha kaHtonarta). Mpu ysinata MaHunynauus o6TypatopsT TpsibBa fa
ocTaHe B TOBa MOJIOKEHME.

Mpu TpaxeanHu kaHonNu ¢ 6anoH Tpsi6Ba Aa BHUMaBaTe 0COGEHO 3a CNeJHOTO:
Mpean noctaBsHe Ha TpaxearHaTa kaHiona nposepeTe u GarnoHa - Toil TpsibBa Aa HAMa
HUKaKBM MOBPEAN U Aa e XepMeTUYeH, 3a ia OCUrypn HeobXoaMMOTO YrTbTHsBaHe. B To3un
KOHTEKCT npenopbyBame npeay BCSKO MOCTaBsiHe [1a Cce NpaBu MpoBepka 3a XepMEeTUHHOCT
(BwxTe paspen VI, 3.1.1). MNpeamn noctassHe Ha KaHonaTa, 6anoHbLT TpsitBa Aa 6bae HambNHO
u3npasHeH (BuwxTe durypa 7b)! MNpu n3nonssaHe Ha NOMOLLHO CPEACTBO 3a pasluvpsiBaHe Ha
TpaxeocToMaTa BHMMaBalTe Ja He noBpeauTe kaHionara u ocobeHo 6anoHa Ypes TpueHe.
Cnep ToBa Bbpxy TpbbaTa Ha kaHionaTta ce NocTaBsi TpaxearneH KOMMpec.

3a aa ce nogobpu xmbaraHeTo Ha TpaxearHara kaHiona 1 Taka [ja ce ynecHu BbBex/aHeTo
" B TpaxesTa, ce NpernopbyBa HamMasBaHe Ha BbHLIHATa Tpbba C Kbpnuyka ¢ Macro 3a
ctoma OPTIFLUID®(REF 31550), no3BonsiBalla paBHOMEPHO pasnpefeneHne Ha MacrnoTo
3a cToma no TpbbaTa Ha KaHionara (Bx. durypu 4a u 4b) unu FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel 20 g Ty6a (REF 36100) pecn. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g cawe (REF 36105).
AKo c1 nocTaBsTe camm KaHionaTa, MoXeTe ia Ce YNIeCHWUTE, KaTo M3BbpLUBATE NOCTaBSAHETO
Ha TpaxeanHuTe kaHionu Fahl® npeg ornepganoto.

MNpu nocTaBsHETO ApbXTE TpaxeanHaTa kaHiona Fahl®3a nnoukata ¢ egHa pbka (BWKTE
durypa 5).

Cobe cBobogHaTa pbka MOXeTe [la pasTBOpUTE NIEKO TPaxeocTomaTa, 3a Aa MOXe BbpXbT
Ha kaHlonaTa fa Bnese no-gobpe npes oTBopa 3a AULLAHe.

3a pasTBapsiHe Ha TpaxeocTOMa CblUecTByBaT ChneLManHu MOMOLHM  cpeacTsBa
(paswmputen 3a ctoma, REF 35500), kouTO MO3BONSBAaT PaBHOMEPHO W LUAAALLO
pasLuMpsiBaHe Ha TpaxeocTomarta Hanp. ¥ B CrieLLIHu Criyyam npu konabupana Tpaxeoctoma
(BuxTe cpurypa 6).
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I'Ipm n3non3saHe Ha paswupssalio NOMOLLHO CpencTBo BHUMaBanTe Aa He nospegute
KaHwnaTa 4pes3 TpueHe.

BkapaiiTe kaHionata BHUMAaTENHO B TpaxeocTomata B MHCMMpaTopHata asa (npu
BAVLUBaHE) KaTo NpuW TOBa NEKO HaBefeTe rna.arta Hasag (BUxTe durypa 7).

Mnb3HeTe KaHonata HaBbTpe B TpaxeATa.

Cneq KaTo CTe BKapanu KaHinaTa B TpaxesTta, MOXeTe [a n3npasuTe rnasara cu.

Ako ce usnonssa o6TypaTop, Toii TpsibBa BegHara Aa Gbae u3BageH OT TpaxeanHata
KaHtona.

TanEaJ‘IHVITe KaHwnn BUHarun TpﬂﬁBa na ce d:)l/IKCI/IpaT CbC crneuyuanHa neHta 3a
kaHonu. Tsa CTaﬁmanpa KaHwonaTta u ocurypsasa CTabWnHoCT Ha TpaxeanHaTta KaHiona B
TpaxeocTomarta (BuxTe curypa 1).

1.1 Pa3zgyBaHe Ha 6anoHa (Mpu Hanuyve Ha TaKbB)

3a pasgyeaHe Ha GanoHa C HWCKO HanmsraHe npe3 agantepa Twn Luer (cTaHgapTHO
KOHYCOBUAHO CbEAMHEHWE) Ha MapKyyeTo 3a pasgyBaHe TpsibBa da ce nopape
onpegeneHo HansraHe B 6anoHa ¢ MoMoLiTa Ha MaHOMETbp 3a HansraHeTo B GanoHa
(Hanp. MaHOMeTbp 3a W3MepBaHe HansiraHeTo B MaHLeTa). Ao He € NpeanucaHo Apyro
OT nekapsi, npenopbysame HansraHe B 6anoHa oT MuHuMyMm 15 mmHg (20 cmH,0) ao
18mmHg (25 cmH,0). HanﬂraHeTo B GanoHa B HUKOIA cnydyaii He TpsibBa aa HapshiLaBa
18mmHg (okono 25 cmH,0

Paspyiite GanoHa Hai- MHOI’O .qo TOBa XenaHo HansraHe 1 ce yBepeTe, Ye Npes kaHionara
npeMuHaBa [OCTaTbyHO Bb3dyx. lpu TOBa BUHArM BHUMaBaWTe GanoHbT fAa He Gbae
noBpeAeH U Aa (YHKLUMOHUPA NPaBUMHO. AKO XenaHOTO YNbTHSBAHE He Ce MOCTUTHE,
[iopV U crief, NOBTOPEH ONUT 3a pasfyBaHe C MOCOYEHUsl kpaeH oGem, ToBa Moxe Aa
03Ha4aBa, Ye € NMoKasaHo M3MOoM3BaHETO Ha KaHtona C Mo-rofsam AguaMeTsbp.

PenioBHo (T.€. NoHe Ha Bceku 2 Yaca) TpsibBa Aa ce NpoBepsiBa Aanu HansraHeTo B 6anoHa
€ HopMmarHo.

BHUMAHUE!

BCUYKM MHCTPYMEHTM, KOMTO Ce M3MOoN3BaT 3a pa3fdyBaHe Ha GanoHa, Tpsi6Ba Aa
ca uMcTn u 6e3 uyyxam yactuum no Tax! OTcTpaHeTe rM oT agantepa Tvn Luer Ha
MapKy4eTo 3a pa3flyBaHe Be[jHara oM 6anoHbT e U3NbIIHEH U 3aTBopeTe KOHeKTopa
C KanayeTo.

BHUMAHUE!

Mpu npogbmxuTenHo noaAabpKaHe B 6GanoHa Ha HansraHe, KoeTo HaABWLIABa
MaKCUMarnHoTO MpenopbuYUATENIHO HansraHe, € Bb3MOXHO Jfa ce yBpeau
KpbBOCHabAsIBaHETO Ha NuraBMuarTa (onacHocT ot VMCXeMM'Ha HeKPO3a, A38a OT HaTUCK,
Tpaxeomanauus, Tp CTeHo3a, T T ). Mpy nauveHTM Ha M3KyCTBEHa
BEHTUNauus He TpsiGBa Aa ce Aonycka cnapaHe Ha Hanﬂranero noA NpeAnucaHoTo ot
niekapsi, Nopaav onacHOCT OT CKpuTa acnupauus. Cbekaly WymM B obnactra Ha 6anoHa,
0CODEHO NMpyW M3aMLLaHe, NoKa3Ba, Ye GanoHbLT He YNTBbTHSABA AOCTaTbYHO TpaxesTa.
Ako He Moxe fa 6bAe MOCTUrHaTO YNNMbTHABaHe KbM TpaxesiTa C NPenopbYaHOTO OT
nieKkap HansiraHe, TpsibBa Aa ce U3Ternu BCUYKUAT Bb3AyX OT GanoHa u aa ce NoBTOpU
npoueaypara no pasfgyBaHeTo My. AKO U MpW NMOBTOPHUA OMNWUT TOBa He ce MOMy.4u,
npenopbyYBame Aa M3nonsBsare creABalins No-rofnsim pasmep kaHiona ¢ 6anox. Mopaau
NPONyCKNMBOCTTa Ha CTeHUTe Ha GarnoHa 3a razoBe C TeYeHUEe Ha BPeMeTO HansraHeTo
B GanoHa OGMKHOBEHO cnaja, HO € Bb3MOXHO NpU U3MNofi3BaHe Ha WHXaNaToOpPHU
aHecTeTULM M HEeBONTHOTO My nokauBaHe. Mo Ta3su npuuMHa ce npenopbYBa peAoBHO
npocneasiBaHe Ha HamnsiraHeTo.

B HUKOM cnyyai 6anoHBLT He TpAGBa Aa ce NpenbiBa NPEKOMEpPHO C Bb3AYX, NOHexe
ToBa 6M Morno ga goBede A0 yBpexAaHe Ha CTeHWTe Ha TpaxesiTa, paskbCBaHe Ha
6anoHa ¢ nocneaBawoTo My u3npassaHe unu gechopmmupaHe Ha 6anoHa, npu koetTo
He MOXe [ia ce U3KIIoYM U 3anylBaHe Ha AuXaTenHuTe NbTUa.

BHUMAHMUE!

Mo BpemMe Ha aHecTe3usi e Bb3MOXHO NokayBaHe/cnajaHe Ha HansraHeTo B 6anoHa,
nopaau M3non3BaHeTo Ha a30TeH OKUC (PancKM ras).

2. N3BaxpaHe Ha KaHionara

BHUMAHUE!

Mpean pa u3Bagute TpaxeanHa kaHwna Fahl® nbpBo Tpsi6Ba Aa oTcTpaHuTe

npucnocobneHns or poga Ha BeHTUN 3a Tpaxeoctoma unu HME (o6MeHHuK 3a
TONnuHa 1 Bnara).
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BHUMAHUE!

Mpy HecTaGUNHM TPaXeoCTOMM UMK B CMELUHM Criy4au (MYHKLMOHHA, AUnaTaumMoHHa
TpaxeocToma) e Bb3MOXHO crieql u3BaxJaHe Ha KaHlonaTa ctomara Aa konabupa (ga
ce 3aTBOPM) M TakKa Aa 3aTpyAHM AvliaHeTo. B TakuBa cnyyan Tpsi6Ba BegHara fa uma
Ha pa3norioXxeHue HOBa KaHIoMNa 1 TA a ce NocTaBu. 3a BpeMEHHO oCcUrypsiBaHe Ha
nopaBaHeTo Ha Bb3[yX MOXe Aa ce u3nonssa paswuvpuren 3a croma (REF 35500).
Mpeau oTcTpaHsiBaHe Ha TpaxeanHaTa KaHiona 6anoHLT TpsAAGBa Aa 6bAe M3npasHeH.
OTcTpaHsiBaHeTO Ha TpaxeanHaTa KaHiona TpsiGBa Aa cTaBa Npu Neko HaBegeHa
Hasag rnasa.

BHUMAHUE!

Hukora He u3npasBaiiTe 6anoHa ¢ MaHOMeTbp 3a HansiraHe — 3a Ta3u npoueaypa
BUHaru u3nonsBanTte CNPUHLIOBKA.

Mpeau nanpassaHe Ha 6anoHa ¢ NOMoLLTa Ha CMPUHLOBKa U M3BaXAAHETO Ha kaHionara,
nbpBO TpsibBa Aa ce acnupupa obnactta Hag banoHa 3a OTCTpaHsiBaHe Ha CEKPeTU W
cny3. [pu NauMeHTV B Cb3HaHKe CbC 3anaseHn pedriekcn ce npenopbyBa acnMpupaHeTo
[a cTaBa €QHOBPEMEHHO C OTMyckaHeTo Ha GanoHa. ACnMpupaHeTo cTaBa C kaTeTbp 3a
acnupauusm KOMTO ce BbBex/aa Npes kaHionaTa Ao TpaxesTa. 10 To31 HauuH acnpmpaHeTo
CTaBa NO-NIeCHO U e MO-LaAsLLo 3a NauueHTa U ce cBexaaT A0 MUHUMYM KalUfMYHOTO
[ipasHeHe 1 onacHOCTTa OT acnupaums.

EpnHoBpeMeHHO usternsiTe Bb3gyxa oT 6anoHa u acnupupante.

Mo To3M HauMH cekpeTUTe ce OTCTpaHsABaT U He MoraT Aa 6bAaT acnupupaHu ot
nauueHTa. BHumaBaiiTe BbB BCekM criyyai npeau NoBTOpHaTa ynotpe6a kaHionara
na O6bae noyucTeHa M eBeHT. Ae3uH(eKkTMpaHa CbrNacHo crejBaluTe Mo-Aony
VHCTPYKUUM 1 Aa 6baa cMa3aHa C Macrno 3a CToMa.

Pa6oteTe ocobeHo BHMMATENHO, 3a Aa nsberHete HapaHsiBaHe Ha nuraemuara.

Yk 3a OTCTY Ha Tpa kaHtonu Fahl®:

BHUMAHMUE!

MNpean pa u3Bagute TpaxeanHa kaHwna Fahl® nbpeBo TpsiGBa Aa oTcTpaHuTe
npucnocoGneHns oT poAa Ha BeHTUN 3a Tpaxeoctoma unu HME (o6meHHMK 3a
TOnnuHa u Bnara).

Mpu u3BaxxaaHe Ha BbTpeLLHAaTa kaHiona TpsibBa Aa ce cnassa crefgHoTo: MbpBo Tpsbea
fa ce ocBo6oaM 3aKMioYBaHETO Mex/y BbTpellHaTa U BbHLUHATa KaHKMM 4pes Neko
3aBbpTaHe CpeLly 4aCOBHMKOBAaTa CTpenika (Mpu NOCTaBEeHO MOMOXEHUE,0PUEHTUPAHO MO
nauumeHTa).

Cnep ToBa BbTPELLHATa KaHioNa Moxe fJa 6bae oTcTpaHeHa OT BbHLIHATA KaHiona ypes
NeKo naTernsHe.

BbHLWHaTa kaHiona (Mpy HanMume Ha MaHLeT ¢ pa3ayT 6anoH) octaBa B TpaxeocTomara.
MoBTOPHOTO NoCTaBsiHe Ha BbTPeLLUHaTa KaHlorna cTaBa B obpaTHa Ha onvcaHaTta no-rope
nocrneaoBaTenHocT.

OTcTpaHsiBaHeTO Ha TpaxeanHaTta kaHiona Tpsibea [a cTaBa npu Neko HaBeeHa Hasaj
rnasa. [py ToBa XBaHeTe kaHionaTa CTPaHWYHO 3a MNovkaTa, CbOTBETHO 3a kopryca
(BuxTe cpurypa 7).

BHumatenHo nssapete TpaxeanHara kaHiona.

IX. MOYUCTBAHE U OE3NHOEKUMA

BHUMAHMUE!

OT xurmeHHa rnegHa Touyka u ¢ uen n3bareaHe Ha VIHd)EKI.IVIﬂ TpaxeanHuTe KaHOMU
Fahl®Tps6Ba aa 6baaT OCHOBHO NOYMCTBAHM NOHE AiBa NbTU AHEBHO, a NPU 3acuneHa
CeKpeuus - U nNo-4yecTo.

B cnyvau ¢ HectabunHa TpaxeocToMa NpeAu M3BaXAaHETO Ha KaHionata BUHaru
TpﬂGBa Aa ce oCcuUrypu auvxaTenHUAT NbLT U Aa MMa Ha pa3nofoXxeHue noaroTeBeHa
BTOpa kaHiona. Bropara kaHlona TpsA6Ba Aa ce NocTaBU BeAHara, Npeau ole Aa ce
3ano4yHe No4YucTBaHeTo n ,qesvlud)ekuvaa Ha OTCTpaHeHTa KaHwona.
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BHUMAHMUE!

3a NoyncTBaHETO Ha KaHIONUTe He TPsIOBa Aa ce M3NON3Ba HUTO MUSINIHA MalUMHa,
HUTO NapHa dypHa, HUTO MUKPOBBLNHOBA hypPHA, HUTO NepanHs UK Apyru NofoGH!!
VHavBMayanHUAT BM NNaH 3a MOYUCTBaHE, KOWTO MpU Hyxda MOXe [Aa BKMoYBa W
[OMbHUTENHA Ae3nHdeKUus, Moxe BUHarM ga 6bae AOMbIHUTENHO YTOYHEH C BalMs
nekap B 3aBUCUMOCT OT UHAVBUAYANHUTE BU HYXIN.

PenoBHa gesvHdekums e Heobxoauma camo Toraea, KOraTo 3a Hes UMa MEeAMLMHCKW
rokasaHusi 1 npenopbka Ha nekap. MNpuunHaTta 3a ToBa e, Ye AOPY NPU 34paBy NauUeHTH
TOPHUTE AMXaTeNHN MbTULLA He Ca CTEPUITHU.

Mpu naumeHTH c ocobeHn 3abonaBaHus (Hanp. MRSA, ORSA u ap.), npu kouto uma
MoBMLLEHa OMAacHOCT OT MOBTOPHa WMH(eKLuusi, OGMKHOBEHOTO MOYMCTBaHe He e
AOCTaTb4HO, 3a [la Ce OTrOBOPM Ha 0COGeHUTe XUrMeHHU U3NCKBaHUA 3a n3GsirBaHe
Ha MHekuuu. MNpenopbyBame XMMMUYecKa AE3NH(EKUMUA Ha KaHIOMUTE CbLINMACHO
onucaHuTe No-Aony MHCTpykuun. Monsi nocbBeTBauTe ce C Baluus fekap.

BHUMAHMUE!

OcTaTbuM OT NOYUCTBALUM CPEACTBa UMK Ae3nHgeKTaHTM No TpaxeanHaTa KaHiona
Morart fja AoBejaT o pa3Apa3BaHus Ha nUraBuuaTa unu Apyru 3apaBHu npoGnemu.
TpaxeanHuTe kaHionu TpsibBa Aa ce pasrnexgaT kaTo MHCTPYMEHTU C KYXMHM U Mo Tasn
npuYMHa npy AesnHeKuMsTa Unm NouncTBaHeTo UM TpsGBa ocobGeHo Aa ce BHUMaBa
KaHlonaTa a € HambiHO OMOKPEHa OT W3MOM3BaHWs Pa3TBoOp W [a e Npoxoauma (BuxTe
curypa 8).

M3anonaeaHuTe 3a nouncTBaHe 1 AeanHdekuysi pasteopy TpsibBa Aa ca NpecHu.
1.MouncrtBane

TpaxeanHute kantonu Fahl® Tpsbsa Aa ce NOYMCTBAT/CMEHAT PefOBHO B CbOTBETCTBUE C
VHAMBWAYanHWTE NOTPEBHOCTU Ha nayueHTa.

MpunaraiiTe NOYMCTBALLOTO CPEACTBO, CaMO KOraTo KaHionarta e U3BbH TpaxeocTomarta.
3a nouncTBaHe Ha KaHIONUTE MOXe Aa Ce M3MOn3Ba MeK JIOCMOH C HeyTpanHo pH.
[MpenopbyBamMe U3MON3BaHETO Ha CheuuanHusi npax 3a noyuctsaHe Ha kadionu (REF
31110) B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMWUTE HA MPOVN3BOANTENS.

B HuKoOW cnyvaii He nouucTBaiiTe TpaxeanHute kaHionu Fahl® ¢ nouncrawm cpencrsa,
KOUTO He ca of0BpeHn OT MPOU3BOAMTENS! Ha kaHionaTa. B Hukoii cnyyaii He nanonaeaiite
CUIMHM JOMaKMHCKM MOYMCTBALLM NpenapaTy, BUCOKO-MPOLEHTEH arnkoxXomn Unu npenapar 3a
NoYncTBaHe Ha 3b6HK NpoTeau.

Tosa 3acTpaluaBa cepnosHo 3apaseTo Bu! OcBeH TOBa MO TO3W HAYMH MOXe [a HacTbnn
YHULLIOXaBaHe Unv yBpeaa Ha kaHionara.

B HukakbB cryyaii He gonyckaiiTe n3BapsiBaHe BbB Bpsinia Boga. ToBa MOXe CepyosHo Aa
yBpeau TpaxeanHaTa kaHiona.

ETanu Ha nouncrteaHeTo

MouncTBaHe Ha TpaxeanHu kaHonu 6e3 6anoH

Mpean nounctBaHeTo TpsiGBa Aa GbAaT OTCTPaHEHW BCSIKAKBM MPUKAYeHW MOMOLLHM
nocobus.

MbpBO KaHonata Tpsbea f4o6pe Aa ce u3nnakHe noA Tevalla Boga (BUxTe durypa 9).
Mpu npuroTBsHETO Ha pasTBOpa 3a MOYMCTBaHE W3MonseaiiTe camo xnagka Boga W
cnasgaiite MHCTPyKUMMTE 3a ynotpeba Ha nouncTealmsa npenapar.

3a ynecHsiBaHe Ha MOYMCTBAHETO BU MpenopbyBamMe Aa U3Mon3BaTte KyTusi 3a NoYUCTBaHe
Ha kaHtonu ¢ uegka (REF 31200).

Mpw ToBa xBalLaiiTe LeakaTa 3a ropHusi pbb, 3a Ja ce nsberHe KOHTaKT 1 3aMbpcsiBaHe Ha
pa3tBopa 3a noyuctsaHe (BuxTe durypa 10).

MocTaesiiTe BUHArM camo no efHa kaHiona B LieakaTa Ha KyTusiTa 3a NOYCTBaHE Ha KaHIonu.
AKO eJHOBpEMEHHO Ce MOYMCTBAT MoBeYe OT €AHa KaHIM UMa ONacHOCT OT npekaneHo
CUIHO NPUTUCKaHE Ha KaHIoNUTe 1 NOBPEeXaaHeTo UM.

Mpu ToBa MoXeTe Aa NOCTaBUTE BbTPELLHATa U BbHIUHATA KaHoNW eaHa Ao Apyra.
Lleakata ¢ 4acTuTe Ha KaHlonaTa ce noTans B NOAroTBEHUs pa3TBOP 3a NOYUCTBAHE.
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Crnep v3yakBaHe Ha BpEMETO 3a Bb3JeiCTBIe (BIKTE MHCTPYKLMUKTE 3a ynoTpeba Ha npaxa
3a MouMcTBaHe Ha KaHlonum) kaHionarta TpsibBa Ja ce M3MniakHe HEeKOIKoKpaTHO fJobpe ¢
uncTa Boaa C TenecHa Temnepatypa (BuxTe curypa 9). Mpu noctaBsHe Ha kaHionata B
TpaxeocTomara no Hesi He TpsibBa Aa MMa HUKaKBK OCTaTbLM OT NOYUCTBALLMS npenapart.
B cnyuyaid, Ye npu NouMCTBAHETO Ypes HaKMCBaHe OCTaBaT YropuTH U Nemnkasu OCTaTbLy OT
CEKpeTU, € Bb3MOXHO [a Ce NMPUIMOXW JOMbIIHUTENHO NMOYUCTBAHE C YeTka 3a NoYUCcTBaHe
Ha kaHionm (OPTIBRUSH®, REF 31850 unu OPTIBRUSH® PLUS c Bpbx OT crieyuantu
BnakHa, REF 31855). M3nonsBaiiTe yeTkaTa 3a NOYMCTBaHE CamMo KOraTo KaHionaTa e u3BbH
TpaxeocTomara.

BuHaru Bkapeaiite yeTkaTa 3a MOYMCTBAHE Ha KaHIONM OT KbM BbpXa Ha kaHionara. (BkTe
durypa 11)

ManonsBaiite TakMBa YeTkM B CbOTBETCTBUME C WHCTPyKUUUTE W paboteTe MHOro
BHMMAaTenHo, 3a [ja He ce NMoBPeAN MEKUST MaTepuari, OT KOWTO e u3paboTeHa kaHionara.
Mpu TpaxeanHu KaHNW C rOBOPEH BEHTWUN MocrneaHusT Tpsbsa npeasapuTenHo da ce
oTenn oT BbTpellHaTta kaHiona. CamusT BEeHTUN He TpsibBa [Ja ce MoyucTBa C 4eTka,
3aLL0TO MOXe [a Ce MoBpeaun Uin fja ce cHynu.

TpaxeanHata kaHtona cnefsa Aa ce u3nnakHe BHUMaTeNHO Nog Tevalla xnaaka soga unu
CbC cTepuneH cusnonoruyeH pasteop (0,9% pastsop Ha NaCl).

Crnen MOKpOTO MOYMCTBaHe KaHionarta crejsa fga 6bae [obpe moAacylleHa € uucTa,
HeoTAenswa BNakbHUa Kbpna.

B Hukol cnyyaii He n3nonssanTe KaHoNW, ¢ yepeaeHa yHKUMA unu nospean kaTo Hamp.
ocTpu pbboBe UMM pa3kbCBaHUSA - B MPOTVBEH Crlyyaii MOXe [ja HacTbNSAT yBPeXaaHust Ha
nuraBvLaTa Ha Tpaxesita. AKO yCTaHOBUTe MoBpeau, kaHionarta He TpsibBa Ja ce u3nonasa
npuv HUKaKBM 06CTOSATENCTBA.

O6TypaTopbT MOXe Aa Ce NOYNCTBA MO ChbLUMS HAYMH kaTo TpaxearHara kaHionara.

MouyncTBaHe Ha TpaxeanHu KaHwNU ¢ 6anoH

MoyncTBaHETO Ha BbHLWHATA KaHwona TpﬂﬁEa Aa ce usBbpwBa camo npu GJ'IOKIApaH
MaHLUET, @ KOHTPONHOTO GanoH4e TpsiGBa Aa Ce HaMMpa U3BLH Pa3TBOPa 3@ NOYUCTBAHE,
3a fa ce usberHe nonaaaHe Ha pa3TBop 3a NouYncTBaHe B GanoHa, koeTo Moxe Aa Aoseae
[0 3HAUUTENTHO OrpaHMyaBaHe Ha (PyHKUMATA U PUCKOBE 3a 34PaBETO Ha NOTpebuTens.
BpemeTo 3a HOCeHe 1 CbOTBETHO M CbOTBETHO UHTEpBannTe OT Bpeme, Nnpes3 KouTo TpﬂﬁBa Aa
Ce U3BBLPLLIBA CMSIHA, Ce ONPEAENST UHAVBUAYAIHO Cea KOHYNTaLMs C NekyBalLms neka. Haii-
KbCHO cnep 1 cegmuua TpsibBa Aa ce NOYNCTW, CbOTBETHO [la CE CMEHW BbHLUHATA KaHona,
MOHEeXe PUCKLT OT pasBUTUE Ha rpaHynauuu, Tpaxeomanauua n T.H. MOXe [a Ce noka4dn
3HaUUTENHO B 3aBMCUMOCT OT KNMHMKaTa Ha 3ab0nsiBaHeTo.

BbHLWHATa KaHoNa ¢ MaHLIeT MoXe [a ce NoYUCTU/NpoMUe CbC cTepuneH ruanonornyeH
paaTsop.

Mpu kaHonm ¢ 6anoH He GuBa Aa ce n3nonsea YeTka, 3a Aa He 6bae ypeaeH 6anoHbT!
Camo 4pe3 BHUMATENHO 1 OCTOPOXHO GopaBaHe C kaHtonaTa Moxe fa ce u3berHe aedekt
Ha 6anoHa v no To3u HauWH - [J,e(beKT Ha KaHlonarta.

2. UHCTpyKUuMK 3a XMMHUUecka Ae3nHgekums

2.1 leanHcekuma Ha BbTpeLUHa KaHona/noyMcTBaHe Ha BbHLUHA KaHiona 6e3 6anoH
Bb3amMoxHa € U cTyaeHa Ae3vHekuus Ha TpaxeanHute kanionu Fahl® cbc cneyuantu
XUMUYECKN Ae3UHEKTAHTW.

TakaBa TpsibBa fa ce npasy BUHArK, KOrato e npenopbyaHa oT NnekyBallyisi iekap ¢ orneq
Ha ocobeHoCcTUTe Ha 3abonsiBaHETO WNKM ako Ce Hamara OT KOHKPETHOTO CbCTOsHUE Ha
rpuxuTE.

Mo npaBuno geavHgekuusiTa MMa 3a Len npefoTBpaTsBaHe Ha KPbCTOCaHa UHGEKLUs 1
e rnokasaHa npw CTaLMOHapHU YCroBUs (Hanp. B KMWHWKWA, XOCTIUCK U/WNKU APYTV 3ApaBHN
MHCTUTYLM) 3a OrpaHn4aBaHe pucka oT NHeKTupaHe.

BHUMAHMUE!

He3unHdekumsTa BMHaru TpsiBa Aa ce Npeaxoxaa OT OCHOBHO MOYMCTBaHe.

B HuKoW cnyyaii He TpAGBa Aa ce U3Non3BaT Ae3VHMEKTaHTU, KOUTO ocBobOXAaBaT
X0op, KaKTO U TakuBa, CbAbLPXKALM CUITHA OCHOBM UNU ¢heHONOBU NPOU3BOAHMU.
B npoTuBeH cnyuain KaHionata mMoxe ga 6bae Cepuo3HO yBpeAeHa Mnu Aopu
paspyLieHa.
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2.2 [leanHdeKumA Ha BBHLUHA KaHiona ¢ 6anoH

[leavHdekymsiTa Ha TpaxearHu kaHionm ¢ 6anoH TpsibBa Ja cTaBa camo M3KIIOYMTENTHO
BHUMaTeNnHO U C OCbLUECTBsIBaHe Ha KOHTpon. banoHbT BuHarM TpsioBa Aa € HambiHO
pasayT.

Etanu a aeanHdekuymaTa

3a uenTa TpsibBa Aa ce u3nonaea npenapaTbT 3a Ae3vHdekums Ha kaHonu OPTICIT® (REF
31180) B CbOTBETCTBME C WMHCTPYKUMUTE Ha npousBoauTensi. Kato BTOpa Bb3MOXHOCT
npenopbyBaMe eauH Ae3nHMEKTaHT Ha GasaTa Ha akTMBHOTO BELUECTBO rNyTapanaexus
(Glutaraldehyd). B To3u cnyyait Tpsbea Aa ce cnasBaT CbOTBETHUTE WHCTPYKUMM Ha
NpoM3BOAMTENS MO OTHOLLEHWE Ha NokasaHusATa 3a ynotpeba n ecdpekTuBHOCTTA.

Mons cnasBaiiTe MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTtpeba Ha AeanHdekTaHTa.

Cnen MOKpPOTO MouvcTBaHe KaHionaTta cnefsa fa 6bae fobpe nopacylleHa € uucTa,
HeoTAensila BNakbHLa Kbpna.

3. Ctepunusauus/aBToknaBvpaHe
He ce nonycka noBTOpHa cTepunusauusa.

X. CbXPAHEHUE/TPUXWN

MouncTeHnTe KaHNM, KOUTO He Ce M3Mon3BaT B MOMEHTa, Tpsabsa, Aa ce cbxpaHsaBaT
Ha Cyx0 MSICTO B YMCTa NnacTmMacoBa KyTus, npeanaseHn oT npax, CbHYeBM Mbyn umnm
HarpsiBaHe.

Bce olle cTepunHo onakoBaHUTe pe3epBHM KaHionu TpsibBa @ ce CbXpaHsiBaT Ha CyXo
MSCTO, NpeAnaseHun OT Npax, CbHYEeBN MbYK U/MNKN HarpsiBaHe.

Mpy NoYMCTEHUTE KaHIONM € BaXHO, KOrato ce CbxpaHsiBaT 6arnoHbT Aa 6bae oTnycHaT
(M3npasHeH).

Cnep nouucTBaHe, CLOTBETHO cnep Ae3unHdeKkums, KaKTo U cnel noacylwaBaHe Ha
BbTpeLIHaTa kaHlona TpsibBa BbHLIHAaTa NOBbPXHOCT Ha BbTpeLlHaTa kaHiona Aa ce
HaMaxe C Macrio 3a CTOMa, Hanp. ¢ Kbpnuyka ¢ Macno 3a ctoma OPTIFLUID®, 3a aa
ce xnb3ra no-goépe.

3a fga ce ocurypu HenmpekbCcHaTo 06CMyXBaHe, HacTOW4YMBO Ce npenopbyBa Aa umare
Hamnn4HN NoHe [Be Pe3epBHI KaHIoMN.

XI. NEPMO HA YNOTPEBA

Te3un TpaxeamnHu KaHIONW NpeACTaBNsiBaT CTEPUNHU NPOAYKTU 3a W3MON3BaHE NMpU eAuH
naLueHT.

MakcumanHusT cpok Ha u3nonssaHe He TpsibBa Aa HagBuLasa 29 AHW.

CpokbT Ha rogHocT 3a ynoTpeba Ha egHa KaHiona 3aBUCKU OT MHOXKECTBO (hakTopu.
Hanpumep pasnunyHm acnekTu KaTo CbCTaB Ha CeKpeTUTE, Ka4YecTBO Ha NOYUCTBAHETO 1 Ap.
moraT fa 6baaT OT pellaBallo 3HauYeHue.

MoBpeneHuTe kaHtonu Tpsabea fa 6baaT nogmeHeHn HezabaBHO.

BHUMAHMUE!

BcsikakBu NPOMEHM Mo KaHionara, oco6eHo CKbCsiIBaHe M NpaBeHe Ha NPo3opuyera,
KaKTo M nonpaBku Ha KaHwonarta TpﬂsBa Aa ce ocbllecTBABAT €AUHCTBEHO JIMYHO
OT NpousBoAUTENs UNK OT (PUPMU, KOUTO U3PUYHO MUCMEHO Ca YNBLITHOMOLLEHU OT
npounssoautens! HenpodecnoHanHn npoMeHn no TpaxeanHuTe KaHiOnuM moraTt aa
AoBeaaT A0 TeXKU yBpexaaHus.

XIl. NIPABHA UH®OPMALIUA

Mpounssoantensat Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocw Hukakea
OTTOBOPHOCT 33 HENPaBWUIHO (hYHKLIMOHUPaHe, YBPEXAaHWUS U/UNN APYrn YCIIOXKHEHUS Unn
HEXeNnaHW peakuun, KOUTO ca B pe3ynTaT Ha CaMOpbYHO NPOMEHsIHe Ha npoaykTa unm
HenpaBuUIHO U3NOM3BaHe, rPKK 3a W/UNM MaHuNynMpaHe Ha NpoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema HukakBa oTroBOpHOCT 0COGEHO B
cnyyau Ha yBpeXxaaHusi, HaCTbNUMK B pe3ynTaT Ha NPOMEHN Ha KaHIONUTE 1 NPeayn BCUYKO
B pe3ynTaT Ha CKbCsiBaHe, NpaBeHe Ha Npo3opyeTa UNu Nonpaskiu, KOUTO HE Ca U3BBPLUEHN
JIMYHO OT NpomsBoauUTENs. ToBa Ce OTHACs KaKTo 3a HacTbMUIUTE B pesynTaT Ha ToBa
noBpean Mo CamuTe KaHIoNWTE, Taka U 3a BCAKAKBM HAcTbMUAM OT TOBA Mocnensally
yBpeXAaHMSI.
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Mpwu n3nonseaHe Ha TpaxeariHa kaHtomna no-Abro OT NOCoYeHwst B Touka X| cpok Ha rogHOCT
u/vnu npum ynotpeba, nnonssaHe, rpwxu 3a (MOYUCTBaHE, AE3MHAEKLMS) UMK CbXpaHeHUe
Ha kaHionaTa B paspes C NpenopbKUTe Ha HAaCTOSILLOTO PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba, hupma
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocsobogeHa oT BCsikakBa OTrOBOPHOCT,
BKITIOYNTESTHO MO OTHOLLEHUE Ha AedheKTU - OKONKOTO e I0NYCTUMO OT 3aKoHa.

Ako BBbB Bpb3aka C TO31 npoaykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ce cnyuun
CEpMO3HO Npoun3LiecTsne, ToBa TpAbea ce CbOBLM Ha NPOM3BOANTENS U KOMNETEHTHUA
opraH Ha CTpaHaTa-yneHka, B KOSITO € YCTaHOBEeH NoTPeBbUTeNnsaT u/unm NaumeHTsbT.
Mpopax6arta 1 gocTaBkaTa Ha Bcuuku npodyktn Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH craBaT camo cbrnacHo obmTe Thproecku ycnosus (allgemeinen Geschéftsbedin-
gungen — AGB); moxeTe Aa ru nonyuute aupekTHo ot Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH.

Mpoun3BoauTensT c1 3anassa NPaBOTO MO BCSKO BPeMe Aa NMPOMEHs MPOAYKTUTE.
TRACHLINE® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin 3a
[epmanusa 1 3a cTpaHuTe-YNeHkn Ha EBponerickns cbios.
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LEGENDA PICTOGRAME

CEoXCRINONAR=REN et

Canula externa cu trei canule
interna

(Cbanlula interna cu conector 15 mm

Canuléd interioara cu sita

Cu dispozitiv de aspiratie (SUCTION)
Manseta

Sita

Valva de vorbire (PHON)
Obturator

Contine banda de prindere canula
Dop de decanulare

Pentru ventilatie artificala

Pentru MRT

Data de fabricatie

Producator

Data de expirare

A se citi instructiunile de utilizare
Cod sarja

Numar comanda

Sterilizat cu oxid de etilena

Anu se resteriliza

Produs de unicé folosinta

Anu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat

Ase pastra la loc uscat
A se pastra ferit de razele solare

Limita de temperatura

E " 3 '/\X:- ;’

Dispozitiv medical
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CANULE TRAHEALE TRACHLINE®

1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru canulele traheale Fahl®. Instructiunile de utilizare servesc
la informarea medicului, personalului de ingrijire si a pacientului/utilizatorului pentru a asigura
utilizarea 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 informatji
importante despre produs!

1. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

ﬁantulele traheale Fahl®servesc la stabilizarea unei traheostome dupa laringectomie sau tra-
eotomie.

Canula traheala serveste pentru a pastra deschisa traheostoma.

Canulele traheale cu manseta sunt indicate dupa traheostomie, indiferent de cauzele efec-

tuarii, atunci cand este necesara obturarea intre peretele traheal si canula.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de catre un medic instruit

sau personal de specialitate instruit.

Utilizatorul trebuie sa fie instruit de personalul de specialitate referitor la utilizarea in

conditii de siguranta a canulelor traheale Fahl®.

Canulele traheale Fahl®in varianta LINGO sunt destinate exclusiv pentru pacientii cu traheoto-

mie care beneficiazd de conservarea laringelui sau pacientii laringectomizati cu buton fonator

(shunt-ventil/purtatori de proteza vocala).

Ill. AVERTISMENTE

Pacientii trebuie sa fie instruiti de personalul medical de specialitate referitor la utilizarea
in conditii de siguranta a canulelor traheale Fahl®.

Canulele traheale Fahl® nu au voie in niciun caz sa fie obturate, de ex. prin secretii sau
cruste. Pericol de sufocare!

Mucusul aflat in trahee poate fi aspirat prin canula traheala cu ajutorul unui cateter tra-
heal 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 canulelor traheale pot aparea iritatii, tuse sau san-
gerari ugoare. Daca sangerarea persista contactati imediat medicul dvs.!

Canulele traheale sunt produse pentru un singur pacient, fiind prin urmare destinate
exclusiv pentru utilizarea la un singur pacient.

Nu este permisa refolosirea la un alt pacient si prin urmare nicio masura pregatitoare
pentru refolosire la un alt pacient.

Canulele traheale nu trebuie folosite in cadrul unei interventii cu laser (terapie cu laser)
sau cu aparate electrochirurgicale. In cazul in care raza laser atinge canula este posibila
deteriorarea acesteia.

In cazul unei traheostome instabile, inainte de scoaterea canulei traheale trebuie sa asi-
gurati 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 ince-
pe 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 elemente metalice nu este admisa in niciun caz
in timpul unei terapii de iradiere (radioterapie), deoarece exista, de ex., pericolul de raniri
grave la nivelul pielii! In cazul in care este necesara purtarea unei canule traheale in
timpul unei terapii de iradiere, folositi exclusiv canule traheale din material plastic fara
elemente metalice. La canulele cu buton fonator din material plastic si ventil din argint,
ventilul poate fi, de ex., indepartat complet de pe canuld, inclusiv lantisorul de siguranta,
prin scoaterea inainte de terapia de iradiere, a canulei interioare ce contine butonul fo-
nator, din canula exterioara.
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ATENTIE!

in caz de secretie puternica, de formare de tesut de granulatie, in timpul unei radioterapii
sau in caz de obstructie, modelul de canula situata nu se recomanda decéat cu conditia
unui control medical regulat si a respectarii unor intervale scurte de schimb (de regula,
saptamanal), deoarece sitarea din tubul exterior poate accentua formarea de tesut de
granulatie.

IV. COMPLICATII

Urmatoarele complicatii pot apare la utilizarea acestui produs:

Igiena precara (contaminarea) stomei poate necesita indepartarea canulei, igiena precara poate
provoca si infectii care sa necesite administrarea de antibiotice.

Aspiratia neintentionatd a unei canule care nu a fost corect aplicata, necesita interventia unui
medic. In cazul in care secretjile 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 mangeta!

ATENTIE!

in timpul ventilatiei mecanice se vor folosi variante de canule sitate/cu fereastra numai
cu acordul medicului curant.

ATENTIE!

Nu este permisa utilizarea canulelor traheale cu buton fonator in niciun caz la pacienti
laringectomizati (fara laringe), deoarece pot aparea complicatii grave, existand pericol
de sufocare!

VI. PRECAUTIE

Alegerea canulei potrivite trebuie facutd de catre medicul curant sau de cétre personalul de
specialitate instruit.

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 la o
durabilitate scazuta. In acest caz trebuie recurs la o schimbare imediata.

In adaptorul UNI la variantele de canule traheale Fahl® nu pot fi folosite decat mijloace
ajutatoare cu conector de 15 mm pentru a exclude o desprindere accidentala a accesoriilor sau
o deteriorare a canulei.

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistenta sa se aiba intotdeauna
cel putin doua canule de rezerva la indemana.

ATENTIE!

in timpul ventilatiei mecanice, in situatia unei tractiuni puternice produsa ca urmare, de
exemplu, a utilizarii unor conectori rigizi fixati de canula prin ingurubare sau ca urmare a
unor migcari necontrolate ale pacientului, se poate intampla ca aceasta canula interioara
sa se desurubeze 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 schimbéri la canulele traheale sau la
accesoriile compatibile. In caz de deteriorare, produsele trebuie imediat eliminate si reciclate
corespunzator.

VII. DESCRIEREA PRODUSULUI

Canulele traheale sunt produse din materiale plastice medicinale, termosensibile, care fsi
dezvolta caracteristicile optime la temperatura corpului.

Livram canulele traheale Fahl®de diferite marimi si lungimi.

Canulele traheale Fahl® sunt dispozitive medicale de folosinta repetata destinate utilizarii pentru
un singur pacient.

Ambalajul contine 1 canuld, care a fost steril ambalaté si sterilizata cu etilenoxid (EO).

Durata maxima de utilizare nu trebuie s& depaseasca 29 de zile.
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INDICATIE RMN

ATENTIE!

Deoarece canulele traheale cu manseta au un mic arc metalic la nivelul valvei unidirecti-
onale a balonasului de control cu furtun pentru umflare, canula cu mangeta nu trebuie sa
fie montata atunci cand se efectueaza RMN (rezonanta magnetica nucleara).

RMN reprezintéd o tehnica de diagnostic in scopul obtinerii de imagini ale organelor interne, ale
tesuturilor si articulatiilor, cu ajutorul cdmpurilor magnetice si a undelor radio. Obiectele metalice
sunt atrase de campul magnetic si pot cauza modificari prin accelerarea lor. Desi arcul metalic
este extrem de mic si usor, totusi nu pot fi excluse interactjunile nedorite care pot afecta starea de
sdnatate sau pot determina erori de functionare sau chiar deteriorarea aparaturii tehnice utilizate,
chiar si a canulei insasi. Recomandam ca —in masura in care purtarea canulei este 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 mangeta.

ATENTIE!
Nu folositi o canula traheala cu mangeta atunci cand se efectueaza un RMN!

1. Scutul canulei

Caracteristic pentru canulele traheale Fahl® este scutul canulei cu o forma speciald care
corespunde anatomiei gatului.

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 portcanuld. Cu banda portcanula se fixeaza la gat canula traheala.

Pe scutul canulei sunt imprimate informatiile referitoare la marimea canulei.

Obturatorul existent in setul livrat faciliteaza montarea canulei.

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare pentru banda portcanula atunci cand o
fixati pe canula traheald, respectiv o indepartati de pe canula traheala.

Trebuie avut grija ca prin fixarea cu banda portcanuld pozitia canulelor traheale Fahl®in
traheostoma sa nu provoace tensiuni si sa nu fie modificata.

2. Conectori/Adaptoare

Conectorii/adaptoarele servesc la conectarea canulei cu accesorii compatibile.
Alternativele de utilizare depind de la caz la caz de starea bolii, de ex. starea dupa laringec-
tomie sau traheotomie.

Canula interioara va fi fixata cu ajutorul unei inchideri tip baioneta, care se gaseste intotde-
auna la conector, butonul fonator si capacul de tuse. Este vorba de un dispozitiv de anexare
universal (conector de 15 mm), care permite aplicarea asa numitor nasuri artificiale (filtre
pentru schimbul de caldura-umiditate).

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.

Inchizatorul cu filet serveste la o buna fixare a canulei interioare si a accesoriilor compatibile:
Doar cu o usoaré miscare de rotatie in sensul acelor de ceasornic (cu canula montata, pe partea
pacnentulu|)I si astfel, fara exercitarea unei forte mari asupra canulei sunt fixate canula interioars
si accesoriile.

3.1 Manseta

In cazul variantelor de produs cu manseta, aceasta manseta cu peretii foarte subtiri si vo-
lum mare se ataseaza bine pe trahee, iar dupa umflarea corecta, 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 (umflata) 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 (daca este cazul)

Etanseitatea canulei si a mansetel trebme verlflcata imediat inainte si dupa fiecare montare
si ulterior la intervale regulate de timp.Umflati manseta cu 15 pana’la 22 mmHg (1 mmHg
corespunde la 1,35951 cmH ,0) si observati daca apare o scadere spontana de presiune.
Pe parcursul perloadel de observatle nu trebuie sa se produca nicio scidere importanta a
presiunii in manseta. Aceasta verificare a etanseitatii se va efectua de fiecare data inainte
de o noud montare (de exemplu, dupa curétarea canulei, vezi figura 7c).
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ATENTIE!
Lipsa etanseitatii mansetei (balonului) este semnalata, intre altele, prin:

Deteriorari vizibile din exterior ale balonului (gauri, fisuri, g.a.m.d.)

Un suierat detectabil, cauzat de iegirea aerului din balon

Apa in furtunul de alimentare la canula (dupa curatare!)

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 genul pensetelor sau clemelor, deoarece aces-
tea pot deteriora sau distruge balonul. Daca este detectat vreunul din semnele de
neetanseitate mentionate mai sus, este interzisa cu desavarsire introducerea canulei,
deoarece aceasta nu mai poate functiona adecvat.

3.2 Obturator

nainte de introducerea canulei traheale va rugdm s& verificati daca obturatorul poate fi
indepartat cu usurinta din canula!

Dupa ce ati verificat usurinta de micare a obturatorului, impingeti obturatorul napoi in ca-
nuld, in vederea montarii canulei traheale.

Dispozitivul de introducere serveste la stabilizarea canulei traheale atunci cand este intro-
dusa Tn traheostoma.

Dispozitivele de introducere sunt produse destinate unui singur pacient si prevazute doar
pentru o unica utilizare. Acestea nu trebuie curatate sau dezinfectate.

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 Tn 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
gspirare trebuie sa fie de maximum 0,2 bari.

In cazul variantelor de canule traheale Suction, secretia acumulata deasupra mansetei va fi
aspirata imediat Tnainte de deblocare prin orificiul de aspirare care se afla pe canula pentru
a se evita aspirarea secretjei. In acest mod, nu mai este necesara aspirarea suplimentara
prin intermediul unui cateter de aspirare ce trebuie efectuata simultan cu deblocarea canu-
lei, fapt care usureaza semnificativ manipularea.

ATENTIE!

La toate vari le 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 pentru pacienti cu risc crescut de hemoragie (de exemplu: terapia de
anticoagulare). In acest caz nu se va folosi canula traheala Suction ce prezinta orificiu
de aspirare deoarece la aspirare exista un risc crescut.

4. Canula interna

In functie de specificatie, canulele interioare fie sunt dotate cu un dispozitiv standard legat
fix la anumite adaptoare/anumiti conectori, fie pot fi conectate la accesorii detasabile, ca de
ex. butoane fonatoare.

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.

Canulele interioare nu pot fi utilizate in niciun caz fara canuld exterioara, ci trebuie sa fie
fixate intotdeauna la canula exterioara.
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4.1 Butoane fonatoare

Canulele traheale, utilizate ca si canule fonatoare (LINGO-PHON), cu buton fonator, se
monteaza dupa traheotomii in care laringele este pastrat total sau partial si

5. Dop de decanulare

Dopul de decanulare este inclus in pachetul de livrare, utilizarea lui fiind insa permisa numai
la pacientii cu traheotomie la care a fost posibila pastrarea laringelui. Nu se aplica decat
in prezenta medicului. Permite obturarea canulei pentru o scurta perioada de timp si int-
reruperea aportului de aer, permitand pacientului sa redobandeasca dirijarea controlata a
respiratiei pe gura/nas.

ATENTIE!

Contraindicatii la pacienti laringectomizati si pacienti cu boli pulmonare obstructive
cronice (BPOC)! In aceste cazuri nu este permisa in niciun caz utilizarea dopurilor
de decanulare!

In niciun caz nu este permisa utilizarea dopului de decanulare pe canule traheale
blocate! Dopul de decanulare poate fi folosit exclusiv pe o canulad exterioara sitata
fara canula interioara.

ATENTIE!

Pentru pregatirea unei decanulari dupa o traheotomie temporara canulele fonatoare
dispun de un dop de decanulare. Astfel aportul de aer prin intermediul canulei poate
fi intrerupt pentru o scurta perioada de timp, pentru a da ocazia pacientului sa se
obisnuiasca din nou cu respiratia pe gura/nas. O decanulare se poate realiza numai
in prezenta medicului. Dopul poate fi aplicat numai conform cu indicatiile medicului.
Exista riscul de asfixie! Acordati neaparat atentie si descrierii indicatiei (problema
medicala pentru care se recomanda) pentru fiecare varianta de produs/specificatie!
ATENTIE!

Respectati prin urmare specificatiile produsului, indicatiile precum si contraindicati-
ile din instructiunile de utilizare si clarificati de la inceput impreuna cu medicul dvs.
curant pentru ce se utilizeaza produsul.

VIIL. INSTRUCTIUNI PENTRU APLICAREA $1 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 potrivitad anatomiei pacientului.

Canula interioara poate fi indepartata oricand pentru a permite un aport mai mare de aer
sau pentru curatare. Poate fi, spre exemplu, necesar, cand canula este incércata 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 mangeta este complet deblocata (a se vedea
imaginea 7a)!

ATENTIE!

Controlati cu atentie ambalajul steril pentru a va asigura ca acesta nu este modificat
sau deteriorat. Nu utilizati produsul daca ambalajul a fost deteriorat.

Verificati durata de valabilitate/data la care expira. Nu utilizati produsul dupa data
de expirare.

Se recomanda utilizarea unor manusi sterile de unica folosinta.

Tnainte de folosire verificati mai intai ca nu cumva canula sa prezinte deteriorari la exterior
sau parti rupte.

Daca observati neregularitati nu utilizati in niciun caz canula, ci trimiteti-o ihapoi pentru a
fi verificata.

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.
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Dupé curatare si/sau dezinfectie canulele traheale Fahl®trebuie controlate cu atentie daca
prezinta margini ascutite, fisuri sau alte probleme, deocarece acestea impiedica buna functi-
onare a canulei sau pot provoca ranirea mucoasei tractului respirator.

Canulele traheale deteriorate nu se folosesc in niciun caz.

AVERTIZARE
Pacientii trebuie instruiti referitor la utilizarea in conditii de siguranta a canulelor tra-
heale 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 gulerul acestuia la nivelul filetului obturatorului sa stea pe marginea exterioara a
conectorului de 15 mm. Varful bombat iese in afara, deasupra varfului canulei (extremitatea
proximald a canulei). Obturatorul se mentine in aceasta pozitie pe toata durata procedurii.

n cazul canulelor traheale cu manseta se va acorda o atentie crescuti urmétoarelor

aspecte:

Inainte de montarea canulei traheale verificali si manseta (balonul) — aceasta nu trebuie

sa aiba defecte si trebuie sa fie ermetica pentru a se asigura etanseitatea necesara. Reco-

mandam ca inainte de fiecare montare sa se efectueze un test de etanseitate (vezi para-

graful VII, 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.

Apoi se aplicd o compresa traheala pe tubul canulei.

Pentru a creste capacitatea de alunecare a canulei traheale si a usura astfel introducerea ei

in trahee, se recomanda ungerea canulei exterioare cu ajutorul unei lavete OPTIFLUID® cu

ulei stomal (REF 31550), care permite o distribuire uniforma a uleiului stomal pe tubul canu-

Iel vezi imaginile 4a si 4b) sau cu gel lubrifiant FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube
F 36100) sau cu gel lubrifiant FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (Ref 36105).

Daca procedati singur la aplicarea canulei, veti reusi sa introduceti mai usor canulele trahe-

ale Fahl®utilizand o oglinda.

La aplicare tineti bine canulele traheale Fahl®cu o mana de scutul canulei (vezi imaginea 5).

Cu mana libera puteti desface usor traheostoma astfel incat varful canulei sa patrunda mai

bine in orificiul respirator.

Pentru largirea traheostomei sunt disponibile si dispozitive ajutatoare speciale (dispozitiv de

largire a traheei, REF 35500), care permit largirea unitara si cu grija a traheostomei, de ex.,

si in cazuri de urgenta, cum ar fi colabarea traheostomei (vezi imaginea 6).

Aveti grija sa nu se deterioreze canula prin frecare atunci cand folositi un dispozitiv ajutator

pentru largirea traheostomei.

Introduceti acum cu grija canula n timp ce inspirati in traheostoma si inclinati concomitent

capul usor pe spate (vezi imaginea 7).

Continuati sa impingeti canula in trahee.

Dupa ce ati impins destul canula in tractul respirator puteti reveni cu capul in pozitie dreapt.

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 stabili-

zeaza canula si confera o pozitie sigura a canulei traheale in traheostoma (vezi imaginea 1).

1.1 Umplerea mansetei (daca exista)

Pentru umflarea mansetei de joasa presiune, se asigura o anumitd presiune in manseta
prin intermediul unui adaptor de tip Luer (conector conic standard) al furtunului de alimen-
tare gi cu ajutorul unui manometru (de exemplu, Ajutor unui manometru). Daca medicul nu
indica altfel, recomanddm o presiune de minimum 15 mmHg (20 cmH,O) pana la 18mmHg
(2255 cmHH O) in mangeta. Presiunea din manseta nu trebuie sa depageasca 18mmHg (cca

cm

Umplegiman§etamaximumpénéIaacestnivelcerutgiasiguragi—vécéprincanulétreceunfluxde
aersuficient. Verificatiinpermanentddacamansetaesteintactasidacafunctioneazaireprosabil.
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.

265




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 sé nu contina
particule straine! Extrageti aceste instrumente din adaptorul tip Luer al furtunului de
alimentare, imediat ce manseta este umflata.

ATENTIE!

n cazul in care presiunea maxima este depasita o perioada mai indelungata, poate fi
afectata vascularlzarea mucoasei (pericol de necroze ischemice, ulceratii de presnu-
ne, trahec 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 in zona balonului, in special in timpul
expiratiei, indica faptul ca balonul nu etangeizeazé suficient trahea. In cazul in care
trahea nu se etanseizeaza la valorile de presiune stabilite de catre medic, atunci este
necesara scoaterea completa a aerului din balon si reluarea procedurii de blocare.
Daca repetarea procedurii nu aduce rezultatele scontate, recomandam alegerea unei
canule traheale cu balon cu dimensiunea imediat mai mare. Din cauza permeabilitatii
peretelui balonului pentru gaze presiunea in balon poate scadea putin in timp, dar
anestezia cu gaz poate duce la cresterea neintentionata. Din aceste motive, supra-
vegherea regulata a presiunii este recomandata 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!
n timpul unei anestezii, din cauza oxidului de azot (gaz ilariant), presiunea in manseta
poate sa creasca/sa scada.

2. Scoaterea canulei

PRECAUTIE
Accesorii cum ar fi ventil traheostoma sau schimbator de caldura si umiditate trebuie
indepartate inainte de a scoate canulele traheale Fahl®.

ATENTIE!

In caz de traheostoma instabila sau in cazuri de urgenta (punctie sau dilatare tra-
heala) exista riscul ca stoma sa colabeze dupa indepartarea canulei si sa impiedice
astfel aportul de aer. Pentru acest caz trebuie sa existe la indemana o noua canula
pregatita care va fi folosita. Pentru a asigura temporar aportul de aer se poate folosi
un dispozitiv de largire a traheei (REF 35500).

Inainte de scoaterea canulei traheale, mangeta trebuie complet golita. Scoaterea ca-
nulei traheale se efectueaza cu capul usor inclinat spre spate.

ATENTIE!

Manseta nu trebuie golita cu ajutorul unui manometru — aceasta procedura se exe-
cuta intotdeauna cu ajutorul unei seringi.

Inainte de golirea de aer a balonului cu ajutorul unei seringi si scoaterea canulei, trebuie
curatata prin aspiratie zona traheald de deasupra balonului de secretiile si mucoasa acu-
mulate. La pacientii inconstienti cu reflexe prezente, se recomandé aspirarea pacientului
concomitentd cu deblocarea canulei traheale. Aspirarea se efectueaza cu ajutorul unui ca-
teter 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 aspiratii.

Simultan cu aspiratia scade si presiunea din mangeta.

Daca exista secretii, acestea sunt inlaturate acum si nu mai pot fi aspirate de catre
pacient. Nu uitati ca, inainte 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 multad atentie pentru a nu rani mucoasele.
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Procedura de scoatere a canulelor traheale Fahl®:

PRECAUTIE

Accesorii cum ar fi ventil traheostoma sau schimbator de céldura si umiditate trebuie
indepartate inainte de a scoate canulele traheale Fahl®.

La scoaterea canulei interioare trebuie respectate urmatoarele: intai se va desuruba siste-
mul de inchidere dintre canula interioara si cea exterioara, printr-o ugoara rasucire in sens
contrar acelor de ceasornic (cu canula montata, pe partea pacientului).

Tragand usor, canula interioara poate fi indepartatd acum din canula exterioara.

Canula exterioara (in cazul in care exista o manseta cu balon umflat) raméane in traheostoma.
Remontarea canulei se efectueaza in succesiunea inversa a procedurii descrise mai sus.
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.

IX. CURATARE $I DEZINFECTIE

PRECAUTIE

Din motive de igiena si pentru a evita riscul de infectii canulele traheale Fahl®trebuie
curatate bine de cel putin doua ori pe zi, corespunzator mai des in caz de secretii
abundente.

In cazul unei traheostome instabile, inainte de scoaterea canulei traheale trebuie sa
asigurati intotdeauna caile respiratorii si sa aveti la indeméana o canula de rezerva
pregatita pentru a fi introdusa. Canula de rezerva trebuie sa fie introdusa imediat
inainte de a incepe curéatarea si dezinfectarea canulei inlocuite.

ATENTIE!

Pentru curatarea canulelor nu este permisa folosirea unei masini de spalat vase, a
unui sterilizator cu abur, a unui aparat cu microunde, a unei masini de spalat rufe sau
altele asemanétoare!

Respectati faptul ca planul individual de curatare, care in functie de necesitate poate cu-
prinde si dezinfectii suplimentare, trebuie intotdeauna realizat impreuna cu medicul dvs. si
corespunzator trebuintelor dvs. personale.

O dezinfectie la intervale regulate este necesara numai atunci cand medicul o indica. Mo-
tivul pentru aceasta este faptul ca si la un pacient sanatos caile respiratorii superioare nu
sunt absolut libere de germeni.

La pacientii cu indicatii speciale (de ex. stafilococ auriu meticilina-rezistent/MRSA,
stafilococ auriu oxacilina-rezistent/ORSA s.a.), care prezinta un risc crescut de rein-
fectii, o simpla curatare nu este suficienta pentru a indeplini cerintele de igiena spe-
ciale pentru evitarea infectiilor. Va recomandam in acest caz o dezinfectie chimica a
canulelor conform cu indicatiile de mai jos. Contactati medicul dvs. curant.

ATENTIE!

Resturi ale substantelor de curatare si dezinfectie ramase pe canula traheala pot pro-
voca iritatii ale mucoasei sau alte probleme de sanatate.

Canulele traheale sunt considerate instrumente cu spatii cave, de aceea este important ca
la o curatare sau dezinfectie sa se acorde o deosebita grija modului in care este aplicata
solutia, canula trebuind sa fie penetrabila (vezi imaginea 8).

Solutiile pentru curatare si dezinfectie se vor folosi imediat dupa preparare.

1. Curatare

Canulele traheale Fahl®trebuie curatate/schimbate cu regularitate in functie de necesitatile
individuale ale pacientului.

Folositi substante de curatare a canulei numai daca aceasta se afla afara din traheostoma.
Pentru curatarea canulelor se poate utiliza o lotiune usoara cu ph neutru. Va recomandam
folosirea prafului special de curatare a canulelor (REF 31110) conform cu indicatjile pro-
ducatorului.

Nu curatati in niciun caz canulele traheale Fahl® cu substante de curatare nepermise de
catre producatorul canulelor. Nu folositi in niciun caz produse agresive de menaj, alcool
concentrat sau solutii pentru curatarea protezelor dentare.

Aceasta va pune sanatatea in pericol! In plus, canula ar putea fi distrusa sau deteriorata.
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Evitati in orice caz fieberea cu apa clocotita. Aceasta ar putea deteriora considerabil canula
traheala.

Procedura de curatare

Curatarea canulei traheale fara manseta

Inainte de curéatare trebuie eventual inlaturate dispozitive ajutatoare aflate in interior.

Mai intai se spald bine canula sub jetul de apa (vezi imaginea 9).

Folositi numai apa calduta pentru prepararea solutiei de curatare si respectati instructiunile
de utilizare ale produsului de curéatare.

Pentru a usura curatarea va recomandam folosirea unei doze de curatare a canulelor cu
sitd inserata (REF 31200).

Prindeti sita de marginea superioara pentru a evita contactul cu substanta de curatare pre-
cum si contaminarea acesteia (vezi imaginea 10).

Puneti intotdeauna numai o canula in sita recipientului de curatare a canulelor. Daca se
curata mai multe canule deodata, exista riscul ca acestea sa fie prea puternic presate si
astfel deteriorate.

Puteti pune Tmpreuna canula interioara 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 ima-
ginea 9). Nu este permis sa ramana niciun fel de resturi ale substantei de curatare pe canula
atunci cand aceasta este introdusa in traheostoma.

In caz de necesitate, atunci cand de ex. urme de secretii vascoase si rezistente nu au putut
fi indepartate prin procedura de curatare, este posibila o curatare suplimentara cu ajutorul
unei perii speciale de curatare a canulelor (OPTIBRUSH®, REF 31850 sau OPTIBRUSH®
PLUS cu fibre, REF 31855). Peria de curatare se va folosi numai daca canula a fost scoasa
si se afla deja afara din traheostoma.

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.

La canulele traheale cu buton fonator trebuie mai intai desprins butonul de pe canula interi-
oara. Nu este permisa curatarea butonului cu peria, deoarece exista riscul sa fie deteriorat
sau sa se rupa.

Canula traheald se spald cu grija sub jetul de apa calduta sau folosind o solutje fiziologica
sterild (solutie de clorura de sodiu 0,9%).

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.
Nu folositi in niciun caz canule care functioneaza deficitar sau care sunt deteriorate, de ex.
prezintd margini ascufite sau fisuri, deoarece exista riscul ranirii mucoasei tractului respi-
rator. 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 manseta

Curatarea canulei exterioare se va realiza numai cu manseta blocata, iar balonul de sigu-
ranla trebuie sa nu intre in solutia de curatare, pentru a se evita palrunderea solutiei de
ouratare 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 exteri-
oare trebuie efectuata cel tarziu la interval de o saptaméana deoarece atunci creste semnifi-
cativ riscul de producere a granulatiilor, a malaciei traheale, etc. in functie de tabloul clinic.
Canula exterioara cu manseta poate fi curatata/spalata cu solutie salina sterila.

In cazul curatarii canulei cu manseta (Cuff) nu trebuie folosita peria deoarece aceasta poate
deteriora balonul!

Deteriorarea balonului, si prin aceasta, defectarea canulei, pot fi evitate numai printr-o ma-
nevrare precauta si atenta.
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2. Instructiuni pentru dezinfectia chimica

2.1 Dezinfectarea canulei interioare/curatarea canulei exterioare fara mangeta

Este posibila dezinfectia la rece a canulelor traheale Fahl® cu ajutorul de substante chimice
de dezinfectie.

Se va recurge la aceasta de fiecare data cand medicul curant o va indica tinand cont de
specificul bolii sau necesitatile individuale de ingrijire o solicita.

Dezinfectia este realizata, de reguld, in vederea evitarii infectiilor incrucisate si in cazul
efectudrii procedurii in locuri stationare (de exemplu, clinici, sanatorii si/sau alte facilitati ce
acorda Tngrijire medicala), in scopul limitérii riscurilor de aparitie a infectiilor.

PRECAUTIE

Unei eventuale dezinfectii, atunci cand aceasta este necesara, trebuie sa ii preceada
intotdeauna o curatare temeinica.

in niciun caz nu este permisi folosirea de substante de dezinfectie care emana clor
sau contin lesii puternice sau derivate din fenol. Canula poate fi astfel deteriorata
considerabil sau chiar distrusa.

2.2 Dezinfectia canulei exterioare cu mangeta

O dezinfectie a canulelor traheale cu manseta se va efectua cu cea mai mare atentie si
control. In orice caz, balonul trebuie sa fie blocat in prealabil.

Procedura de dezinfectie

Pentru aceasta trebuie utilizat dezinfectantul pentru canule OPTICIT® (REF 31180) con-
form instructjunilor producatorului. Alternativ va recomandam un dezinfectant pe baza de
glutaraldehida. Respectati intotdeauna indicatiile producatorului referitoare la domeniul de
utilizare si spectrul de actiune.

Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare ale substantei de dezinfectje.

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.

3. Sterilizare/autoclavare
Este interzisa resterilizarea.

X. PASTRARE/INGRIJIRE

Canulele curatate care nu se afla actualmente in folosinta trebuie pastrate intr-un mediu
uscat, intr-o doza curata de plastic, ferite de praf, radiatia solara si/sau caldura.

Canulele de rezerva care sunt inca ambalate steril trebuie pastrate intr-un mediu uscat,
ferite de radiatia solara si/sau caldura.

Tn 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
recomandata lubrifierea suprafetei exterioare a canulei prin ungere cu ulei stomal, de
ex. folosind laveta cu ulei stomal OPTIFLUID®.

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistentd sa se aiba intotde-
auna cel putin doua canule de rezerva la indemana.

XI. DURATA DE UTILIZARE

Aceste canule traheale sunt produse sterile pentru utilizarea de catre un singur pacient.
Durata maxima de utilizare nu trebuie sa depaseasca 29 de zile.

Durata de valabilitate a unei canule este influentatd de multi factori. De ex. consistenta
secretiilor, temeinicia cu care se realizeaza curatarea si alte aspecte pot fi de o importanta
hotaratoare.

Canulele deteriorate trebuie schimbate imediat.

ATENTIE!

Orice fel de modificari ale canulei, in special scurtari sau sitari, precum si reparaturi
ale canulei trebuie facute numai de cétre producator sau firme specializate care sunt
autorizate in scris de catre producator! Lucrari la canulele traheale care sunt efectu-
ate de persoane neautorizate pot provoca raniri grave.
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XIl. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pent-
ru deficiente functionale, raniri, infectii si/sau complicatii sau alte evenimente nedorite ca
urmare a modificarii produsului in regie proprie sau a utilizarii, ngrijirii si/sau manipularii
necorespunzatoare a acestuia.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea in special pentru
deteriorari ca urmare a unor modificari ale canulei, mai ales dupa scurtari sau sitari, sau
datorate unor reparatii, atunci cand aceste modificari si reparatii nu au fost efectuate de
producator. Acest lucru este valabil atat pentru deteriorarile aduse canulei cat si pentru toate
daunele posibile aparute in consecinta.

La utilizarea canulei, daca este depasita perioada de utilizare specificata la sectiunea XI si/
sau daca montarea, utilizarea, intretinerea (curatare, dezinfectare) sau pastrarea canulei nu
sunt realizate conform standardelor din acest manual, compania Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH este scutita de orice raspundere, inclusiv raspunderea pentru produsele
defecte-in cazul in care este legal admis.

Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
survine un incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta producétorului si auto-
ritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.
Vanzarea si livrarea produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se efec-
tueaza exclusiv in conformitate cu conditiile contractuale generale (AGB); acestea pot fi
obtinute direct de la firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul isi rezerva dreptul modificarii produsului.

TRACHLINE® este o marca inregistrata in Germania si in tarile membre UE apartinand fir-
mei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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TRACHLINE® TRACHEALKANULE / ANHANG
TRACHLINE®*TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Hinweise zur GroRenbestimmung: / Sizing information:

A.D. = AuRendurchmesser hinter dem Kaniilenschild
Outer diameter behind the neck flange
1.D. 1 = Innendurchmesser an der Kanllenspitze / AuRenkantle

Inner diameter at cannula tip / Outer cannula

Innendurchmesser an der Kanllenspitze / Innenkaniile
Inner diameter at cannula tip / Inner cannula

Lange (L) = Lange uber Mittelbogen

Length over middle curve

1.D. 2

(c] = Winkel ca.
Angle approx.
7] = Cuff Durchmesser

Cuff diameter

Kaniilenrohr /
Cannula tube

I o
L
p’
A.D.
Kaniilenschild /
Neck flange
Cuff (Ballon)

Kaniilenspitze /
Cannula tip
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TRACHLINE® TRACHEALKANULE / ANHANG

TRACHLINE®*TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.
Sonderanfertigungen sind nach Absprache moglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.

Customised cannulas are available upon request.

GroBRentabelle TRACHLINE® Trachealkaniile
Size table TRACHLINE®tracheostomy tube
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5 115° 6,5 5,0 9,1 62
6 110° 75 6,0 10,2 70
7 105° 8,5 7,0 11,2 72
8 100° 9,5 8,0 12,2 80
9 95° 10,5 9,0 13,1 82
10 90° 11,5 10,0 14,3 84
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TRACHLINE® TRACHEALKANULE / ANHANG

TRACHLINE® TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Alle in den Tabellen genannten MaRBe sind StandardmaRe.
Sonderanfertigungen sind nach Absprache moglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.

Customised cannulas are available upon request.

GroRentabelle TRACHLINE® CUFF Trachealkaniile
Size table TRACHLINE® CUFF tracheostomy tube
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5 18 115° 6.5 5.0 10.6 62
6 22 110° 75 6.0 11.7 70
7 22 105° 8.5 7.0 12.8 72
7,5 22 103° 8.8 75 12.5 76
8 26 100° 95 8.0 13.8 80
9 30 95° 10.5 9.0 14.8 82
10 32 90° 11.5 10.0 15.8 84

294




TRACHLINE® TRACHEALKANULE / ANHANG
TRACHLINE®*TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.
Sonderanfertigungen sind nach Absprache moglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
Customised cannulas are available upon request.

GroRentabelle TRACHLINE® CUFF SUCTION Trachealkaniile
Size table TRACHLINE® CUFF SUCTION tracheostomy tube
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7.0 22 105° 8.5 7.0 13.1 72
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2.0 30 95° 10.5 9.0 15.4 82
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N ABKURZUNGSVERZEICHNIS /

LIST OF ABBREVIATIONS
Abkiirzung / Beschreibung /
Abbreviation Description

gesiebt /
Eineo sieve-fenestrated
geschlitzt /
e with a slit
mit Cuff /
QA with cuff
SUCTION mit Absaugvorichtung /
with suction device
MULTI multifunktional /
multi function
Lange XL /
AL Length XL
M Lange mittel /
Length medium
Lange kurz /
SHORY Length short
mit Sprechventil /
EHON with speaking valve
UNI mit 15 mm-Konnektor /
with 15 mm-connector
VARIO mit 15 mm-Drehkonnektor /
with 15 mm-swivel connector
KOMBI mit 22 mm-Konnektor /

with 22 mm-connector
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ABKURZUNGSVERZEICHNIS /
LIST OF ABBREVIATIONS

Abkiirzung /
Abbreviation

IC

ICF

ICS

ICU

ICFU

ICV

ICFV

ICK

ICFK

02

Beschreibung /
Description

Innenkaniile /
Inner cannula

Innenkantile gefenstert /
Inner cannula, fenestrated

Innenkantile gesiebt /
Inner cannula, sieved

IC mit 15 mm-Konnektor /
IC with 15 mm-connector (UNI)

IC mit 15 mm-Konnektor, gefenstert /
IC with 15mm-connector (UNI), fenestrated

IC mit 15 mm-Drehkonnektor /
IC with 15 mm-swivel connector (VARIO)

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 (KOMBI), fenestrated

IC mit O2-Anschluss /
IC with oxygen support
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