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DURATWIX® TRACHEALKANULE

. VORWORT

Diese Anleitung gilt fur Fahl® DURATWIX® Trachealkantilen. Die Gebrauchsanweisung dient
der Information von Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender zur Sicherung einer fachge-
rechten Handhabung von Fahl® Trachealkandilen.

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

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

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

IIl. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Fahl® Trachealkantilen dienen zur Stabilisierung eines Tracheostomas nach Laryngektomie

oder Tracheotomie.

Die Trachealkaniile dient dazu, das Tracheostoma offen zu halten.

Trachealkaniilen mit Cuff sind nach Tracheostomien jeder Ursache immer dann indiziert, wenn

eine Abdichtung zwischen Trachealwand und Kaniile erforderlich ist.

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

einedn geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal/Medizinprodukteberater vorgenommen

werden.

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

rknit elrharlttenem Kehlkopf oder Laryngektomierte mit Shunt-Ventil (Stimmprothesen-Tragern)
onzipiert.

Ill. WARNUNGEN

Patienten miissen vom medizinischen Fachpersonal/Medizinprodukteberater im siche-
ren Umgang und der Anwendung der Fahl® Trachealkaniilen geschult worden sein.
Fahl® Trachealkaniilen diirfen keinesfalls, z. B. durch Sekret oder Borken, verschlossen
sein. Erstickungsgefahr!

In der Trachea befindlicher Schleim kann durch die Trachealkaniile mittels eines Trache-
alabsaugkatheters abgesaugt werden.

Schadhafte Trachealkaniilen diirfen nicht verwendet werden und miissen sofort entsorgt
werden. Der Gebrauch einer defekten Trachealkaniile kann zu einer Gefahrdung der Luft-
wege fiihren.

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

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

ACHTUNG!

Trachealkaniilen mit Sprechfunktion sind nur bei Tracheotomierten mit normaler Sekre-
tion und unauffilligem Schleimhautgewebe zu empfehlen.

Trachealkaniilen, die Metallteile enthalten, diirfen auf keinen Fall wéhrend einer Bestrah-
lungstherapie (Radiotherapie) verwendet werden, da hierdurch z. B. schwere Hautscha-
den verursacht werden konnen! Falls das Tragen einer Trachealkaniile wéahrend

der Bestrahlungstherapie erforderlich ist, benutzen Sie in diesem Fall ausschlieBlich Tra-

ch tlen aus Kt ff ohne Metallteile.

ACHTUNG!

Bei starker Sekretion, Neigung zu Granulationsgewebe, wahrend einer Bestrahlungs-
therapie oder Verborkung ist eine gesiebte Kantilenausfithrung nur bei regelmaRiger
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 Kanlile zu
entfernen, Verunreinigungen kdnnen auch zu Infektionen fiihren, die den Einsatz von Antibiotika
erforderlich machen.

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

Bei mechanischer Beatmung keinesfalls DURATWIX® Kaniilenvarianten ohne Innenka-
niile verwenden, die einen Universalkonnektor besitzen, der auf die AuBenkantiile mittels
Drehbewegung befestigt werden kann und nicht fest an der AuBenkaniile fixiert ist!

ACHTUNG!
Trachealkaniilen mit Sprechventil diirfen auf keinen Fall von laryngektomierten (kehl-

kopflosen) Patienten verwendet werden, da es hierdurch zu schweren Komplikationen
bis hin zum Ersticken kommen kann!

VI. VORSICHT

Die Auswahl der richtigen Kanulengroe sollte durch den behandelnden Arzt oder geschultes
Fachpersonal/Medizinprodukteberater erfolgen.

In den UNI-Adapter der Fahl® Trachealkantlen-Varianten diirfen nur Hilfsmittel mit 15 mm-An-
schluss eingesetzt werden, um ein versehentliches Loslésen des Zubehérs oder eine Beschéa-
digung der Kaniile auszuschlieRen.

In den Kombi-Adapter der Fahl® Trachealkanulen-Varianten durfen nur Hilfsmittel mit 22
mm-Anschluss eingesetzt werden, um ein versehentliches Loslésen des Zubehdrs oder eine
Beschadigung der Kantile auszuschlieRen.

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. in-
folge von schwergingigen mit der Kaniile verbundenen Drehkonnektoren oder infolge
von unkontrollierten Bewegungen des Patienten, die Innenkaniile unbeabsichtigt aus der
AuBenkaniile drehen. Deshalb muss der Patient {iberwacht werden oder ein Austausch
der Kaniile und/oder des Schlauchsystems ggf. vorgenommen werden.

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

VIIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die DURATWIX® Trachealkantilen sind Produkte, die aus unterschiedlichen Kunststoffen medi-
zinischer Qualitat hergestellt sind.

Die Trachealkantiilen bestehen aus thermosensiblen medizinischen Kunststoffen, die bei Kor-
pertemperatur ihre optimalen Produkteigenschaften entwickeln.

Wir liefern die Fahl® Trachealkandilen in verschiedenen GréRen und Langen.

Die dazugehérigen GroRentabellen befinden sich im Anhang.

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

Die Fahl® Trachealkantilen diirfen nur von dem gleichen Patienten und nicht von einem weiteren
Patienten verwendet werden.

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




Diese Trachealkaniile weist zwischen Kantilenschild und Kanilenrohr ein Kugelgelenk auf, wel-
ches die freie Bewegung des Kanilenschildes in alle Richtungen ermdglicht. Das Kugelgelenk
zwischen Kanilenschild und Kaniilenrohr erméglicht die freie Bewegung des Kanllenschildes
in alle Richtungen: Das bedeutet nicht nur horizontal und vertikal, sondern auch diagonal. Dies
hat den Vorteil fir den Anwender, dass sich das Kanulenschild den Kérperbewegungen an-
passt, d.h. sich mitbewegt, mitdreht usw., ohne dass die Lage des Kaniilenrohres im Tracheo-
stoma hiervon betroffen wird. Dadurch wird das Kanllenrohr stabilisiert, wodurch Druckstellen
auf den Schleimh&uten vermieden werden.

Bei der DURATWIX® LINGO Variante wurden die Locher des Siebes waagerecht und abgestuft
in das AuRenrohr angebracht: Durch diese besondere Ausfiihrung des Siebes entsteht bei den
einzelnen Loéchern eine groRere Randflache: Sekret aus dem Tracheostoma tritt dadurch nur
erschwert bzw. verzogert Giber das AufRenrohr in die Kantile ein, wodurch die Aspirationsgefahr
verringert wird.

Zur Vermeidung von Druckstellen oder der Ausbildung von Granulationsgewebe in der Trachea
kann es ratsam sein, im Wechsel Kandlen in unterschiedlichen Langen einzusetzen, damit die
Kantlenspitze nicht immer dieselbe Stelle der Trachea beriihrt und dadurch mdgliche Reizun-
%?;t v%rursacht. Sprechen Sie die genaue Vorgehensweise unbedingt mit Inrem behandelnden

ab.

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-
g_e':-l&wg%n eine Magnetresonanztomographie MRT (auch Kernspintomografie) durchge-
tihrt wird.

Die MRT ist eine diagnostische Technik zur Darstellung der inneren Organe, Gewebe und Ge-
lenke mit Hilfe von Magnetfeldern und Radiowellen. Metallische Gegenstéande kdnnen in das
Magnetfeld hereingezogen werden und durch ihre Beschleunigung Verénderungen auslésen.
Zwar ist die Metallfeder extrem klein und leicht, dennoch lassen sich hier Wechselwirkungen
nicht ausschlieften, die zu gesundheitlichen Beeintrachtigungen oder zu Fehlfunktion oder Be-
schadigungen der eingesetzten technischen Gerate 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 fiir die Dauer der Behandlung mit MRT einzusetzen.

1. Kaniilenschild

Kennzeichnend fiir Fahl® Trachealkantilen ist das speziell geformte Kanlenschild, das an die
Anatomie des Halses angepasst ist.

Auf dem Kantilenschild sind die GréRenangaben aufgebracht.

Dabei kennzeichnet ein schwarzer Aufdruck auf der Kaniile die Standardlénge, ein tirkis farbe-
ner Aufdruck steht fiir die Ausfiihrung kurz.

Am Kandilenschild der Trachealkaniilen befinden sich zwei seitliche Osen zum Befestigen eines
Kantilentragebandes.

Im Lieferumfang aller Fahl® Trachealkanilen mit Halte6sen ist zusatzlich ein Kantilentrageband
enthalten. Mit dem Kantlentrageband wird die Trachealkantile am Hals fixiert.

Bitte lesen Sie sorgféltig die dazugehodrige Gebrauchsanweisung des Kanllentragebandes,
wenn sie dieses an bzw. von der Trachealkaniile befestigen/bzw. entfernen.

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

Die im Lieferumfang enthaltene Einfuhrhilfe (Obturator) erleichtert das Legen der Kandile.

2. Konnektoren/Adapter

Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kaniilenzubehér.

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

Konnektoren/Adapter sind in der Regel fest mit der Innenkantile verbunden. Es handelt sich da-
bei um den Universalaufsatz (15 mm-Konnektor), mit dem ein Aufstecken von sog. Kiinstlichen
Nasen (Filter zum Warme-Feuchtigkeits-Austausch) ermdglicht wird.




Dieser Konnektor ist auch in einer speziellen Ausfiihrung als 15 mm-Drehkonnektor er-
haltlich. Die drehbare Variante des 15 mm-Konnektors ist z.B. bei Verwendung eines Beat-
mungs-Schlauchsystem geeignet, die hier auftretenden Drehkrafte aufzunehmen und die Ka-
nile so zu entlasten und in ihrer Position zu stabilisieren, dass Schleimhautreizungen in der
Trachea vermieden werden kénnen.

Der 22 mm-Kombiadapter erméglicht die Befestigung kompatibler Filter- und Ventilsysteme mit
22 mm-Aufnahme.

3. Kaniilenrohr

D_%s Kantilenrohr grenzt unmittelbar an das Kantilenschild und fiihrt den Luftstrom in die Luft-
ronre.

Der Drehverschluss dient der sicheren Befestigung von Innenkaniilen und kompatiblem Zube-
hor: Mit nur einer leichten Drehbewe?ung im Uhrzeigersinn (im eingesetzten Zustand patien-
tenseitig) und somit ohne viel Zug auf die Kantile austiben zu mussen, werden Innenkanulen/
Zubehor fixiert.

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

3.1 Cuff

Bei den Produktvarianten mit Cuff schmiegt sich der sehr diinnwandige und grofRvolumige Cuff
gut an die Trachea an und stellt bei korrekter Beflillung eine zuverlassige Abdichtung sicher.
Der Cuff Iasst sich wie ein Ballon aufpumpen. Uber den kleinen Kontrollballon am Fillschlauch
Iésrst sich erkennen, ob sich die Kaniile im geblockten (befiillten) oder ungeblockten Zustand
befindet.

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

3.1.1 Dichtigkeitspriifung der Kaniile und des Cuffs (falls vorhanden)

Die Dichtigkeit von Kanile und Cuff sollte direkt vor und nach jedem Einsetzen und folgend in
regelmaRigen Abstanden Uberpriift werden.

Filllen Sie den Cuff hierfiir mit 15 bis 22 mmHg (1 mmHg entspricht 1,35951 cmH20) und
beobachten Sie, ob sich ein spontaner Druckabfall einstellt.

Es sollte im Beobachtungszeitraum zu keinem wesentlichen Druckabfall in dem Cuff kommen.
Diese Dichtigkeitspriifung ist auch vor jedem erneuten Einsetzen (z.B. nach Reinigung der Ka-
niile) durchzufiihren (siehe Bild 7c).

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

« AuBerlich erkennbare Beschadigungen am Ballon (Lécher, Risse u.a.)

« Spurbares Zischen durch Entweichen von Luft aus dem Ballon

« Wasser in Zuleitungsschlauchen zur Kantile (nach Reinigung!)

« Wasser im Cuff (nach Reinigung!)

« Wasser im Kontrollballon (nach Reinigung!)

+ Kein Hustenreiz, wenn Druck auf den Kontrollballon ausgetibt wird

ACHTUNG!

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

3.2 Obturator

Bitte prifen Sie vor dem Einsetzen der Trachealkaniile, ob sich der Obturator leicht aus der
Kanlle entfernen lasst! Nachdem Sie die Leichtgéngigkeit des Obturators Uberprift haben,
schieben Sie fiir das Einsetzen der Trachealkaniile den Obturator wieder zuriick in die Kaniile.
Die Einfihrhilfe dient zur Stabilisierung der Trachealkantile beim Einfiihren in das Tracheosto-
ma.

4. Innenkaniile

Im Einsatz von DURATWIX® Kantilen mit Innenkandilen ist ein Drehverschluss integriert: Mit nur
einer leichten Drehbewegung im Uhrzeigersinn (im eingesetzten Zustand patientenseitig) und
ohne viel Druck wird die Innenkantile fest in der AuRenkandile fixiert.




Die Innenkanilen unterscheiden sich je nach Lange in ihrer Farbgebung; die Innenkantlen der
Standardlange sind transparent, die Innenkanilen der kurzen Varianten farbig getont. Innenka-
nilen mit Fensterung kdnnen anhand des tiirkis farbenen Konnektors erkannt werden.

Die Innenkaniilen sind je nach Spezifikation entweder mit einem Standardansatz ausgeristet,
fest mit bestimmten Adaptern/Konnektoren verbunden oder kdnnen mit abnehmbaren Zubehér-
teilen, wie z.B. Sprechventilen verbunden werden.

Die Innenkandlen lassen sich leicht aus der AuRenkanile entnehmen und ermdglichen dadurch
im Bedarfsfall (z.B. bei Atemnot) eine schnelle Erhdhung der Luftzufuhr.

Innenkantilen dirfen niemals ohne AulRenkaniile verwendet werden, sondern miissen stets an
der AuRenkaniile fixiert sein.

Die DURATWIX® Trachealkanulen-Serie wurde als Baukastenprinzip entwickelt; d.h. Sie
kénnen zu jeder Trachealkaniile, die serienmaRig mit Innenkaniile geliefert wird, auch spater
passende Innenkantilen nachbestellen. DURATWIX® Innenkantilen besitzen eine Grofienkenn-
zeichnung.

ACHTUNG!

Innenkaniilen mit weiBlich gefdrbtem Kaniilenrohr sind rontgenkontrastgebend und er-
maoglichen eine rontgenologische Darstellung und Positionskontrolle. Innenkaniilen mit
transparentem Kanilenrohr kénnen demgegeniiber rontgenologisch nicht dargestelit
werden.

4.1 Sprechventile

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

Bei einzelnen DURATWIX® Innenkandilen (REF 19841/REF 19842) ist auf der Innenkantile ein
Sprechventil aufgesetzt.

Bei Trachealkaniilen mit Sililkonsprechventil lasst sich das Sprechventil durch Abziehen
von der Innenkaniile l16sen.

5. Dekaniilierungsstopfen

Der Dekaniilierungsstopfen ist im Lieferumfang der Sprechkaniilen enthalten und darf aus-
schlieRlich bei tracheotomierten Patienten mit erhaltenem Kehlkopf eingesetzt werden. Er darf
nur unter arztlicher Aufsicht eingesetzt werden. Er ermdglicht eine kurzzeitige Abdichtung der
Kantle sowie Unterbrechung der Luftzufuhr und hilft dem Patienten die kontrollierte Steuerung
der Atmung Uber Mund/Nase wieder zu erlernen.

ACHTUNG!

Kontraindikation bei laryngektomierten Patienten und Patienten mit chronisch obstruk-
tiven Lungenerkrankung (COPD)! In diesem Fall darf der Dekaniilierungsstopfen keines-
falls eingesetzt werden!

Auf keinen Fall darf der Dekaniilierungsstopfen bei geblockter Trachealkaniile verwen-
det werden! Der Dekaniilierungsstopfen darf ausschlieBlich bei gesiebter AuBenkaniile
ohne Innenkaniile eingesetzt werden.

ACHTUNG!

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

VORSICHT!

Beachten Sie daher die speziellen Produkthinweise, Indikationen sowie Gegenanzeigen
in der Gebrauchsanleitung und klaren Sie die Anwendbarkeit des Produkts im Vorfeld
mit lhrem behandelnden Arzt.

VIIl. ANLEITUNG ZUM EINSETZEN UND ENTFERNEN EINER KANULE

Fiir den Arzt
Die passende Kanlle muss von einem Arzt oder geschultem Fachpersonal ausgewahlt werden.




Zur Sicherstellung des optimalen Sitzes und des bestmdéglichen Ein- und Ausatmens, ist jeweils
eine der Anatomie des Patienten angepasste Kaniile zu wahlen.

Die Innenkantile kann jederzeit fir eine erhohte Luftzufuhr oder zur Reinigung herausgenom-
men werden. Dies kann z.B. erforderlich sein, wenn die Kanlle mit Sekretresten zugesetzt ist,
die sich durch Abhusten oder wegen fehlender Absaugmdglichkeit, etc. nicht entfernen lassen.

Fiir den Patienten

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

VORSICHT!

Untersuchen Sie sorgfiltig die Sterilverpackung, um sicher zu gehen, dass die Verpa-
ckung nicht verandert oder beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Packung beschéadigt 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 Kanlle zunéchst auf duRerliche Beschadigungen und
lose Teile hin.

Sollten Sie Auffalligkeiten bemerken, benutzen Sie die Kanlile auf gar keinen Fall, sondern
schicken Sie uns diese zur Uberpriifung ein.

Beachten Sie bitte, dass die Kaniile auf jeden Fall vor dem Wiedereinsetzen gem. den nachfol-
genden Bestimmungen gereinigt und ggfs. desinfiziert sein muss.

Setzt sich im Lumen der Fahl® Trachealkantile Sekret ab, das sich durch Abhusten oder durch
Absaugen nicht entfernen Iasst, sollte die Kantile herausgenommen und gereinigt werden.
Nach der Reinigung und/oder Desinfektion miissen die Fahl® Trachealkaniilen genau auf schar-
fe Kanten, Risse oder andere Schaden untersucht werden, da diese die Funktionsfahigkeit be-
eintrachtigen oder zu Verletzungen der Schleimhéute in der Luftrohre fihren kdnnten.
Beschadigte Trachealkaniilen keinesfalls mehr verwenden.

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 Kantlenrohr
einzufiihren, so dass der Bund am Griffstiick des Obturators auf dem &uReren Rand des 15 mm
-Konnektors aufliegt. Die Olivenspitze ragt dabei Uiber die Kanulenspitze (proximales Kantle-
nende) 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 gewahrleistet
ist. Wir empfehlen daher vor jedem Einsetzen eine Dichtigkeitspriifung (siehe Abschnitt VII,
3.1.1). Der Ballon muss vor dem Einfiihren der Kaniile 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 beschéadigt wird.

Anschliefend wird eine Tracheal-Kompresse auf das Kanilenrohr aufgeschoben.

Um die Gleitfahigkeit der Trachealkantile zu erhthen und dadurch das Einfilhren in die Tra-
chea zu erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des Aufenrohres mit einem OPTIFLUID®
Stomadl-Tuch (REF 31550), das eine gleichmaRige Verteilung des Stoma-Ols auf dem Kandil-
enrohr erméglicht (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 Kantile selbst vornehmen, erleichtern Sie sich die Handhabung,
indem Sie die Fahl® Trachealkantilen vor einem Spiegel einfiihren.

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

Mit der freien Hand konnen Sie das Tracheostoma leicht auseinanderziehen, damit die Kandil-
enspitze besser in die Atemoffnung hineinpasst.




Zur Spreizung des Tracheostomas sind auch spezielle Hilfsmittel erhaltlich, die eine gleichméa-
Rige und schonende Spreizung des Tracheostomas, z.B. auch in Notféllen bei kollabierendem
Tracheostoma, ermdglichen (siehe Bild 6).

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

Fuhren Sie nun die Kantile in der Inspirationsphase (beim Einatmen) vorsichtig in das Tracheo-
stoma ein und neigen Sie den Kopf dabei leicht nach hinten (siehe Bild 7).

Schieben Sie die Kaniile weiter in die Trachea.

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

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

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

1.1 Fiillen des Cuffs (falls vorhanden)

Zum Fllen des Cuffs wird tiber den Luer-Anschluss (genormte konische Verbindung) des Zu-
fiihrungsschlauches mittels eines Cuffdruck-Messgerates ein definierter Druck in den Cuff ge-
geben. Falls der Arzt nichts Anderes anweist, empfehlen wir einen Cuffdruck von min. 15 mmHg
(20 cmH20) bis 22mmHg (25 cmH20).

Fillen Sie den Cuff maximal bis zu diesem Solldruck und vergewissern Sie sich, dass Uber die
Kantile eine ausreichende Luftzufuhr erfolgt.

Achten Sie stets darauf, dass der Cuff unbeschadigt ist und einwandfrei funktioniert.

Wird die gewlinschte Dichtigkeit auch nach wiederholtem Versuch mit dem genannten Grenzvo-
lumen nicht erreicht, ist moglicherweise eine Kanlile gréBeren 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 Fremdpar-
tikel sein! Ziehen Sie diese vom Luer-Anschluss des Zufiihrungsschlauchs ab, sobald
der Cuff gefiillt ist.

ACHTUNG! .

Bei langerfristiger Uberschreitung des Maximaldruckes kann die Schleimhautdurchblu-
tung beeintrachtigt werden (Gefahr von ischamischen Nekrosen, Druckulzera, Tracheo-
malazie, Trachealstenose, Pneumothorax). Bei beatmeten Patienten sollte der vom Arzt
festgelegte Cuffdruck nicht unterschritten werden, um einer stillen Aspiration vorzu-
beugen. Zischende Gerdusche im Bereich des Ballons, insbesondere beim Ausatmen,
zeigen an, dass der Ballon die Trachea nicht ausreichend abdichtet. Lasst sich die Tra-
chea mit den vom Arzt festgelegten Druckwerten nicht abdichten, sollte die gesamte
Luft aus dem Ballon wieder abgezogen und der Blockungsvorgang wiederholt werden.
Gelingt dies bei Wiederholung nicht, empfehlen wir die ndchst groRere Trachealkaniile
mit Ballon zu wahlen. Bedingt durch die Gasdurchlassigkeit der Ballonwandung lasst
der Druck des Ballons grundsatzlich mit der Zeit etwas nach, kann aber bei Gasnarkosen
auch ungewollt ansteigen. Eine regelmaBige Druckiiberwachung wird daher dringend
empfohlen.

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

VORSICHT!

Wahrend einer Anédsthesie kann aufgrund von Distickstoffoxid (Lachgas) der Cuffdruck
ansteigen/abfallen.

2. Herausnehmen der Kaniile

VORSICHT!

Zubehor wie das Tracheostoma Ventil oder HME (W&arme- und Feuchtigkeitsaustau-

scher) miissen zuerst entfernt werden, bevor die Fahl® Trachealkaniilen herausgenom-
men werden.




ACHTUNG!

Bei instabilem Tracheostoma oder in Notfillen (Punktions-, Dilatationstracheostoma)
kann das Stoma nach dem Herausziehen der Kaniile zusammenfallen (kollabieren) und
dadurch die Luftzufuhr beeintréchtigen. In diesem Fall muss rasch eine neue Kaniile
zum Einsatz bereitgehalten und eingesetzt werden. Zur voriibergehenden Sicherung der
Luftzufuhr kann ein Tracheospreizer (REF 35500) verwendet werden.

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

ACHTUNG!

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

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

Ziehen Sie dann bei gleichzeitigem Absaugen den Druck aus dem Cuff. Evtl. vorhan-
denes Sekret wird nun aufgenommen und kann nicht mehr aspiriert werden. Beachten
Sie bitte, dass die Kaniile auf jeden Fall vor dem Wiedereinsetzen gem. den nachfol-
genden Bestimmungen gereinigt, ggfs. desinfiziert und mit Stomadl gleitfihig gemacht
sein muss.

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

Anwendungsschritte zur Herausnahme der Fahl® Trachealkaniilen:

Das Herausnehmen der Trachealkaniilen sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen.
Fassen Sie dabei die Kantile seitlich am Kantilenschild bzw. am Gehause an (siehe Bild 7).
Entfernen Sie die Trachealkantilen vorsichtig.

Die AuRenkantiile (bei Vorhandensein eines Cuffs mit aufgeblasenem Ballon) verbleibt im Tra-
cheostoma.

Bei der Herausnahme der Innenkantile ist folgendes zu beachten: Zunéchst muss der Ver-
schluss zwischen Innen- und AuBenkaniile durch leichtes Drehen entgegen des Uhrzeigersinns
(im eingesetzten Zustand patientenseitig) geldst werden.

Das Wiedereinsetzen der Innenkaniile geschieht dann in umgekehrter Reihenfolge wie oben
beschrieben.

IX. REINIGUNG UND DESINFEKTION

VORSICHT!

Aus hygienischen Griinden und zur Vermeidung von Infektionsrisiken sollten Sie die
Fahl® Trachealkaniilen mindestens zweimal téglich 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 bereitzuhal-
ten. Die Ersatzkaniile muss unverziiglich eingesetzt werden, noch bevor mit der Reini-
gung und Desinfektion der gewechselten Kantile begonnen wird.

ACHTUNG!

Zur Reinigung der Kaniilen darf weder ein Geschirrspiiler, noch ein Dampfgarer, ein Mik-
rowellengerat, eine Waschmaschine oder dhnliches genutzt werden!

Beachten Sie, dass der personliche Reinigungsplan, der, falls erforderlich, auch zusatzliche
Desinfektionen beinhalten kann, immer mit Ihrem Arzt und entsprechend lhrem persénlichen
Bedarf abgestimmt werden muss.

Eine Desinfektion ist regelmaRig nur dann erforderlich, wenn dies medizinisch aufgrund arzt-
licher 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 er-
hohte Gefahr fiir Re-Infektionen besteht, ist eine einfache Reinigung nicht ausreichend,
um den besonderen Hygieneanforderungen zur Vermeidung von Infektionen gerecht zu
werden. Wir empfehlen eine chemische Desinfektion der Kaniilen entsprechend den An-
weisungen wie unten beschrieben. Bitte suchen Sie Ihren Arzt auf.
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ACHTUNG!

Riickstande von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Trachealkaniile konnen
zu Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeintrachtigungen fiihren.
Trachealkaniilen werden als Instrumente mit Hohlrdumen betrachtet, so ist bei der Durchfiih-
rung einer Desinfektion oder Reinigung besonders darauf zu achten, dass die Kantile vollstan-
dig von der verwendeten Lésung benetzt und durchgéngig ist (siehe Bild 8).

Die fiir die Reinigung und Desinfektion angewandten Losungen sind jeweils frisch anzusetzen.

1. Reinigung

Fahl® Trachealkanilen missen entsprechend den individuellen Bedirfnissen des Patienten
regelméaRig gereinigt/ausgewechselt werden.

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

Fir die Kanllenreinigung kann eine milde, pH-neutrale Waschlotion verwendet werden. Wir
empfehlen, das spezielle Kanlilenreinigungspulver (REF 31110) nach Anleitung des Herstellers
zu verwenden.

Reinigen Sie die Fahl® Trachealkantilen keinesfalls mit nicht vom Kantlenhersteller zugelasse-
nen Reinigungsmitteln. Verwenden Sie keinesfalls aggressive Haushaltsreiniger, hoch prozen-
tigen Alkohol oder Mittel zur Reinigung von Zahnersatz.

Es besteht akute Gesundheitsgefahr! AuRerdem konnte die Kanlile zerstort bzw. beschadigt
werden.

Alternativ ist auch eine Kantlenreinigung durch thermische Desinfektion bei max. 65 °C mdg-
lich. Verwenden Sie hierfiir sauberes, max. 65 °C warmes Wasser. Achten Sie darauf, dass die
Temperatur konstant gehalten wird (Temperaturkontrolle durch Thermometer) und vermeiden
Sie unter allen Umstanden ein Auskochen durch siedendes Wasser. Dies kénnte die Tracheal-
kantile erheblich beschadigen.

Reinigungsschritte

Reinigung der Trachealkaniilen ohne Cuff

Vor Reinigung sind eventuell eingesteckte Hilfsmittel zu entfernen.

Auch die Innenkaniile ist aus der AuRenkaniile zu entfernen.

Die Innenkandile ist in gleicher Weise zu reinigen wie die AuRenkandle.

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

Verwenden Sie lediglich lauwarmes Wasser zur Vorbereitung der Reinigungslésung und beach-
ten Sie die Gebrauchshinweise zum Reinigungsmittel.

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

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

Legen Sie immer nur eine Kanliile in den Siebeinsatz der Kantilenreinigungsdose. Werden meh-
rere Kanllen auf einmal gereinigt, besteht die Gefahr, dass die Kanllen zu stark gedriickt und
dadurch beschéadigt werden.

Innen- und AuBenkantile kénnen Sie hierbei nebeneinander legen.

Der mit den Kaniilenbestandteilen bestiickte Siebeinsatz wird in die vorbereitete Reinigungs-
I6sung getaucht.

Nach Ablauf der Einwirkzeit (siehe Gebrauchshinweise Kantilenreinigungspulver) wird die Ka-
niile mehrmals griindlich mit handwarmem, klarem Wasser abgesplilt (siehe Bild 9). Es dirfen
sich keinerlei Rickstande des Reinigungsmittels an der Kantle befinden, wenn diese in das
Tracheostoma eingesetzt wird.

Im Bedarfsfall, wenn z.B. hartnackige und zéhe Sekretreste nicht durch das Reinigungsbad
entfernt werden konnten, ist eine zusatzliche Reinigui g mit einer speziellen Kanulenreinigungs-
birste (OPTIBRUSH®, REF 31850 oder OPTIBRUSH? Plus mit Fasertop, REF 31855) maglich.
Die Reinigungsbiirste ist nur zu verwenden, wenn die Kaniile entfernt und bereits auRerhalb
des Tracheostomas ist.

Flhren Sie die Kanulenreinigungsbiirste immer von der Kaniilenspitze aus in die Kaniile ein
(siehe Bild 11).

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

Bei Trachealkanilen mit Sprechventil ist dabei vorher das Ventil von der Innenkandile zu l6sen.
Das Ventil selbst darf nicht mit der Birste gereinigt werden, da es sonst beschadigt werden
oder abbrechen kénnte.
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Die Trachealkaniile unter lauwarmen, laufendem Wasser oder unter Verwendung einer sterilen
Kochsalzlosung (0,9%-NaCl-Lésung) sorgféltig abspllen.

Nach der Nassreinigung ist die Kantile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzut-
rocknen.

Auf keinen Fall sollten Sie Kanilen nutzen, deren Funktionsfahigkeit beeintrachtigt ist oder
die Schéden, wie z.B. scharfe Kanten oder Risse aufweisen, da es sonst zu Verletzungen der
Schleimhaute in der Luftréhre kommen kénnte. Zeigen sich Schaden, darf die Kandle keines-
falls verwendet werden.

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

Reinigung der Trachealkaniilen mit Cuff

Die Liegezeit und damit die Wechselintervalle der Kaniile sind individuell nach Absprache mit
dem behandelnden Arzt festzulegen. Spatestens nach 1 Woche ist aber eine Reinigung der
AuBenkaniile bzw. ein Kaniilenwechsel vorzunehmen, da dann das Risiko fiir Granulatio-
nen, Trachealmalazien etc. je nach Krankheitsbild deutlich ansteigen kann.

Die Reinigung der AuRenkantle darf nur mit geblocktem Cuff vorgenommen werden und der
Sicherheitsballon muss sich auRerhalb der Reinigungslésung befinden, um das Eindringen von
Reinigungslésung in den Ballon zu verhindern, was zu erheblichen Funktionseinschréankungen
und gesundheitlichen Risiken fiir den Anwender fiihren wiirde.

Die AuRenkaniile mit Cuff kann mit steriler Kochsalzlésung gereinigt/gesplilt werden.

Bei Kantilen mit Cuff darf eine Blirste nur innerhalb des Kaniilenrohres eingesetzt werden, um
den Ballon nicht zu beschadigen!

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

2. Anleitung chemische Desinfektion

2.1 Desinfektion der Innenkaniile/Reinigung der AuBenkaniile ohne Cuff

Eine Kalt-Desinfektion von Fahl® Trachealkantlen mit speziellen chemischen Desinfektionsmit-

teln 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 Gesundheits-

wesen) angebracht sein, um Infektionsrisiken einzugrenzen.

VORSICHT!

Einer ggdf. erforderlichen Desinfektion sollte stets eine griindliche Reinigung vorausge-
en.

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

2.2 Desinfektion der AuBenkaniile mit Cuff

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

Hierfur sollte das OPTICIT® Kanulen-Desinfektionsmittel (REF 31180) gemaR Herstelleranlei-
tung verwendet werden.

Alternativ empfehlen wir ein Desinfektionsmittel auf der Wirkstoffbasis Glutaraldehyd. Hierbei
sollten immer die jeweiligen Herstellervorgaben zum Anwendungsbereich und Wirkungsspek-
trum beachtet werden.

Nach der Desinfektion sind die Kanilen innen wie au3en sehr griindlich mit steriler KochsalzI6-
sung (NaCl 0,9 %) abzusptilen und anschlieRend zu trocknen.

Nach der Nassreinigung ist die Kaniile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzut-
rocknen.

3. Sterilisation/Autoklavieren

Eine Resterilisation ist unzuldssig.

ACHTUNG!

Das Erhitzen liber 65 °C, das Auskochen oder eine Dampfsterilisation sind nicht zulassig
und fiihren zu einer Beschadigung der Kandile.
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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.

B?i gereinigten Kaniilen ist darauf zu achten, dass der Ballon zur Lagerung entliiftet (entblockt)
ist.

Nach Reinigung und ggfs. Desinfektion sowie Trocknung der Innenkaniile sollte die Au-
Renfldche der Innenkaniile durch Einreiben mit Stomadl (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml|
Flasche REF 31525/ Stomadltuch REF 31550) oder Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 20 g Tube REF 36100/ 3g Sachet REF 36105), gleitfahig gemacht werden.
Zur Sicherstellung einer Iickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, mindestens zwei
Ersatzkaniilen vorratig zu halten.

XI. NUTZUNGSDAUER

Diese Trachealkaniilen sind sterile Einpatientenprodukte.

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

Die maximale Nutzungsdauer sollte 29 Tage nicht Uiberschreiten.

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.

Die max. Nutzungsdauer wird nicht dadurch verlangert, dass die Kaniile mit Unterbrechungen
(z. B. im Rahmen der Reinigungsintervalle im Wechsel mit anderen Kantilen) eingesetzt wird.
Beschadigte Kaniilen miissen 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! Unfachménnisch vorgenommene Arbeiten an Trachealkaniilen kén-
nen zu schweren Verletzungen fiihren.

XIll. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (ibernimmt keine Haftung fiir
Funktionsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder andere Komplikationen oder andere
unerwiinschte Vorfélle, die in eigenméchtigen Produktédnderungen oder unsachgemafiem Ge-
brauch, Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind.

Insbesondere (ibernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine Haftung fiir
Schéaden, die durch Anderungen der Kaniile, vor allem infolge von Kiirzungen und Siebungen,
oder durch Reparaturen entstehen, wenn diese Anderungen oder Reparaturen nicht vom Her-
steller selbst vorgenommen worden sind. Dies gilt sowohl fir hierdurch verursachte Schaden an
den Kantilen selbst als auch fiir sémtliche hierdurch verursachte Folgeschaden.

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

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
ein schwerwiegender Vorfall auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
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 ausschlieRlich gemaf den allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB); diese kénnen
Sie direkt bei der Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

DURATWIX® ist eine in Deutschland und den européischen Mitgliedsstaaten eingetragene Mar-
ke der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.




PICTROGRAM LEGEND

m Pictogrammes listed below you’ll find on the product packaging, if applicable.

No inner cannula
With one inner cannula
With two inner cannulas

With three inner cannulas

Outer cannula including 22 mm
combi-adapter (KOMBI)

Outer cannula including 15 mm-
connector (UNI)

Outer cannula including 15 mm-
swivel connector (VARIO)

Inner cannula with 22 mm-connector
(KOMBI)

Inner cannula with 15 mm-connector
(UNI)

Inner cannula with 15 mm-swivel
connector (VARIO)

Inner cannula with low profile
With suction line (SUCTION)
Cuff

Sieving

Speaking valve (PHON)
Obturator (insertion aid)
Tube holder included
Decannulation plug
Specially for children

Inner cannula fenestrated

Length short

™

THOERD

Vel

Length medium
Length long

Length XL

For ventilation

MRT suitable

Angle

Date of manufacture
Manufacturer

Use by

Consult instructions for use

CE marking identification number
of the notified body

Batch code

Catalogue number

Sterilized using ethylene oxid

Do not resterilize

Content (in pieces)

Single patient use

Do not use if package is damaged
Keep dry

Keep away from sunlight

Medical devices




DURATWIX® TRACHEOSTOMY TUBE

. FOREWORD

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

Please read the instructions for use carefully before using the product for the first time!
Keep them in an easily accessible place for future reference.

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

Il. INTENDED USE

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

The tracheostomy tube is designed to keep the tracheostoma open.

Tracheostomy tubes with 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.

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

Ill. WARNINGS

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

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

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

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

When the tracheostomy tubes are inserted or removed, this can lead to irritations, cough-
ing or slight bleeding. If bleeding persists, consult your doctor immediately!

Do not use tracheostomy tubes during laser treatment (laser therapy) or with electrosur-
gical devices! Contact with a laser beam may damage the 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 dur-
ing a therapy with exposure to radiation (radiotherapy), as this can lead to serious skin
damage! If you need to wear a tracheostomy tube during radiation therapy, then only use
plastic tracheostomy tubes without any metal parts in this case.

CAUTION!

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

IV. COMPLICATIONS

The following complications could emerge when using this device:

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

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

V. CONTRAINDICATIONS

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

Never under any circumstances use cannula variants without cuff for patients on me-
chanical ventilation!

CAUTION!

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

CAUTION!

During mechanical ventilation, never under any circumstances use DURATWIX® tube
versions without inner cannula that are equipped with a universal connector that can be
attached to the outer cannula by a rotating movement and is not permanently attached
to the outer cannula!

CAUTION!
Tracheostomy tubes with speaking valves must not be used on any account by laryngec-
tomised 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.

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.

Use only auxiliary equipment with a 22 mm connection with Fahl® KOMBI adapters to prevent
accidental loss of accessories or damage to the tube.

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

CAUTION!

When increased tensile forces occur during mechanical ventilation, e.g. due to stiff swiv-
el 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.

VII. PRODUCT DESCRIPTION

The DURATWIX® tracheostomy tubes are products that are made of a variety of medical-grade
synthetic materials.

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

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

Please see the size table in the appendix.

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

Fahl® tracheostomy tubes are only to be used by the same patient and not by another patient.
The package contains 1 tube, supplied sterile by ethylene oxide sterilization (EO).

This tracheostomy tube is equipped with a ball joint between the neck flange and the cannula
tube which enables free movement of the neck flange in all directions. The ball joint between the
neck flange and the cannula tube enables free movement of the neck flange in all directions - not
only horizontally and vertically, but also diagonally. This has the advantage for the user that the
neck flange adapts to body movements, i.e. moves or turns etc. as the body moves, without the
position of the cannula in the tracheostoma being affected. The cannula tube is thereby stabi-
lised, thus avoiding pressure bruises on the mucous membranes.

In the DURATWIX® LINGO model, the sieve perforations in the outer tube are arranged hori-
zontally and in staggered rows. Thanks to this special design of the sieve, the marginal surface
of the individual perforations is increased, so that entry of secretions from the tracheostoma into
the cannula via the outer tube is hindered and delayed, thus decreasing the risk of aspiration.

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




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

1. Neck flange

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

The size specifications are printed on the neck flange.

A black imprint on the tube indicates the standard length, a turquoise imprint indicates the short
version.

The neck flange of the tracheostomy tubes has two side eyelets for inserting a tube holder.

All FahI® tracheostomy tubes with fastening eyelets include a disposable tube holder. The tube
holder secures the tracheostomy tube to the neck.

Please follow the instructions provided with the tube holder carefully when attaching and remov-
ing 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.

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

2. Connectors and adapters

Connectors and adapters are used to connect compatible tube accessories.

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

Connectors/adapters are normally permanently attached to the inner cannula. The connector
in this case is the universal (15 mm) connector with the aid of which so-called artificial noses
or Eee&t and moisture exchangers (HMEs, filters for exchanging heat and moisture) can be at-
tached.

This connector is also available in a special version as 15 mm swivel connector. The swivel
version of the 15 mm connector is suitable, for instance when using a respirator tube system, for
absorbing the torsional forces that arise in such situations and for relieving strain on the trache-
ostomy tube and stabilising it in position in such a way that irritations of the mucous membrane
in the trachea can thereby be avoided.

The 22 mm combi adapter enables attaching compatible filters and valve systems with a
22 mm connector.

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 accessories: 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.

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

3.1 Cuff

In the product versions with cuff, the very thin-walled, hi%h—volume cuff adapts well to the trachea
and ensures reliable sealing if inflated correctly. The cuff can be inflated like a balloon. The small
pilot balloon on the inflation tube indicates whether the tracheostomy tube is in sealed (inflated)
or non-sealed condition.

The cuff itself is inflated via a tube with one-way valve and pilot balloon.




3.1.1 Leakproofness test of the cannula and the cuff (if such exists)

The cannula and the cuff must be tested for leakages directly before and after every insertion
and thereafter at regular intervals.

For this purpose, fill the cuff with 15 to 22 mmHg (1 mmHg corresponds to 1.35951 cmH20) and
observe whether a spontaneous pressure drop occurs.

There should be no substantial drop in pressure in the cuff during the observation period.

This leakproofness test must also be performed prior to every renewed insertion (e.g. after
cleaning the tracheostomy tube) (see picture 7c).

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

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

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

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

« Water in the cuff (after cleaning!)

« Water in the pilot balloon (after cleaning!)

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

CAUTION!

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

3.2 Obturator

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

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

The insertion aid serves to stabilise the tracheostomy tube during insertion into the tracheos-
toma.

4. Inner cannula

A swivel connector is integrated in the insert of DURATWIX® tracheostomy tubes with inner
cannulas: The inner cannula is securely fixed in place in the outer cannula by just a slight turn
in clockwise direction (in inserted condition from the patient's point of view) and without exerting
much pressure.

The inner cannulas differ in colouring according to their respective lengths. The standard-length
inner cannulas are transparent, the inner cannulas of the short versions are tinted in different
colours. Inner cannulas with fenestration can be recognized by the turquoise connector.

The inner cannulas are, depending on specification, either equipped with a standard attachment
or permanently connected to particular adapters/connectors, or they can be connected to de-
tachable 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.

The DURATWIX® tracheostomy tube series was designed as a modular system, i.e. for every
tracheostomy tube delivered as standard with inner cannula you can later on order further fitting
inner cannulas. DURATWIX® inner cannulas have a labelling that indicates their size.

CAUTION!

Inner cannulae with a white-coloured cannula tube are radiopaque and facilitate x-ray
visualisation and positional control. Inner cannulae with a transparent cannula tube, on
the other hand, cannot be depicted on an x-ray.

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.

Some DURATWIX® inner cannulas (REF 19841/REF 19842) have a speaking valve attached
to the inner cannula.
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In tracheostomy tubes with silicone speaking valve, the speaking valve can be detached
from the inner cannula by pulling it off.

5. Decannulation plug

The decannulation plug is included in delivery of the tracheostomy tubes with speaking valve
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 pul-
monary disease (COPD)! In such cases, the decannulation plug must not under any cir-
cumstances be inserted!

The decannulation plug must never under any circumstances be used when the tracheos-
tomy tube is in sealed condition! The decannulation plug may only be used with perfo-
rated outer cannula without inner cannula.

CAUTION!

A decannulation plug is enclosed with the tracheostomy tubes with speaking valve for
the purpose of preparing for possible decannulation following temporarfy tracheotomy.
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 in-
struction 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, indica-
:ionsf and contraindications. Discuss use of the product with your doctor/physician be-
ore first use.

VIIl. DIRECTIONS FOR TUBE INSERTION AND REMOVAL

For the Doctor/Physician

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

Seéect S 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!

Only 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.

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

If secretion collects in the lumen of the FahlI® tracheostomy tube or stoma button and cannot be
removed by coughing or aspiration, the tube should be removed and cleaned.
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After cleaning and/or disinfection, carefully examine the Fahl® tracheostomy tube for sharp edg-
es, 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.

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 there-

fore recommend to perform a leakproofness test prior to every insertion (see Section 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® OP-

;I'éFIFgEISZIS_)ubricant Gel 20g tube (REF 36100) or FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g sachet
e .

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

tube easier.

V\_/r}en ig)serting 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. These allow the tracheostoma to

be dilated gently and evenly, for instance also in emergency situations with collapsing tracheos-

toma (see picture 6).

Make sure that the tube is not damaged by friction when using an instrument for assistance.

Now carefully insert the tube into the tracheostoma during the inspiration phase (while breathing

in) while tilting your head slightly back (see picture 7).

Advance the tube into the trachea.

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

If an obturator is used, this must then immediately be removed from the tracheostomy tube.

The tracheostomy tubes should always be attached with a special tube holder. This stabilises

the tube and thus ensures that the tracheostomy tube is securely seated in the tracheostoma

(see picture 1).

1.1 Inflating the cuff (if such exists)

The cuff is inflated by applying a defined pressure to the cuff via the Luer connection (standard-

ised 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

cmH20) to 22mmHg (25 cmH20).

Inflate the cuff at most to this target pressure and check to make sure that sufficient air is sup-

plied via the tracheostomy tube.

Always make sure that the cuff is undamaged and is functioning faultlessly.

If the desired sealing is not achieved even after repeated attempts with the specified limit vol-

ume, 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 res-
piration, the cuff pressure should not be allowed to drop below the cuff pressure value
specified by the doctor/physician in order to prevent unnoticed aspiration. Hissing nois-
es 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 perme-
ability 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 anaes-
thesia. Regular pressure monitoring is therefore urgently recommended.

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

e 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 tracheosto-
my), 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 recommended that
the patient be suctioned while at the same time unblocking the tracheostomy tube. Suctioning is
performed by inserting a suction catheter through the cannula tube into the trachea. In this way,
suctioning can be performed without any problems and gently for the patient and cough stimulus
and the risk of aspiration are minimised.

Then deflate the cuff while 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:

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.

The outer cannula (if an inflated low-pressure cuff is present) remains in the tracheostoma.
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 inserted
condition from the patient's point of view).

Reinsertion of the inner cannula is performed in reverse sequence as described above.
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IX. CLEANING AND DISINFECTION

CAUTION!

For reasons of hygiene and to avoid the risk of infection, 1){uu 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 remov-
ing the tracheostomy tube and a replacement tube must be kept ready for insertion. The
replacement tube must be inserted immediately, even before cleaning and disinfecting
the changed tube.

CAUTION!

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

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

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

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

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

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

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

1. Cleaning

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

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

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

Never clean Fahl® tracheostomy tubes with cleaning agents that are not approved by the man-
ufacturer. 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.

Tubes can also be cleaned by thermal disinfection at not more than 65 °C. Use clean water with
a temperature of not more than 65 °C for this purpose. Make sure that the temperature is kept
constant (use a thermometer to monitor the temperature) and 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.

The inner cannula must also be removed from the outer cannula.

The inner cannula is to be cleaned in the same manner as the outer cannula.

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

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

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

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

{‘mmerse the sieve insert with the tracheostomy tube components in the prepared cleaning solu-
ion.

After the immersion time has expired (see instructions for use of the cannula cleaning powder),

wash the tracheostomy tube thoroughly several times with lukewarm, clear water (see picture

9). There must be no residues of the cleaning agent on the tube when it is inserted into the

tracheostoma.

If necessary, for example, if persistent secretion residues cannot be removed by the cleaning

bath, additional cleaning with a special cannula-cleaning brush (OPTIBRUSH®, REF 31850 or

OPTIBRUSH?® Plus with fibre top, REF 31855) may help. Only use the cleaning brush, if the tube

is removed and already outside the tracheostoma.

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

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

In tracheostomy tubes with speaking valve, the speaking valve must first be detached.

"Io'he l\(/al;/fe itself must not be cleaned with the brush since it could otherwise be damaged or
reak 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 indwelling time and thus the replacement intervals of the tracheostomy tube must be deter-
mined 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 significant-
ly, depending on the patient's disease condition.

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

For cannulas with a cuff, a brush may only be used inside the cannula tube to avoid damaging
the balloon!

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

Trf1e rar;@ tracheostomy tube can be disinfected by cold disinfection with special chemical dis-
infectants.

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

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

CAUTION!

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

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

2.2 Disinfecting the outer cannula with 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.
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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.

After disinfection the tube must be rinsed inside and out very thoroughly with sterile saline solu-
tion (NaCl 0.9%) and then dried.

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

3. Sterilisation / Autoclaving
Resterilisation is not allowed.

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

X. STORAGE/CARE

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

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

After cleaning tracheostomy tubes, make sure that the balloon has been deflated for storage.
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 (OPTIFLU-
ID® Stoma QOil, 25 ml bottle REF 31525/ Stoma oil wipe REF 31550) or lubricant gel (FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tube REF 36100/ 3 g sachet REF 36105).

We r;ighly recommend keeping at least two replacement tubes on hand to ensure continuous
supply.

XI. SERVICE LIFE

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

The maximum period of use is 29 days (reckoned form the date on which the sterile package
was opened). If a pathogenic microbe (e.g. MRSA) is present, the period of use/indwelling time
is reduced accordingly.

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.

The maximum service life is not extended by using the tube intermittently (e.g. alternately with
other tubes at normal cleaning intervals).

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, mafy only be carried out by the manufacturer himself or l‘# companies
expressly authorised for this in writing by the manufacturer! Inexpertly performed work
on tracheostomy tubes can lead to serious injuries.

XIl. LEGAL NOTICES

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

If the tracheostomy tube is used beyond the period of use specified under Section XI, and/or if
the tracheostomy tube is used, maintained (cleaned, disinfected) or stored in non-compliance
with the instructions and specifications laid down in these instructions for use, Andreas Fahl
Medizintechnik-Vetrieb GmbH will, as far as legally permissible, be free of any liability, including
liability for defects.
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Should a serious adverse event occur in connection with this product of Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, this is to be reported to the manufacturer and the competent

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

Sale and delivery of all Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 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.

DURATWIX® is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Co-
logne registered in Germany and the EU member states.
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Dispositif médical
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DURATWIX® CANULE TRACHEALE

I. PREFACE

Ce manuel est valable pour les canules trachéales DURATWIX® Fahl®. Le mode d’emploi est
destiné a informer le médecin, le personnel soignant et le patient/I'utilisateur afin de garantir
l'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 'emballage pendant toute la durée d'utilisation de la canule trachéale. Il
contient des informations importantes sur le produit !

1. UTILISATION CONFORME

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

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

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

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

Ill. AVERTISSEMENTS

Les patients doivent avoir été formés par du personnel médical spécialisé a la manipula-
tion et l‘utilisation sare 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 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.

ATTENTION !

Les canules trachéales avec fonction vocale sont uniquement recommandées pour les
trachéotomies avec sécrétions normales et tissu muqueux sans particularités.

Les canules trachéales contenant des piéces métalliques ne doivent en aucun cas étre
utilisées pendant une exposition aux rayons (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
pieces métalliques.

ATTENTION !

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

IV. COMPLICATIONS
Les complications suivantes peuvent survenir lors de I'utilisation de ce produit :
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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.
Linhalation 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 bal-
lonnet !

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

ATTENTION!

En cas de ventilation mécanique, ne jamais utiliser les variantes de canule DURATWIX®
sans canule interne dotée d'un connecteur universel pouvant étre fixé sur la canule ex-
terne par rotation et qui n'est pas fixé sur la canule externe !

ATTENTION !

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

VI. PRUDENCE

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

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®.

Uniquement utiliser des accessoires avec un connecteur de 22 mm avec I'adaptateur combi des
versions de canules trachéales Fahl® pour exclure tout détachement involontaire de I'accessoire
ou un endommagement de la canule.

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 mouve-
ments 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 immédiate-
ment mis au rebut de maniére conforme.

VII. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les canules trachéales DURATWIX® sont des produits fabriqués a partir de diverses matiéres
synthétiques de qualité médicale.

Les canules trachéales se composent de matiéres synthétiques de qualité médicale thermosen-
sibles qui déploient leurs caractéristiques de produit optimales a la température du corps.

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

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

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

L‘emballage contient 1 canule sous emballage stérile et stérilisée a 'oxyde d‘éthylene.
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Entre la collerette et le tube de la canule, ces canules trachéales sont dotées d'une articulation
sphérique qui permet de mouvoir librement la collerette de la canule dans toutes les directions.
L'articulation sphérique entre la collerette et le tube de la canule permet de mouvoir librement la
collerette de la canule dans toutes les directions, et ce non seulement dans les axes horizontaux
et verticaux, mais aussi en diagonale. Ceci offre a I'utilisateur I'avantage que la collerette de la
canule s'adapte aux mouvements du corps, donc accompagne les déformations et torsions
sans les répercuter sur la position du tube de la canule dans l'orifice trachéal. Le tube de la
canule est ainsi stabilisé, ce qui permet d'éviter les points de pression sur les muqueuses.

Sur la variante DURATWIX® LINGO, les orifices du tamis sont ordonnés dans le tube extérieur
a I'horizontale et échelonnés : grace a cette exécution spéciale du tamis, les orifices ont une
surface latérale supérieure pour ne pas faciliter ou retarder le passage des sécrétions de l'orifice
trachéal dans la canule par le tube extérieur, ce qui réduit le risque d'aspiration.

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

REMARQUE SUR LES EXAMENS PAR IRM

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 trés petit et Iéger, des interactions ne sont pourtant pas & exclure. Celles-
ci pourraient avoir des effets sur la santé de I'utilisateur, entrainer des dysfonctionnements de
I'appareil utilisé et de la canule elle-méme ou bien les endommager. Si le port d’'une canule tra-
chéale est indiqué afin de garder l'orifice trachéal ouvert, il est recommandé d'utiliser pendant la
durée de I'IRM une canule trachéale sans métal a la place de la canule trachéale avec ballonnet,
aprés concertation avec le médecin traitant.

1. Collerette de la canule

La canule en silicone Fahl® se caractérise par sa collerette de forme spéciale adaptée & I'ana-
tomie du cou.

Les données de taille sont indiquées sur la collerette.

La longueur standard est signalée par une impression noire sur la canule, une impression tur-
quoise indique la version courte.

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

Toutes les canules en silicone Fahl® avec ceillets de maintien sont livrées avec une laniére de
fixation. Cette laniere de fixation permet d’attacher la canule trachéale au cou du patient.
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 l'orifice tra-
chéal et que le dispositif ne bouge pas lors de la fixation.

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

2. Connecteurs/adaptateurs

Les connecteurs/adaptateurs servent a raccorder les accessoires de canule compatibles.

Les possibilités d’utilisation doivent étre examinées au cas par cas et dépendent du profil cli-

nique, par exemple de I'état apres laryngectomie ou trachéotomie.

Les connecteurs/adaptateurs sont généralement fixés a la canule interne. Le raccord universel

gcor;necteur de 15 mm) permet de fixer un nez artificiel (filtre échangeur de chaleur et d'humi-
ité).

Ce connecteur est aussi disponible dans une exécution spéciale en tant que connecteur rotatif

de 15 mm. La version rotative du connecteur de 15 mm convient par exemple en cas d'‘utilisation

d‘un systeme de tuyaux de ventilation qui absorbent les efforts de rotation ici appliqués afin de

soulager la canule et de stabiliser sa position de maniére a prévenir le plus possible les irritations

des muqueuses dans la trachée.
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L’adaptateur combiné de 22 mm permet le raccordement de systémes compatibles de filtration
et de valves de phonation équipés d’'une entrée de 22 mm.

3. Tube de la canule

Le tube de la canule est directement contre la collerette et conduit I'air dans les voies respira-
toires.

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

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

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.

3.1.1 Controle 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 chaque
utilisation, et a intervalles réguliers.

Pour ce faire, gonfler le ballonnet de 15 @ 22 mmHg (1 mmHg correspond a 1,35951 cmH20) et
vérifier que la pression ne baisse pas spontanément.

Pendant la période d’observation, la pression ne doit pas baisser de maniére 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).

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 (apres nettoyage !);

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

ATTENTION !

Lors du contréle du ballonnet ainsi que lors de Iinsertion, 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 fonctionnement
n’est plus assuré.

3.2 Mandrin d‘introduction

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

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

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

4. Canule interne

Les canules DURATWIX® avec canules internes sont dotées d'une fermeture rotative : il suffit
d'une rotation dans le sens des aiguilles d'une montre (c6té patient lorsque introduite) et sans
grande force pour fixer fermement la canule interne dans la canule externe.

Les canules internes ont différentes couleurs selon leur longueur ; celles de longueur standard
sont transparentes, les versions courtes sont colorées. Les canules internes avec fenestrage
sont reconnaissables a leur connecteur turquoise.

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

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

La série de canules trachéales DURATWIX® est de conception modulaire : pour chaque canule
trachéale livrée de série avec une canule interne, il est possible de commander ultérieurement
des canules internes adéquates. Les canules internes DURATWIX® sont dotées d'un marquage
signalant leur taille.

ATTENTION !

Les canules internes avec tube de canule blanc sont radio-opaques et permettent une
représentation et un contréle de position radiographique. Les canules internes avec tube
de canule transparent ne peuvent pas étre représentées par radiographie.

4.1 Valves de phonation

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

Sur certaines canules internes DURATWIX® (REF 19841/REF 19842), une valve de phonation
est montée sur la canule interne.

Sur les canules trachéales avec valve de phonation en silicone, il faut tirer la valve de
phonation pour la détacher de la canule interne.

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 conservation
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 contrélée de la respiration par la bouche et le nez.

ATTENTION !

Contre indication pour les patients laryngectomisés et les patients avec maladie pulmo-
naire 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 ex-
terne perforée sans canule interne.

ATTENTION!

Pour préparer la décanulation aprés une trachéotomie temporaire, les canules de pho-
nation sont livrées avec un obturateur de désaccoutumance. Il est ainsi possible d‘inter-
rompre brievement 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 prescription du médecin.
Risque d’étouffement. Consulter le descriptif des indications pour les différentes ver-
sions/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 secré-
tions qui ne peuvent pas étre evacuées parce que le patient expectore ou parce qu'il n'y a pas
de possibilite d’aspiration.

Pour le patient

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

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

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

Il est recommandé d'utiliser des gants jetables stériles.

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

En cas d'anomalie, il ne faut en aucun cas utiliser la canule, mais nous la renvoyer pour véri-
fication.

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

Si des sécrétions se déposent dans la lumiére de la canule trachéale Fahl® et qu’elles ne sont
pas 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‘entra-
ver son bon fonctionnement ou de Iéser les muqueuses de la trachée.

Ne jamais réutiliser une canule trachéale endommagée.

1. Insertion de la canule

Etapes d‘insertion de la canule trachéale Fahl®

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

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

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

Respecter les points suivants pour les canules trachéales avec ballonnet :

Avant l'insertion de la canule trachéale, vérifier aussi que le ballonnet est exempt de toute dé-
térioration et ne fuit pas, afin d’assurer I'étanchéité requise. Pour cette raison, nous recomman-
dons d‘effectuer un test d'étanchéité avant chaque insertion (voir paragraphe VI, 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 recom-
mande de lubrifier la canule externe avec la lingette d’huile pour stomies OPTIFLUID® (REF
31550), qui permet une répartition homogéne de I'huile pour stomies sur le tube de la canule
(voir image 4a et 4b) 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 l'autre main, I'utilisateur peut écarter Iégérement les bords de I'orifice trachéal pour faciliter la
pénétration de I'extrémité de la canule.

Des accessoires spéciaux 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'endommage
pas la canule.

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

Continuer d‘enfoncer la canule dans la trachée.

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

En cas d'utilisation d'un mandrin, il doit étre immédiatement retiré de la canule trachéale.

Les canules trachéales doivent toujours étre attachées au moyen d‘une laniére de fixation spé-
ciale qw) maintient la canule en place et assure sa bonne tenue dans le trachéostome (voir
image 1).
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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. Sauf
recommandation autre du médecin, on recommande une pression de minimum 15 mmHg
(20 cmH20) et de maximum 22 mmHg (25 cmH20).

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

ATTENTION !

L’ensemble des instruments utilisés pour le gonflage doit étre propre et exempt de par-
ticules étrangeéres ! Tous les instruments doivent étre retirés du raccord Luer de la tubu-
lure de gonflage dés que le ballonnet est gonflé.

ATTENTION!

En cas de dépassement prolongé de la pression maximale, I‘irrigation sanguine des mu-
queuses peut étre affectée (danger de nécroses ischémiques, d‘ulcére de pression, de
trachéomalacie, de sténose trachéale, de pneumothorax). Pour les patients ventilés, il
convient de ne pas dépasser la pression de ballonnet spécifiée par le médecin afin de
prévenir tout risque d‘aspiration
spécialement lors de I‘expiration, il
de la trachée. S‘il n‘est pas possible de bloquer la trachée a la pression définie
médecin, entierement dégonfler le ballonnet et répéter la procédure de gonflage Si le
probleme persiste, nous recommandons d‘opter pour la canule trachéale avec ballonnet
d‘une taille supérieure. En raison de la permeabilité au gaz des cloisons du ballonnet, la
pression diminue légérement avec le temps, mais elle peut aussi augmenter involontai-
rement 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 Iésion de la
paroi trachéale, la rupture du ballonnet avec dégonflage ou la déformation du ballonnet,
risquant d’entrainer une obstruction des voies respiratoires.

ATTENTION !
Au cours d’une anesthésie, le protoxyde d’azote (ou gaz hilarant) peut entrainer le gon-
flage 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‘humidification).

ATTENTION !

Si l'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 Iair. Il faut
donc avoir une canule neuve a portée de main pour la mettre en place rapidement dans
ce cas. Un écarteur trachéal (REF 35500) peut étre utilisé pour assurer la ventilation pen-
dant ce temps.

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

ATTENTION !

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

Avant de dégonfler le ballonnet avec la seringue et de retirer la canule, il faut d‘abord nettoyer la
zone trachéale au dessus du ballonnet en aspirant les sécrétions et le mucus. Pour les patients
conscients aux réflexes intacts, il est recommandé d‘aspirer tout en débloquant la canule tra-
chéale. 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.
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Evacuer I'air du ballonnet tout en procédant a I’aspiration.

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

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

Etapes d‘extraction de la canule trachéale Fahl® :

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

Extraire prudemment la canule trachéale.

La canule externe (en présence de ballonnet basse pression gonflé) reste dans I‘orifice trachéal.
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).

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

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 réguliere n'est nécessaire que si elle est indiquée par une prescription médi-
cale. 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 ique particulier (par ex. SARM, ORSA entre autres),
présentant un risque élevé de ré-infection, un simple nettoyage ne suffit pas pour as-
surer les conditions d‘hygiéne requises a la prévention d‘infections. Nous recomman-
dons une désinfection chimique des canules comme décrit plus bas. Veuillez également
consulter votre médecin.

ATTENTION !

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

Les canules trachéales sont considérées comme des instruments creux, il convient donc lors du
nettoyage ou de la désinfection de veiller a ce que la solution utilisée 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 fonction
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 recom-
mandons d'utiliser la poudre spéciale pour le nettoyage des canules (REF. 31110) conformé-
ment aux instructions du fabricant.

Ne jamais nettoyer la canule trachéale Fahl® avec des produits de nettoyage non homologués
par le fabricant de la canule. N'utiliser en aucun cas des produits d’entretien ménager agressifs,
de I'alcool fort ou des produits pour le nettoyage de protheses dentaires.

lls sont dangereux pour la santé ! lls risquent, en outre, de détruire ou d’'endommager irrémé-
diablement la canule.
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Il est également possible de nettoyer la canule par désinfection thermique a 65 °C max. Pour
ce faire, utiliser de I'eau propre et chaude a 65 °C max. S‘assurer que la température reste
constante (controle de temperature au moyen d‘un thermometre) et éviter absolument de faire
bouillir 'eau. Cela pourrait considérablement endommager la canule trachéale.

Etapes de nettoyage

Nettoyage des canules trachéales sans ballonnet basse pression

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

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

Commencer par rincer minutieusement la canule sous I'eau courante (voir image 9).

Utiliser uniquement de I'eau tiéde pour préparer la solution de nettoyage et se conformer au
mode d’emploi des produits d’entretien.

Afin de 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 'on net-
toie plusieurs canules en méme temps, elles risquent d'étre excessivement comprimées et de
s‘endommager.

La canule interne et la canule externe peuvent étre posées I'une a coté de 'autre dans la boite.
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 tiede (voir image 9). La
canule doit étre totalement exempte de résidus du produit de nettoyage lorsqu'elle est insérée
dans [‘orifice trachéal.

Le cas échéant, par ex. pour éliminer des dépbts tenaces de sécrétion qui résistent au bain
de tremp: (ge un nettoyage supplémentaire peut étre effectué avec un écouvillon spécial (OP-
TIBRUSH®?, REF. 31850 ou OPTIBRUSH® Plus avec pointe fibres, REF. 31855). Uniquement
utiliser [‘écouvillon lorsque la canule est enlevée et en dehors de I 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 : avant le nettoyage, détacher la valve.

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 %).

Apres 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. com-
portant 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

La durée de port et l'intervalle de remplacement de la canule doivent étre définis au cas par cas
en concertation avec le médecin traitant. Il convient cependant de nettoyer la canule externe
ou de remplacer la canule au plus tard au bout d‘1 semaine, car le risque de granulation,
trachéomalacies, etc. peut alors augmenter considérablement en fonction du tableau clinique.
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 net-
toyage dans le ballonnet, ce qui pourrait sérieusement entraver son fonctionnement et entrainer
des risques pour la santé de [‘utilisateur.

La canule externe avec ballonnet peut étre nettoyée et rincée avec une solution saline stérile.
Nutiliser un écouvillon qu’a l'intérieur du tube des canules a ballonnet afin de ne pas endom-
mager ce dernier !

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

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

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

Les canules doivent toujours étre désinfectées si le médecin traitant juge que cela nécessaire
en raison de la pathologie spécifique ou si ceci est indiqué du fait du contexte de soin particulier.
La désinfection est généralement indiquée pour éviter les contaminations croisées et en cas
d‘usage stationnaire (par exemple dans une clinique, une maison de soins ou dans d‘autres
établissements de santé) pour limiter les risques de contamination.

ATTENTION!

Il faut toujours bien nettoyer les dispositifs avant une éventuelle désinfection nécessaire.
Nutiliser en aucun cas des désinfectants libérant du chlore, ni des alcalins concentrés
ou des dérivés de phénol. lIs risquent d’endommager fortement ou méme irrémédiable-
ment la canule.

2.2 Désinfection de la canule externe avec ballonnet

La désinfection des canules trachéales avec ballonnet basse pression doit étre entreprise avec
le plftljs 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 instructions
du fabricant.

Nous recommandons également un désinfectant a base de glutaraldéhyde. Toujours respecter
les instructions du fabricant concernant le domaine d'application et le spectre d‘activité.

Aprés la désinfection, rincer parfaitement I'intérieur et 'extérieur des canules avec une solution
saline stérile (NaCl a 0,9 %), puis les sécher.

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

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

ATTENTION!

Chauffer a plus de 65 °C, faire bouillir ou stériliser a la vapeur sont des pratiques non
autorisées qui peuvent endommager les canules.

X. STOCKAGE/ENTRETIEN

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

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

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

Apreés le nettoyage et, le cas échéant, la désinfection et le séchage de la canule interne,
la surface externe de la canule interne doit étre frottée avec de I'huile de stomie (OP-
TIFLUID® Stoma Oil, flacon 25 ml REF 31525/ lingette imbibée d’huile de stomie REF
31550) ou de gel lubrifiant (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, tube 20 g REF 36100/
sachet 3 g REF 36105) 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.

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

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.

La durée d'utilisation maximale ne se prolonge pas si la canule est employée par intermittence
(par ex. dans le cadre d'un intervalle de nettoyage alterné avec d’autres canules).
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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 réali-
sées par des non spécialistes sur les canules trachéales peuvent provoquer de graves
blessures.

XIl. MENTIONS LEGALES

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

En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabi-
lité en cas de dommages causés par les modifications des canules, spécialement a la suite de
réductions de longueur et perforations, ou par des réparations, si ces modifications ou répara-
tions n‘ont pas été effectuées par le fabricant. Ceci sapplique autant aux dommages causés sur
les canules qu‘a tous les dommages consécutifs en resultant.

Toute utilisation des canules trachéales dépassant la durée dutilisation 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 Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH de toute responsabilité, y compris de la responsabilité des vices de fabrica-
tion, pour autant que cela soit autorisé par la loi.

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

La vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH s’effectuent exclusivement conformément aux conditions générales de vente (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.

DURATWIX® 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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Cannula senza controcannula
Cannula con controcannula
Cannula con due controcannule

Cannula con tre controcannule

Cannula con adattatore combinato
di 22 mm (KOMBI)

Cannula con connettore di 15 mm
(UNI)

Cannula con connettore rotante di
15 mm (VARIO)

Controcannula con connettore di
22 mm (KOMBI)

Controcannula con connettore di
15 mm (UNI)

Controcannula con connettore
rotante di 15 mm (VARIO)

Controcannula a basso profilo

Con dispositivo di aspirazione
(SUCTION)

Cuffia

Fenestratura

Valvola fonatoria (PHON)
Otturatore

Fascia di fissaggio cannula inclusa
Tappo di decannulazione

Ideale per i bambini
Controcannula fenestrata

Lunghezza corta

LEGENDA PITTOGRAMMI

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

™

TEWEED

Y@ ®[ [

Lunghezza media
Lunghezza lunga
Lunghezza XL

Per ventilazione assistita
Adatto per TRM

Angolo

Data di produzione
Produttore

Utilizzare entro

Consultare le istruzioni per l'uso

Marchio CE con numero di
identificazione dell‘ente notificato

Numero di lotto

Numero di articolo

Sterilizzazione mediante ossido
di etilene

Non risterilizzare
Contenuto in pezzi

Prodotto monopaziente

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Conservare in luogo asciutto

Conservare al riparo dalla luce
solare

Dispositivo medico
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CANNULE TRACHEALI DURATWIX®

. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano le cannule tracheali DURATWIX®. Le presenti istruzioni per
l'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!

Conservare le istruzioni per l'uso in un luogo faciimente accessibile per poterle consultare in
futuro.

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 manicotto a bassa pressione sono indicate in seguito a tracheotomia
di qualsiasi eziologia in tutti i casi in cui & necessaria una tenuta fra cannula e parete tracheale.
In caso di primo utilizzo, € necessario che la selezione, la manipolazione e linserimento dei
prodotti avvengano a cura di un medico addestrato o di personale specializzato qualificato.

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!

I 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 imme-
diatamente. L‘impiego di una cannula difettosa puo provocare danni alle vie respiratorie.
Durante I‘inserimento e I‘estrazione delle cannule tracheali possono verificarsi irritazio-
ni, tosse o lievi sanguinamenti. In caso di sanguinamenti persistenti consultare imme-
diatamente il medico!

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.

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali con funzione fonatoria sono consigliate esclusivamente per i pa-
zienti tracheotomizzati che presentano secrezioni nella norma e tessuto mucoso senza
caratteristiche degne di nota.

Le cannule tracheali contenenti parti metalliche non devono essere mai lasciate in sede
durante una terapia con radiazioni (radioterapia), in quanto possono derivarne tra I'altro
gravi danni cutanei! Se é necessario che il paziente porti una cannula tracheale durante
una terapia con radiazioni, utilizzare esclusivamente cannule tracheali in materiale pla-
stico senza parti metalliche.

ATTENZIONE!

In presenza di intense secrezioni e tendenza alla formazione di tessuto di granulazione,
durante una radioterapia o in caso di intensa ostruzione é consigliabile I‘impiego di una
cannula fenestrata solo sotto un regolare controllo medico e rispettando intervalli di so-
stituzione 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 pudé comportare le seguenti complicanze:
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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 rimuo-
verla e pulirla.

V. CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare se il paziente é allergico al materiale utilizzato.

ATTENZIONE!
In caso di ventilazione meccanica non utilizzare assolutamente varianti di cannule senza
cuffia!

ATTENZIONE!
Durante la ventilazione utilizzare varianti di cannule fenestrate esclusivamente dietro
consultazione del medico curante.

ATTENZIONE!

In caso di ventilazione meccanica non utilizzare in alcun caso le varianti DURATWIX®
senza controcannula, provviste di un connettore universale che puo essere collegato
alla cannula mediante movimento rotatorio e non é fissato stabilmente alla cannula!

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 spe-
cializzato qualificato.

L'adattatore UNI delle varianti di cannule tracheali Fahl® puo 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.

L‘adattatore combinato delle varianti di cannule tracheali Fahl® puo essere utilizzato esclusiva-
mente per collegare accessori con attacco di 22 mm in modo da escludere un distacco acciden-
tale 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 sorveglia-
re il paziente oppure effettuare, se necessario, una sostituzione della cannula e/o del
sistema di tubi.

Non effettuare modifiche, riparazioni o manomissioni sulla cannula tracheale o sugli accesso-
ri compatibili. In caso di danneggiamenti, i prodotti devono essere smaltiti immediatamente a
regola d‘arte.

VII. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le cannule tracheali DURATWIX® sono prodotti realizzati con diversi materiali plastici di qualita
medicale.

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.

La tabella con le corrispondenti misure € riportata in appendice.

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

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

La confezione contiene 1 cannula, che & stata confezionata sterile e sterilizzata con ossido di
etilene (EO).
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Fra la placca e il tubo, questa cannula tracheale presenta un giunto sferico che consente il
libero movimento della placca della cannula in tutte le direzioni. Cio significa che la placca della
cannula pud muoversi sia in orizzontale che in verticale, ma anche in diagonale. Il vantaggio
per l'utilizzatore & che la placca della cannula pud adattarsi ai movimenti del corpo, cioé pud
spostarsi e ruotare assieme ad esso senza modificare la posizione del tubo della cannula nel
tracheostoma. Il tubo della cannula risulta cosi stabilizzato e cio consente di evitare punti di
pressione sulle mucose tracheali.

Nella variante DURATWIX® LINGO i fori che formano la fenestratura sono disposti orizzontal-
mente e a scalare sul tubo esterno. Grazie a questa particolare fenestratura, si ottiene per ogni
singolo foro una maggiore superficie marginale: in tal modo le secrezioni che fuoriescono dal
tracheostoma entrano difficilmente o in modo ritardato nella cannula attraverso il tubo esterno,
riducendo di conseguenza il rischio di aspirazione.

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

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 & 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.

1. Placca della cannula

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

Sulla placca della cannula sono riportati i dati di misura.

Una scritta stampigliata in colore nero sulla cannula indica la lunghezza standard, mentre una
scritta stampigliata in colore turchese indica la versione corta.

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

Tutte le cannule tracheali Fahl® con fori includono in dotazione anche una fascia di fissaggio
della cannula. Tale fascia permette appunto di fissare al collo la cannula tracheale.

Leggere attentamente le istruzioni per |'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.
L‘ausilio di inserimento (otturatore) fornito in dotazione facilita I'inserimento della cannula.

2. Connettore/Adattatore

Il connettore/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 condizioni
del paziente laringectomizzato o tracheotomizzato.

Di norma, il connettore/adattatore & fissato saldamente alla controcannula. Si tratta di un attacco
universale (connettore di 15 mm) che consente |‘applicazione di cosiddetti nasi artificiali (filtri per
lo scambio di calore-umidita).

Questo connettore & disponibile anche in una versione speciale, ossia come connettore rotan-
te di 15 mm. La versione rotante del connettore di 15 mm €& indicata, ad es., quando si utilizza un
sistema di tubi di ventilazione, in quanto assorbe le forze di rotazione che vengono a formarsi e,
inoltre, riduce il carico sulla valvola e ne stabilizza la posizione, evitando la possibile formazione
di irritazioni a carico della mucosa tracheale.
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L’adattatore combinato di 22 mm consente il fissaggio di sistemi di filtri e valvole compatibili con
attacco di 22 mm.

3. Tubo della cannula

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

La chiusura a rotazione ha lo scopo di fissare stabilmente le controcannule ed eventuali acces-
sori 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'eccessiva trazione
sulla cannula.

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

3.1 Cuffia

Nella variante con cuffia, quest'ultima, molto voluminosa e dalle pareti estremamente sottili,
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 cmH20) e
osservare se si instaura una spontanea riduzione della pressione.

Neflrperiodo 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).

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

3.2 Otturatore

Prilma di utilizzare la cannula tracheale controllare se I'otturatore si estrae facilmente dalla can-
nula.

Dopo aver verificato la corretta mobilita dell‘otturatore, reinserire di nuovo |‘otturatore nella can-
nula tracheale per procedere al suo inserimento in trachea.

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

4. Controcannula

Le cannule DURATWIX® con controcannula presentano una chiusura a rotazione integrata:
per fissare la controcannula stabilmente nella cannula basta un lieve movimento rotatorio in
senso orario (in stato inserito sul lato paziente), senza dover esercitare un'eccessiva pressione.
Le controcannule si distinguono in base alla lunghezza secondo il colore; le controcannule di
lunghezza standard sono trasparenti, mentre quelle in variante corta sono colorate. Le contro-
cannule con fenestratura possono essere riconosciute dal connettore di colore turchese.

In base alle specifiche, le controcannule possono essere provviste di un attacco standard, fissa-
to saldamente a determinati adattatori/connettori, oppure possono essere collegate ad acces-
sori mobili, ad es. valvole di fonazione.
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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
questultima.

La serie di cannule tracheali DURATWIX® & stata concepita secondo un principio modulare; cio
consente di effettuare riordini, anche in un secondo momento, della corretta controcannula per
ogni cannula tracheale provvista di serie di una controcannula. Le controcannule DURATWIX®
dispongono di una marcatura della rispettiva misura.

ATTENZIONE!

Le controcannule con tubo della cannula di colore bianco sono radiopache, quindi
consentono una rappresentazione radiologica e un controllo della posizione. Viceversa,
le controcannule con tubo della cannula trasparente non sono radiologicamente visibili.

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.

Nelle specifiche cannule DURATWIX® (art. n° 19841/art. n° 19842) la valvola di fonazione &
applicata sulla controcannula.

In caso di cannule tracheali con valvola di fonazione in silicone, & possibile staccare la
valvola di fonazione separandola dalla controcannula.

5. Tappo di decannulazione

Il tappo di decannulazione & incluso nella fornitura delle cannule fonatorie e puo essere im-
piegato 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 tramite bocca/naso.

ATTENZIONE!

Il tappo di decannulazione & controindicato nei pazienti laringectomizzati e nei pazienti
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 & bloccata! 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 tappo
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 decannula-
zione deve avvenire esclusivamente sotto controllo medico. Il tappo deve essere applica-
to esclusivamente secondo le istruzioni del medico. Sussiste il pericolo 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 controindicazio-
ni riportate nelle istruzioni per I'uso e verificare preventivamente la possibilita di utilizzo
del prodotto con il proprio medico curante.

VIII. ISTRUZIONI PER LINSERIMENTO E LA RIMOZIONE DI UNA CANNULA

Per il medico

La cannula idonea deve essere selezionata da un medico o dal personale specializzato qua-
lificato.

Per ottenere il posizionamento ottimale della cannula e la migliore inspirazione ed espirazione,
occorre selezionare di volta in volta la cannula adatta all'anatomia del paziente.

La controcannula pud essere prelevata in qualsiasi momento per garantire un maggiore ap-
porto 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.
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Per il paziente

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

ATTENZIONE!

Esaminare accuratamente la confezione sterile per accertarsi che non sia alterata o dan-
neggiata. Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata.

Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto se é 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 ester-
ni e parti allentate.

Qu.alora si riscontrassero anomalie, non utilizzare in alcun caso la cannula, ma inviarla in re-
visione.

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

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

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

Non riutilizzare eventuali cannule tracheali danneggiate.

1. Inserimento della cannula

Operazioni per l‘inserimento delle cannule tracheali Fahl®

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

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

Se & necessario impiegare |‘otturatore, questo va dapprima inserito completamente nel tubo
della cannula, in modo che la flangia sull'‘elemento di presa dell‘otturatore appoggi sul bordo
esterno del connettore di 15 mm. In questo caso la punta a forma di oliva deve sporgere oltre la
punta della cannula (estremita prossimale della cannula). Durante l'intero processo I'otturatore
deve essere mantenuto in questa posizione.

Nelle cannule tracheali con 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 OP-
TIFLUID® (Art. n°/REF 31550), che garantisce una distribuzione uniforme dell‘olio stomale 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 l'inserimento della cannula tracheale Fahl®, si puo facilitare I'ope-
razione eseguendola davanti ad uno specchio.

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

Con la mano libera & possibile dilatare leggermente il tracheostoma per facilitare I'inserimento
dell'estremita della cannula nel foro per la respirazione.

Per espandere il tracheostoma sono disponibili anche speciali strumenti ausiliari, che consento-
no una dilatazione uniforme e conservativa del tracheostoma, ad es. anche in casi d’'emergenza
quando si verifica un collasso tracheostomale (vedere fig. 6).

Quando si utilizza uno strumento ausiliario di dilatazione, accertarsi che la cannula non venga
danneggiata per effetto dell'attrito.
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A questo punto, durante la fase di inspirazione inserire con cautela la cannula nel tracheostoma,
reclinando leggermente indietro la testa (vedere fig. 7).

Far avanzare la cannula all'interno della trachea.

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

Nﬁl (iaso in cui venga utilizzato un otturatore, rimuoverlo immediatamente dalla cannula tra-
cheale.

Le cannule tracheali devono essere bloccate sempre con la speciale fascia di fissaggio. Questa
t[as<:1i’;1 stabilizza la cannula e ne garantisce un posizionamento sicuro nel tracheostoma (vedere
ig. 1).

1.1 Gonfiaggio della cuffia (se presente)

Per riempire il cuffia a bassa pressione, tramite |attacco Luer (connessione conica a norma) del
tubo di alimentazione si crea una pressione predefinita nel manicotto utilizzando un apparecchio
di misurazione della pressione della cuffia (ad es. Appareecchio di misurazione della pressiona
della cuffia MUCOPROTECT® art. n° 19500). Salvo diverse prescrizioni del medico, consigliamo
una pressione della cuffia compresa fra min. 15 mmHg (20 cmH20) e 22 mmHg (30 cmH20).
La pressione del manicotto non deve mai superare 22 mmHg (circa 30 cmH20).

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

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

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

La qozrret'ba pressione della cuffia deve essere controllata regolarmente, ossia almeno
ogni 2 ore.

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

ATTENZIONE!

In caso di prolungato superamento della pressione massima, I‘irrorazione sanguigna
delle mucose potrebbe essere compromessa (pericolo di necrosi ischemiche, ulcera da
pressione, tracheomalacia, stenosi tracheale, pneumotorace). Nei pazienti ventilati, si
raccomanda che la pressione della cuffia non sia inferiore a quella definita dal medico
per prevenire un‘aspirazione silente. Eventuali rumori sibilanti nell‘area del palloncino,
in particolare durante I‘espirazione, indicano che il palloncino non crea una sufficiente
chiusura ermetica con la trachea. Se i valori pressori definiti dal medico non consentono
di chiudere a tenuta la trachea, occorre estrarre di nuovo completamente I|‘aria dal pal-
loncino 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, pué 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 nel manicotto a bassa pressione con successivo svuo-
tamento e conseguente deformazione della cuffia; in questo caso non & da escludersi
un‘ostruzione delle vie aeree.

ATTENZIONE!

Durante un‘anestesia la pressione della cuffia pué aumentare/ridursi per effetto dell‘os-
sido di diazoto (gas esilarante).

2. Estrazione della cannula

PRUDENZA

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

In caso di tracheostoma instabile oppure in casi di emergenza (tracheotomia percutanea,
dilatativa), dopo I‘estrazione della cannula é possibile che lo stoma collassi, compromet-
tendo I‘apporto d‘aria. In questi casi occorre disporre tempestivamente di una nuova
cannula da inserire nel tracheostoma. Per dilatare il tracheostoma e garantire tempo-
raneamente |‘apporto d‘aria puo essere utilizzato un dilatatore tracheale (art. n° 35500).
Prima di estrarre la cannula tracheale occorre svuotare la cuffia. L‘estrazione della can-
nula dovrebbe avvenire con la testa leggermente reclinata.

ATTENZIONE!

Non svuotare mai il cuffia con un apparecchio di misurazione della pressione della cuf-
fia; 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 sbloccan-
do 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 can-
nula venga assolutamente pulita ed ever ite disinfe e poi lubrificata con olio
stomale secondo le disposizioni di seguito riportate.

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

Operazioni per I‘estrazione delle cannule tracheali Fahl®:

L’estrazione delle cannule tracheali deve avvenire con la testa leggermente reclinata. Afferrare

la cannula lateralmente in corrispondenza della placca e/o dell‘alloggiamento (vedere fig. 7).

Rimuovere con cautela le cannule tracheali.

In presenza di un manicotto a bassa pressione gonfiato, la cannula rimane nel tracheostoma.

Durante l'estrazione della controcannula occorre osservare quanto segue: sganciare innanzi-

tutto la chiusura fra la cannula e la controcannula mediante una leggera rotazione in senso

antiorario (in stato inserito sul lato paziente).

s‘er il rt?inserimento della controcannula procedere in sequenza inversa rispetto a quanto sopra
lescritto.

IX. PULIZIA E DISINFEZIONE

PRUDENZA

Per motivi igienici e per evitare il rischio di infezioni, le cannule tracheali FahI® vanno
pulite accuratamente almeno due volte al giorno o piu spesso in caso di intensa forma-
zione 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 immediata-
mente, ancor prima di iniziare la pulizia e la disinfezione della cannula sostituita.

ATTENZIONE!

Per pulire le cannule non utilizzare lavastoviglie, vaporiere, forni a microonde, lavatrici
o 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 dispo-
sto 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 sufficiente una semplice pu-
lizia per soddisfare requisiti di igiene particolari per la prevenzione delle infezioni. Si
raccomanda di effettuare una disinfezione chimica delle cannule secondo le istruzioni di
seguito riportate. Consultare il proprio medico a tale riguardo.
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ATTENZIONE!

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

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

Lensoluzioni 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 esigenze
individuali del paziente.

Impiegare detergenti esclusivamente se la cannula si trova all'esterno del tracheostoma.

Per la pulizia delle cannule & possibile impiegare una lozione detergente delicata a pH neutro.
Si consiglia di utilizzare la speciale Polvere detergente per cannule (art. n°® 31110) osservando
le istruzioni del produttore.

Non pulire mai le cannule tracheali Fahl® con detergenti non approvati dal produttore delle can-
nule. 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.

In alternativa, & possibile anche pulire la cannula mediante disinfezione termica a max. 65°C. A
tale scopo utilizzare acqua pulita ad una temperatura massima di 65°C. Accertarsi che la tem-
peratura venga mantenuta costante (controllo della temperatura tramite termometro) ed evitare
assolutamente che I'acqua raggiunga il punto di ebollizione. Cio 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.

Anche la controcannula deve essere rimossa dalla cannula.

La controcannula deve essere pulita in maniera analoga alla cannula.

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

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

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

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

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

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

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

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

Se necessario, ad es. quando il bagno detergente non ha permesso di rimuovere residui di
secrezioni particolarmente densi e tenaci, & possibile eseguire un’ulteriore opera2|one di pulizia
con uno speciale scovolino per la pulizia di cannule (OPTIBRUSH?®, art. n° 31850 o OPTIBRU-
SH® Plus con estremita in fibra, art. n° 31855). Utilizzare lo scovolino esclusivamente se la
cannula é stata rimossa e si trova gia all‘esterno del tracheostoma.

Inserire lo scovolino nella cannula partendo sempre dall'estremita della stessa (vedere fig. 11).
Utilizzare questo scovolino secondo le istruzioni e procedere con cautela per non danneggiare
il 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 dan-
neggiarsi o rompersi.
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La valvola non deve essere pulita con lo scovolino, poiché potrebbe danneggiarsi o rompersi.
Sciacquare accuratamente la cannula tracheale sotto acqua corrente tiepida oppure utilizzando
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 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, trache-
omalacie, ecc., a seconda del quadro clinico del paziente.

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

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

Nel caso di cannule con cuffia utilizzare lo scovolino solo all'interno del tubo della cannula per
non danneggiare il palloncino!

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

2. Istruzioni per la disinfezione chimica

2.1 Disinfezione della controcannula/Pulizia della cannula senza 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 qua-
dro 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

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

Non utilizzare in alcun caso disinfettanti che liberano cloro, disinfettanti fortemente alca-
lini 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 manicotto a bassa pressione € ammessa esclu-
sivamente osservando estrema cautela e attuando un costante controllo. In tutti i casi, occorre
innanzi tutto bloccare il palloncino.

Operazioni di disinfezione

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

In alternativa consigliamo un disinfettante a base di glutaraldeide (disponibile fra I‘altro anche
negli Stati Uniti). In questo caso occorre rispettare sempre le indicazioni del produttore relativa-
mente all'ambito di utilizzo e allo spettro d‘azione del prodotto.

Dopo la disinfezione, lavare con estrema cura le cannule sia internamente che esternamente
con soluzione fisiologica sterile (NaCl 0,9%), quindi asciugarle.

Dopo il lavaggio asciugare perfettamente la cannula con un panno pulito e senza pelucchi.

3. Sterilizzazione/Autoclave

Non & ammessa la risterilizzazione.

ATTENZIONE!

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

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

Le cannule di ricambio ancora nella loro confezione sterile devono essere conservate in luogo
asciutto e al riparo da polvere, raggi solari e/o calore.

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

Dopo la pulizia e I‘eventuale disinfezione, nonché I‘asciugatura della controcannula, oc-
corre lubrificare la superficie esterna della controcannula cospargendola con olio stoma-
le (OPTIFLUID® Stoma Oil, flacone da 25 ml Art. n°/REF 31525 / salviette imbevute di olio
stomale Art. n°/REF 31550) oppure con gel lubrificante (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel, tubo da 20 g Art. n°/REF 36100 / bustina da 3 g Art. n°/REF 36105).

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

XI. DURATA D‘USO

Queste cannule tracheali sono prodotti sterili monopaziente.

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

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

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

La durata d'uso massima non deve essere prolungata per il semplice fatto che la cannula vie-
ne utiliziata ad intermittenza (ad es. nellambito degli intervalli di pulizia in alternanza ad altre
cannule).

Anche le cannule danneggiate vanno sostituite prontamente.

ATTENZIONE!

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

XIl. AVWERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita
per guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o altri eventi avversi che siano ri-
conducibili 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 responsabili-
ta per danni riconducibili a modifiche della cannula, in particolare accorciamenti e fenestrature,
oppure a riparazioni, qualora tali modifiche o riparazioni non siano state effettuate dal produttore
stesso. Cio vale sia per danni causati alle cannule che per tutti gli eventuali danni conseguenti.
In caso di utilizzo delle cannule tracheali per un tempo superiore alla durata d‘uso indicata al
punto XI e/o in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o conser-
vazione delle cannule secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per I'uso,
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabilita, inclusa la respon-
sabilita per vizi della cosa, se ammessa per legge.

Qualora dovessero verificarsi eventi gravi in relazione a questo prodotto di Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH, € necessario segnalarli al produttore e all‘autorita competente 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 av-
vengono 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.
DURATWIX® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell'Unione Europea da
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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PICTOGRAMAS

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

Canula externa sin canula interna

Canula externa con 1 canula
interna

Canula externa con 2 canulas
internas

Canula externa con 3 canulas
internas

Canula externa con conector de
22 mm (KOMBI)

Cénula externa con conector de
15 mm (UNI)

Canula externa con conector
rotatorio de 15 mm (VARIO)

Cénula interna con conector de
22 mm (KOMBI)

Cénula interna con conector de
15 mm (UNI)

Canula interna con conector
rotatorio de 15 mm (VARIO)

Céanula interna con perfil plano
Con linea de succién (SUCTION)
Manguito

Perforacién

Valvula fonatoria (PHON)

Obturador

Cinta de fijacién de la canula
incluida

Obturador de descanulacion
Especial para nifios
Canula interna fenestrada
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Longitud Medium
Longitud larga
Longitud XL

Para ventilacién artificial

Compatible con resonancia
Magnética

Angulo
Fecha de fabricacion
Fabricante

Fecha de caducidad

Tener en cuenta las instrucciones
de uso

Marca CE con nimero de
identificacion del organismo
notificado

Designacion de lote

Numero de pedido

Esterilizacion por 6xido de etileno
No reesterilizar

Contenido en unidades

Producto para un Unico paciente

No utilizar si el envase
esta dafiado

Guardar en un lugar seco

Almacenar protegido de la
luz solar

Producto sanitario
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DURATWIX® CANULA TRAQUEAL

1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas para las canulas traqueales DURATWIX® Fahl®. Las instruccio-

nes de uso sirven como informacion para el médico, el personal de enfermeria y el paciente o

usuario a fin de garantizar un manejo adecuado de las canulas traqueales Fahl®.

i:lLeat 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 reali-
zadas por cualquier causa si es necesario un sellado entre la pared traqueal y la canula.

La seleccioén, utilizacién e insercién inicial de los productos deben ser realizadas por un médico
o por personal debidamente formado.

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.

lll. ADVERTENCIAS

Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal médico especializado con
respecto a la manipulacion correcta y a la utilizacion de las canulas traqueales Fahl®.
Las canulas traqueales Fahl® no deben estar en 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 entraiar peligro para las vias aéreas.
Al insertar y extraer las canulas traqueales pueden aparecer irritaciones, tos o hemorra-
gias leves. |En caso de hemorragias persistentes, consulte inmediatamente a su médico!
Las canulas traqueales no se deben utilizar durante un tratamiento con laser (terapia
laser) o con equipos electroquirurgicos. Al incidir el rayo laser sobre la canula no se
puede excluir la aparicion de posibles dafos.

JATENCION!

Las cénulas traqueales con funcién de habla solamente se recomiendan en pacientes
traqueotomizados con secreciones normales y tejidos de la mucosa sin hallazgos pa-
tolégicos.

Las canulas traqueales con componentes metalicos no deben utilizarse en ningtin caso
durante una radioterapia, ya que pueden provocar, por ejemplo, graves lesiones en la
piel. Si fuese necesario utilizar una canula traqueal durante la radioterapia, deben em-
plearse Unicamente canulas traqueales de plastico sin componentes metalicos.
{ATENCION!

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 utilizacion de este producto pueden producirse las siguientes complicaciones:

La contaminacion del estoma podria hacer necesaria la extraccion de la canula y provocar
también infecciones que requieran el uso de antibioticos.
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Las canulas que se hayan aspirado accidentalmente a causa de un ajuste incorrecto deberan
ser extraidos por un médico. Si la canula esta obstruida por segregacion, se debera extraer y
limpiar.

V. CONTRAINDICACIONES

No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

{ATENCION!
jCon ventilacion 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.

{ATENCION!

iDurante la ventilacién mecanica, no utilice en ningiin caso modelos de canulas DU-
RATWIX® sin canula interior y que dispongan de un conector universal que se puede
acoplar mediante un movimiento de giro a la canula exterior y que no esta fijado de forma
permanente a la canula exterior!

{ATENCION!

jLas canulas traqueales con valvula de fonacion no deben ser utilizadas en ningiin caso
por pacientes laringectomizados (sin laringe), ya que esto puede provocar graves com-
plicaciones 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.

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

En el adaptador combinado de las diferentes variantes de canulas traqueales Fahl® sélo se
deben insertar accesorios con conexién de 22 mm para evitar que los accesorios se suelten por
descuido o excluir dafios de la canula.

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

JATENCION!

Durante la ventilacion mecanica, la canula interior puede desenroscarse accidentalmen-
te 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 co-
rrecta.

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las canulas traqueales DURATWIX® son productos fabricados en diferentes plasticos de ca-
lidad médica.

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 tamarios y longitudes.

Encontrara la tabla de tamafios correspondiente en el anexo.

Las canulas traqueales Fahl® son productos sanitarios reutilizables para el uso en un Unico
paciente.

Las canulas traqueales Fahl® sélo deben ser utilizadas por el mismo paciente y nunca por
pacientes diferentes.

El envase incluye 1 canula embalada de forma estéril y esterilizada por éxido de etileno (OE).
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Esta canula traqueal dispone entre el escudo de la canula y el tubo de la canula de una articula-
cion esférica que permite el movimiento libre del escudo de la canula en todas las direcciones:
no solo en sentido horizontal y vertical, sino también en sentido diagonal. Para el usuario, esto
tiene la ventaja de que el escudo de la canula se adapta a los movimientos del cuerpo, es decir,
se desplaza, gira, etc. conjuntamente con el cuerpo, sin que por ello se vea afectada la posicion
del tubo de la canula en el traqueostoma. De este modo se estabiliza el tubo de la canula y se
evitan erosiones por compresion en las mucosas.

En la variante DURATWIX® LINGO se han dispuesto en el tubo exterior los orificios del tamiz de
forma horizontal y escalonada: Gracias a este disefio especial del tamiz se crea en los orificios
individuales una superficie marginal mayor que dificulta o retrasa la penetracién en la canula
de las secreciones procedentes del traqueostoma a través del tubo externo, reduciéndose asi
el peligro de aspiracion.

Para evitar posibles erosiones por compresion en el cuello o la formacion de tejido de granula-
cion en la traquea es recomendable utilizar de forma alternativa canulas con difJerentes longitu-
des, para que la punta de la canula no toque siempre el mismo punto de la traquea y provoque
de este modo posibles irritaciones. Es imprescindible que comente el procedimiento exacto con
el médico responsable del tratamiento.

NOTA SOBRE TRM

JATENCION!

Debido a que las canulas traqueales con manguito disponen de un pequeiio muelle me-
talico en la valvula de retencion del balén de control con tubo de llenado, éstas no deben
utilizarse si se realiza una resonancia magnética TRM (también denominada tomografia
por resonancia magnética).

La TRM es una técnica diagnostica para la representacion de los 6rganos 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 canula traqueal, durante la realizacién de la TRM se recomienda
sustituir la canula traqueal con manguito por una canula traqueal sin metal tras consultarlo con
el médico responsable del tratamiento.

1. Escudo de la canula

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

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

Una impresion negra en la canula identifica la longitud estandar y una impresion de color tur-
quesa la version corta.

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

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

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 atencion a que la canulas traqueales Fahl® estén insertadas sin tension en el
traqueostoma y que su posicién no sea modificada por la cinta de fijacion de la canula.

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

2. Conectores/adaptadores

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

Por lo general, los conectores o adaptadores se encuentran sélidamente fi fados a la canula
interior. Se trata de un adaptador universal (conector de 15 mm) que permite la insercién de las
denominadas narices artificiales (filtros para el intercambio de calor y humedad).
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Este conector también esta disponible en una versioén especial como conector giratorio de 15
mm. Esta variante rotable del conector de 15 mm es adecuada, por ejemplo, cuando se utiliza
un sistema de tubos para ventilacién, para absorber las fuerzas de torsiéon que se generan
entonces y aliviar las cargas sobre la canula, y para estabilizarla en su posicién de forma que se
pueden evitar las irritaciones de las mucosas de la traquea.

El adaptador combinado de 22 mm permite la fijacién de sistemas de filtros y de valvulas com-
patibles con conexion de 22 mm.

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 compati-
bles: 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 traccién intensa sobre la canula.

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

3.1 Manguito de baja presion (manguito)

En las variantes de producto con manguito de baja presion, el manguito muy fino y de gran
volumen se acopla de forma éptima a la traquea y garantiza un sellado fiable si se llena co-
rrectamente. EI manguito de baja presion se puede inflar como un balén. A través del pequefio
balén de control en el tubo de lienado se puede comprobar si la canula esta bloqueada (llena)
o desbloqueada.

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

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 des-
pués de la insercion y posteriormente a intervalos periodicos.

Para ello, llene el manguito con una presion de 15 a 22 mmHg (1 mm Hg corresponde a
1,35951 cm H20) y observe si se produce una caida espontanea de la presion.

Durante el periodo de comprobacion no se debe producir una caida de presion importante en
el manguito.

Esta comprobacion de la estanqueidad también se debe realizar antes de cada nueva insercién
(p. €j., tras la limpieza de la canula) (ver Imagen 7c).

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

« Dafios exteriores visibles en el balon (agujeros, grietas, etc.)

« Siseo perceptible por el escape del aire del balon

« Agua en los tubos de alimentacién hacia la canula (jtras la limpieza!)

« Agua en el manguito (jtras la limpieza!)

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

« Ningun reflejo de tos si se ejerce presién sobre el balén de control

JATENCION!

Durante la comprobacion del balén o la insercion, extraccion o limpieza de la canula no
se deben utilizar nunca objetos afilados o puntiagudos, como p. €j. pinzas, ya que estas
podrian dafar o destruir el balon. 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 extraccion del obturador, vuelva a introducir el
obturador en la canula traqueal para después colocarla.

El dispositivo de introduccién sirve para estabilizar la canula traqueal durante la introduccion
en el traqueostoma.

4. Canula interior

En el inserto de las canulas DURATWIX® con canulas interiores hay integrado un cierre gira-
torio: La canula interior se fija frmemente en la canula exterior mediante un simple y pequefio
movimiento de giro en sentido horario (en estado insertado, en el lado del paciente) y por con-
siguiente sin necesidad de ejercer una presion intensa.

56



Las canulas interiores se diferencian segun la longitud y el color; las canulas interiores de lon-
gitud estandar son transparentes, las canulas interiores de las variantes cortas presentan dife-
rentes tonalidades de color. Las canulas interiores con fenestracion se pueden identificar por
medio del conector de color turquesa.

Segln su especificacion las canulas interiores estan provistas de una pieza de unién estandar,
o vienen fijadas sélidamente a adaptadores o conectores especificos, o se pueden 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.

La serie de canulas traqueales DURATWIX® se ha disefiado como sistema modular; es decir,
usted podra encargar en cualquier momento posterior las canulas interiores adecuadas para
cada canula traqueal que se suministre de serie con una canula interior. Las canulas interiores
DURATWIX® disponen de una identificacion del tamafio.

JATENCION!

Las canulas interiores con tubo de canula de color blanquecino son radioopacas y per-
miten la visualizacion radiografica y el control de la posiciéon. En cambio, las canulas in-
teriores con tubo de la canula transparente no se pueden visualizar radiograficamente.

4.1 Valvula de fonacion

Las canulas traqueales de fonacion (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.
En determinadas canulas interiores DURATWIX® (REF 19841/REF 19842) se ha montado so-
bre la canula interior una valvula de fonacién.

En las canulas traqueales con valvula de fonacion de silicona, la valvula de fonacion se
puede soltar de la canula interior tirando de ella.

5. Obturador de descanulacion

El obturador de descanulacion se suministra con las canulas fonatorias y debe utilizarse ex-
clusivamente 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 obs-
tructiva cronica (EPOC)! jEn estos pacientes no debe utilizarse el obturador de des-
canulacion en ningun caso!

iEl obturador de descanulacién no debe utilizarse en ningtin caso en canulas traqueales
bloqueadas! El obturador de descanulacién debe utilizarse con canulas exteriores con
tamiz y sin canulas interiores exclusivamente.

JATENCION!

Para preparar una posible descanulacién tras una traqueotomia temporal, las canulas fo-
natorias incluyen un obturador de descanulacion. Asi se puede interrumpir brevemente
la entrada de aire a través de la canula, a fin de conseguir que el paciente se habitte 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.
iExiste riesgo de asfixia! |Es imprescindible que también tenga en cuenta la descripcion
de las indicaciones para los modelos del producto/especificaci COIT¢ lientes!

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 resp ble del tr iento.

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

Para el médico

La canula adecuada debe ser elegida por un médico o personal debidamente formado.

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

P
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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 o no puedan ser aspirados.

Para el paciente

{ATENCION!
jintroduzca la canula solo si el manguito esta totalmente desbloqueado! (ver imagen 7a)!

JATENCION!

Examine cuidadosamente el envase estéril para asegurarse de que el envase no haya
sido modificado ni esté dafado. No utilice el producto si el envase esta dafnado.
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 dafos externos ni componentes
sueltos.

Si observa algo extrafio, no utilice en ningtin caso la canula y enviela para su revision.
Recuerde que, en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse y desin-
fectarse en caso necesario segln las disposiciones siguientes.

Si se depositasen secreciones en la luz de la canula traqueal Fahl® que no se pudiesen eliminar
mediante una expectoracién o aspiracion, la canula se debera extraer y limpiar.

Tras la limpieza y/o desinfeccion, las canulas traqueales Fahl® se deben examinar meticulosa-
mente 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 ninguin caso canulas traqueales dafiadas.

1. Insercion de la canula

Pasos para la introduccion de las canulas traqueales Fahl®

Antes de proceder a la insercion, los usuarios deberan lavarse las manos (ver imagen 3).
Extraiga la canula del envase (ver imagen 4).

Si se desea utilizar un obturador, introduzcalo primero completamente en el tubo de la canula,
de modo que el reborde en la pieza de sujecion del obturador se apoye sobre el borde exterior
del conector de 15 mm. La punta de oliva debera sobresalir de la punta de la canula (extremo
proximal de la canula). Durante todo el procedimiento debera mantener el obturador en esta
posicion.

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

Antes de insertar la canula traqueal compruebe también el manguito (balén). Este no debe
presentar dafios y ser estanco para garantizar el sellado necesario. Por ello recomendamos
que realice una comprobacion de estanqueidad antes de cada insercién (ver apartado IVV,
n.° 3.1.1). jAntes de insertar la canula, el balén debe estar completamente vacio (ver Imagen
7b)! Cuando utilice un dispositivo para dilatar el traqueostoma, procure no dafiar por friccion la
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
insercion en la traquea, recomendamos lubricar el tubo exterior con una toallita impregnada
con aceite para estoma OPTIFLUID® (REF 31550), para garantizar una distribucién uniforme
del aceite por el tubo de la canula (ver las imagenes 4a y 4b), o con el tubo de gel lubricante
FAHL® OPTIFLUID® de 20g (REF 36100) o la bolsita de gel lubricante FAHL® OPTIFLUID® de
3g (Ref 36105).

Si se ingerta la canula traqueal Fahl® a si mismo, le resultara mas facil si lo hace delante de
un espejo.

Durante la insercion, sujete la canula traqueal Fahl® con una mano por el escudo de la canula
(ver Imagen 5).

Con la mano libre puede abrir un poco el traqueostoma para que el extremo de la canula quepa
mejor por el orificio respiratorio.

También existen dispositivos especiales para dilatar el traqueostoma, que permiten dilatar el
traqueostoma de modo uniforme y sin danarlo, p.ej. también en casos de emergencia por co-
lapso del traqueostoma (ver Imagen 6).

Cuando utilice un dispositivo para dilatar el traqueostoma, procure no dafar la canula por fric-
cién.
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A continuacioén, introduzca cuidadosamente la canula en el traqueostoma durante la fase de
inspiracion (mientras toma aire) inclinando ligeramente la cabeza hacia atras (ver Imagen 7).
Introduzca la canula un poco mas en la traquea.

Cuando haya introducido la canula un poco mas en la traquea puede volver a erguir la cabeza.
Si utiliza un obturador, extraigalo inmediatamente de la canula traqueal.

Las canulas traqueales deben sujetarse siempre con una cinta de fijacién especial. Esta es-
tabiliza 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 presién del manguito. Si el médico no indica otra cosa, recomendamos aplicar
en el manguito una presién minima de 15 mm Hg (20 cm H20) hasta 22mm Hg (25 cm H20).

Llene el manguito como maximo hasta esa presién nominal y asegurese de que se suministre
suficiente aire a través de la canula.

Preste siempre atencion a que el manguito no esté dafiado y funcione correctamente.

Si no se consigue la estanqueidad deseada tras intentos repetidos con el volumen limite indica-
do, posiblemente se deba utilizar una canula de mayor diametro.

La presion correcta del manguito se debe controlar periédicamente, es decir, como mi-
nimo 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 irri-
gacion de la mucosa (peligro de necrosis isquémicas, Ulceras por compresion, malacia
traqueal, estenosis traqueal, neumotoérax). En los pacientes ventilados, la presion del
manguito no debe ser inferior a la especificada por el médico para evitar una aspiracion
silenciosa. Los ruidos sibilantes en la zona del balén, especialmente durante la espira-
cioén, indican que el balén no sella suficientemente la traquea. Si no consigue sellar la
traquea con los valores de presion especificados por el medico, extraiga la totalidad del
aire del balon y repita el proceso de bloqueo. Si todavia no logra el sellado correcto, reco-
mendamos que seleccione el tamaiio siguiente de la canula traqueal con balon. A causa
de la permeabilidad al gas de la pared del balén, la presion del balén 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 de baja presion con el consi-
guiente vaciado o deformacion del manguito, lo que provocaria un bloqueo de las vias
respiratorias.

JATENCION!

Durante una anestesia, la presiéon del manguito puede aumentar/disminuir a causa del
oxido nitroso (gas hilarante).

2. Extraccion de la canula

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).

JATENCION!

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

59



JATENCION!

No vacie el manguito nunca con un equipo de medicion 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 primero
la zona traqueal por encima del balén, aspirando las secreciones y el moco. En los pacientes
lucidos que conservan los reflejos se recomienda aspirar al paciente y desbloquear simultanea-
mente la canula traqueal. La aspiracion se realiza con un catéter de aspiracion que se introduce
através del tubo de la canula hasta la traquea. De este modo, la aspiracion no planteara proble-
mas y se realizara de forma cuidadosa con el paciente, minimizando el reflejo de tos y el peligro
de una posible aspiracion.

Despresurice a continuacién el manguito de baja presion realizando al mismo tiempo
una aspiracion.

Asi se eliminaran las secreciones existentes y ya no se podran inspirar. Recuerde que,
en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse o desinfectarse
segun las disposiciones siguientes y lubricarse con aceite para estoma.

Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

Pasos para la extraccion de las canulas traqueales Fahl®:

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

Extraiga la canula traqueal con cuidado.

La canula exterior (si existe un manguito de baja presién con balén inflado) permanece en el
traqueostoma.

Durante la extraccién 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 antihora-
rio (en estado insertado, en el lado del paciente).

La reinsercion se realiza en el orden inverso de las instrucciones anteriores.

IX. LIMPIEZA Y DESINFECCION

JATENCION!

Por motivos hi cos y para evitar riesgos de infeccion, las cénulas traqueales Fahl®
deben limpiarse a fondo al menos dos veces al dia, o mas en caso de secrecién abun-
dante.

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!

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

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

La desinfeccién solo es necesaria con regularidad cuando esté indicada sanitariamente por
prescripcion médica. El motivo de la desinfeccién reside en que las vias respiratorias de los
pacientes sanos tampoco estan libres de gérmenes.

En los pacientes que presentan un cuadro clinico especifico (p. ej. MRSA, ORSA y otros)
y en los que existe un mayor peligro de reinfeccion, no es suficiente una limpieza sen-
cilla para cumplir los requisitos de higiene esp le para evitar ibles infecciones.
Recomendamos una desinfeccion quimica de las canulas segin las instrucciones, tal
como se describe abajo. Consulte a su médico.

JATENCION!

Los restos de agentes de limpieza y desinfectantes que queden en la canula traqueal
pueden producir irritaciones de las mucosas u otros perjuicios para la salud del pa-
ciente.

Las canulas traqueales se consideran instrumentos con espacios huecos, por tanto, al llevar a
cabo la desinfeccion o limpieza debe prestarse especial atenciéon a mojar la canula completa-
mente con la soluciéon empleada y que sea permeable (ver Imagen 8).
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Las soluciones empleadas para la limpieza o desinfeccion deben afiadirse nuevas cada vez.

1. Limpieza

Las canulas traqueales Fahl® se deben limpiar/sustituir periddicamente segun las necesidades
individuales del paciente.

Aplique los productos de limpieza sélo cuando la canula se encuentre fuera del traqueostoma.
Para limpiar la canula puede utilizarse una locion de lavado suave de pH neutro. Recomen-
damos utilizar el polvo especial para limpieza de canulas (REF 31110) segun las indicaciones
del fabricante.

No limpie nunca las canulas traqueales Fahl® con productos de limpieza no autorizados por el
fabricante de la canula. No utilice en ningtin caso productos de limpieza domésticos agresivos,
alcohol de alta graduacion o productos para limpieza de protesis dentales.

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

De forma alternativa también es posible limpiar la canula mediante desinfeccion térmica a una
temperatura max. de 65 °C. Utilice para ello agua limpia a una temperatura max. de 65 °C.
Preste atencion a que la temperatura se mantenga constante (controlela mediante un termé-
metro) y evite en cualquier caso que el agua hierva. Esto podria dafar considerablemente la
canula traqueal.

Pasos de limpieza

Limpieza de las canulas traqueales sin manguito de baja presion/manguito

Antes de proceder a la limpieza se deben extraer los posibles accesorios insertados.

También se debe extraer la canula interior de la canula exterior.

La canula interior se debe limpiar de la misma manera que la canula exterior.

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 cestillo
(REF 31200).

Suijete el cestillo por el borde superior para evitar el contacto y una posible contaminacion de la
solucién de limpieza (ver Imagen 10).

Coloque s6lo 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 preparada.
Una vez transcurrido el tiempo de actuacion (véanse las instrucciones de uso del polvo para
limpieza de canulas), la canula debe enjuagarse a fondo varias veces con agua corriente tem-
plada (ver Imagen 9). Cuando la canula se introduzca en el traqueostoma no debe quedar en
ella ningun resto del producto de limpieza.

En caso necesario, p. €j. si el bafio de limpieza no ha podido eliminar restos de secreciones
especialmente resistentes y viscosas, es posible realizar una limpieza adicional con un cepillo
especial para limpieza de canulas (OPTIBRUSH®, REF 31850 u OPTIBRUSH® Plus con fibras
superiores, REF 31855). Utilice el cepillo de limpieza 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 dafar el ma-
terial blando de la canula.

En las canulas traqueales con valvula de fonacion, la valvula debe soltarse previamente.

La propia valvula no debe limpiarse con el cepillo, ya que podria resultar dafiada o romperse.
Enjuague la canula traqueal meticulosamente bajo agua corriente tibia o con suero fisiolégico
estéril (solucién de NaCl al 0,9%).

Después del lavado, la canula debe secarse meticulosamente con un pafio limpio sin pelusa.
No se deben utilizar en ninglin caso canulas que no funcionen perfectamente o que presenten
dafios (por ejemplo, aristas afiladas o grietas), ya que podrian producirse lesiones en la mucosa
traqueal. Si la canula presenta dafos, no debera utilizarse en ningun caso.

El obturador se puede limpiar del mismo modo que la canula traqueal.
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Limpieza de las canulas traqueales con manguito de baja presion/manguito

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

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

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

iEn las canulas con manguito, el cepillo solo se debe utilizar en el interior del tubo de la canula
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 desinfectantes
quimicos especificos.

Esta siempre debera realizarse cuando lo ordene el médico responsable del tratamiento debido
al cuadro clinico especifico o cuando asi lo indique la situacién 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 ningun caso deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro o contengan lejias
fuertes o derivados fenélicos. Esto podria provocar dafos importantes o incluso la des-
truccion de la canula.

2.2 Desinfeccion de la canula exterior con manguito

Las canulas traqueales con manguito solo deben desinfectarse extremando las precauciones y
el control. En cualquier caso, el balén debe bloquearse previamente.

Pasos de desinfeccion

Para la desinfeccion debe utilizarse el desinfectante para canulas OPTICIT® (REF 31180) de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

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

Tras la desinfeccion, el exterior y el interior de las canulas debe lavarse meticulosamente con
suero fisiologico estéril (NaCl al 0,9 %) y posteriormente secarse.

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

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

JATENCION!

El calentamiento por encima de 65 °C, la coccion y la esterilizacion por vapor no son
admisibles y dan lugar al deterioro de la canula.

X. CONSERVACION Y CUIDADOS

Las canulas limpias que no estén actualmente en uso se deben almacenar en un lugar seco,
dentro un bote de plastico limpio y protegidas del polvo, la luz solar directa y/o el calor.

Las canulas de repuesto que todavia estén embaladas de forma estéril se deben almacenar en
un lugar seco, protegidas contra el polvo, la luz solar directa y/o el calor.

En las canulas que se hayan sometido a una limpieza debera prestar atencion a que el balén
esté desinflado (desbloqueado).
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Después de la limpieza y, dado el caso, de la desinfeccion y secado de la canula interior,
debe lubricarse la superficie externa de la canula interior frotandola con aceite para esto-
ma (OPTIFLUID® Stoma Oil, frasco de 25 ml REF 31525/ toallitas impregnadas en aceite
para estoma REF 31550) o gel lubricante (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, tubo de 20 g
REF 36100/ sobre de 3 g REF 36105).

Para garantizar la disponibilidad de una canula en todo momento se recomienda disponer siem-
pre de al menos dos canulas de repuesto.

XI. VIDA UTIL

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

El tiempo de utilizacion maximo es de 29 dias (contabilizados a partir de la fecha de apertura
del envase estéril). En presencia de un agente patdgeno (p. j. MRSA), el tiempo de utilizacion
o de colocacion se reduce consecuentemente.

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

La vida dtil de una canula depende de muchos factores. Asi, factores como p. ej. la composicién
de las secreciones, la meticulosidad de la limpieza y otros aspectos pueden ser determinantes.
La vida util maxima no se prolonga si la canula se utiliza de forma intermitente (p. ej. alternan-
dola con otras canulas en el marco de los intervalos de limpieza).

Las canulas dafiadas deben sustituirse inmediatamente.

{ATENCION!

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

XII. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles
fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones y/o de otras complicaciones o sucesos inde-
seados 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 po-
sibles dafios derivados de las modificaciones de las canulas, sobre todo producidos como
consecuencia de acortamientos y tamices, o por reparaciones, cuando dichas modificaciones
o reparaciones no las haya realizado el propio fabricante. Esto es aplicable tanto a los dafios
asi ocasionados a las mismas cénulas, 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 apar-
tado Xl y/o el uso, la utilizacion, el cuidado (limpieza y desinfeccion) o la conservacion de las
canulas sin observar las normas de las presentes instrucciones de uso exonera a Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, inclusive por del mantenimiento
defectuoso, siempre que la 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.
DURATWIX® es una marca registrada en Alemania y en los estados miembro europeos de
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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Canula exterior apenas

Canula exterior e uma canula
interior

Canula exterior e duas canulas
interiores

Canula exterior e trés canulas
interiores

Canula exterior inclui conector de
22 mm (KOMBI)

Canula exterior inclui conector de
15 mm (UNI)

Canula exterior inclui conector
swivel de 15 mm (VARIO)

Canula interior co conector de
22 mm (KOMBI)

Canula interior com conector de
15 mm (UNI)

Canula interior com conector
swivel de 15 mm (VARIO)

Canula interior de baixo perfil

Com dispositivo de sucgédo
(SUCTION)

Cuff

Perfuracdo

Valvula fonatéria (PHON)
Obturador

Faixa de fixagéo incluida
Obturador

Especialmente para criangas
Canula interior fenestrada

Comprimento curto

LEGENDA DO PICTOGRAMA

Quando aplicavel, os pictogramas a seguir listados encontram-se na embalagem.

™

THOERD

Vel &

Comprimento médio
Comprimento longo
Comprimento XL

Para ventilag&o artificial
Compativel com MRT
Angulo

Data de fabrico
Fabricante

Pode ser utilizado até
Observar as instrugdes de
utilizagédo

Marcagao CE com cédigo do
Organismo Notificado

Designacéo do lote

Numero de encomenda
Esterilizagdo com o6xido de etileno
Na&o voltar a esterilizar

Contetido em unidades

Produto destinado a um Unico
paciente

Né&o usar o produto se a
embalagem estiver danificada

Guardar em local seco

Guardar num local protegido dos
raios solares

Dispositivo médico
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CANULA DE TRAQUEOSTOMIA DURATWIX®

1. PREFACIO

Estas instrugcdes sdo aplicaveis as canulas de traqueostomia Fahl® DURATWIX®. Estas ins-
trugbes de utilizagdo destinam-se a informagdo do médico, do pessoal de enfermagem e do
pacignte/utilizador, a fim de assegurar o manuseamento correto das canulas de traqueostomia
Fahl

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto leia atentamente as instrugoes de
utilizagao!

Guarde as instrugdes de utilizagéo 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!

1. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

As canulas de traqueostomia Fahl® destinam-se a estabilizagéo do traqueostoma apds uma
laringectomia ou traqueostomia.

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

As canulas de traqueostomia com manguito de baixa presséo sdo indicadas apés uma traqueos-
tomia de qualquer etiologia quando se verifica a necessidade de vedagdo entre a parede da
traqueia e a canula.

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

As canulas de traqueostomia Fahl® na variante LINGO s&o concebidas, exclusivamente, para
pacientes traqueostomizados com laringe preservada ou pacientes laringectomizados com val-
cula-Shunt (prétese fonatéria).

lll. AVISOS

Os pacientes deveréo ter sido instruidos gelo K | K

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

As canulas de traqueostomia Fahl® nunca devem ser fechadas, por ex., por secregoes ou

muco seco. Perigo de asfixia!

Em caso de secregdes na traqueia, a aspiragcdo 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 lesdo das vias respiratorias.

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

ligeiras hemorragias. Em caso de hemorragias persistentes consulte imediatamente o

seu médico!

As canulas de traqueostomia ndao devem ser usadas durante tratamentos com laser

(terapia de laser) ou dispositivos electrocirurgicos. Na eventualidade de um raio laser

g]cidir sobre a canula, nao é de excluir a hipétese de esta ficar danificada em resultado
isso.

ATENGAO!

As canulas de traqueostomia com valvula de fonagao sao r daveis ar para
pessoas traqueostomizadas com secregées normais e mucosa sa.

As canulas de traqueostomia com pecas metélicas ndo podem ser utilizadas durante
uma terapia de radiagao (radioterapia), uma vez que podem provocar, por exemplo, le-
soOes cutaneas graves! Caso seja necessario utilizar uma canula de traqueostomia du-
rante a terapia de radiagao, utilize exclusi 1te canulas de traqueostomia de plastico
sem pegas metalicas.

ATENGAO!

Em caso de forte secregao, tendéncia para tecido granulado, durante uma radioterapia
ou incrustagées, uma canula com perfuragoes sé6 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 perfuracdo da canula externa pode favorecer a
'ormacao de tecido granulado.

P g

ado na forma de
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IV. COMPLICAGOES

A utilizagao deste dispositivo pode implicar as seguintes complicagdes:

Qualquer contaminagéo do estoma com impurezas pode exigir a remog&do da canula. As im-
purezas também podem provocar infecgdes que, por sua vez, exijam a toma de antibidticos.

A inalagdo acidental de uma canula, por esta ndo 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.

ATENGAO!
Em caso de ventilagdo mecénica, em circunsténcia alguma devem ser usadas variantes
de canulas sem cuff!

ATENGAO!

Durante a ventilagao as variantes perfuradas/fenestradas das canulas s6 devem ser usa-
das ap6s consulta do médico assistente.

ATENGAO!

Em caso de ventilagdo mecanica em circunstancia alguma devem ser usadas variantes
de canula DURATWIX® sem canula interna que possuam um conector universal que pos-
sa ser fixado na canula externa mediante um movimento rotativo e que néo esteja fixado
firmemente na canula externa!

ATENGAO!
As canulas de traqueostomia com valvula de fonagdo em caso algum devem ser utiliza-

das por doentes laringectomizados (sem laringe), uma vez que podem provocar desde
complicagées graves até asfixia!

VI. CUIDADO

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

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.

No adaptador combinado das variantes das canulas de traqueostomia Fahl® s6 devem ser
inseridos produtos auxiliares com um conector de 22 mm, a fim de excluir a perda acidental do
acessorio ou a danificagédo da canula.

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

ATENGCAO!

Durante a ventilagao mecanica, se surgirem forgas de tracao elevadas, por exemplo, de-
vido 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.

Nao proceda a quaisquer alteragdes, reparagdes ou modificagdes da canula de traqueostomia
nem de acessorios compativeis. No caso de ocorrer qualquer danificagdo, os dispositivos tém
de ser eliminados da forma prescrita.

VII. DESCRIGAO DO PRODUTO

As canulas de traqueostomia DURATWIX® s&do produtos fabricados a partir de diferentes plas-
ticos de qualidade médica.

As canulas de traqueostomia séo 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 canulas de traqueostomia Fahl® sao dispositivos médicos reutilizaveis para uso unico num
paciente.

As canulas de traqueostomia Fahl® s6 podem ser usadas pelo mesmo paciente e nunca por
outro.
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A embalagem contém 1 canula que foi embalada em estado esterilizado e antes esterilizada
com éxido de etileno (EO).

Esta canula de traqueostomia apresenta entre a placa da canula e o tubo da canula uma ar-
ticulag@o esférica que permite o movimento livre da placa da canula em todas as diregoes. A
articulagédo esférica entre a placa e o tubo da canula permite o livre movimento da placa da
canula em todas as diregdes, o que nao significa apenas na horizontal e na vertical mas tam-
bém na diagonal. Este método é vantajoso para o utilizador, pois a placa da canula adapta-se
aos movimentos do corpo, ou seja, movimenta-se, roda etc. juntamente com ele sem que a
posicéo do tubo da canula dentro do trageostoma seja afetada. Deste modo o tubo da canula é
estabilizado e nédo ha pontos de pressdo nas mucosas.

Na variante DURATWIX® LINGO os orificios do crivo foram introduzidos no tubo externo de
forma horizontal e escalonada: Gragas a esta forma de execugao especial do crivo os orificios
tém uma area marginal maior: Assim, a entrada das secregdes provenientes do traqueostoma
na canula através do tubo exterior ¢ dificultada ou atrasada e o perigo de aspiragéo € menor.
Para evitar pontos de presséo ou a formagao de tecido granulado na traqueia, pode ser acon-
selhavel, introduzir alternadamente canulas com comprimentos diferentes, para que a ponta da
canula ndo toque sempre no mesmo local da traqueia provocando, eventualmente, irritagdes.
Em todo o caso, fale com o seu médico assistente sobre o procedimento exacto.

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 retengao 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 diagnéstico para a representagdo dos érgéos internos, dos tecidos e
das articulagdes com a ajuda de campos magnéticos e ondas radioelétricas. Os objetos meta-
licos podem ser atraidos ao campo magnético e provocar alteragdes devido a sua aceleragéo.
Embora a mola metalica seja extremamente pequena e leve, nao podem ser excluidas intera-
GOes que poderiam afetar a saide ou provocar o mau funcionamento ou danos no equipamento
técnico usado bem como na prépria canula. Se para manter aberto o traqueostoma for indicado
o uso de uma canula de tragueostomia, recomendamos que em vez da canula de traqueosto-
mia com cuff, seja usada durante o tratamento com TRM uma cénula de traqueostomia isenta
de metais, também com o consentimento do médico assistente.

1. Placa da canula

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

Na placa da canula séo indicados os tamanhos.

Uma impressao preta na canula indica o comprimento padréo, uma impresséo azul turquesa
indica o tipo de execugao curto.

Na placa da canula de silicone encontram-se dois ilhoses laterais, que se destinam a prender
uma faixa de fixag&o.

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

Pedimos que leia atentamente as respectivas instrugdes de utilizagao da faixa de fixagdo sem-
pre 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 canula néo altera a sua posigao.
A ajuda de inserc¢do (obturador) incluida no &mbito de fornecimento facilita a insergéo da canula.

2. Conectores/Adaptadores

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

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

Em regra, os conectores/adaptadores estdo ligados fixamente a canula interna. Trata-se de
um adaptador universal (conector de 15 mm) que permite o encaixe dos chamados narizes
artificiais (filtro para permuta de calor e humidade).

67



Este conector pode ser adquirido também com uma forma de execugéo especial, ou seja, como
conector rotativo de 15 mm. Em caso de utilizagdo de um sistema de tubos de ventilagdo, a
variante rotativa do conector de 15 mm ¢é apropriada para absorver as forgas de rotagdo que
aqui surgem e para aliviar a canula e estabiliza-la na sua posi¢éo por forma a evitar irritagoes
da mucosa na traqueia.

O adaptador combinado de 22 mm permite a fixagdo de sistemas de filtro e valvula compativeis
com adaptadores de 22 mm.

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 fixagado segura das canulas internas e dos acessérios compati-
veis. 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 tragdo na canula, as
canulas internas/os acessérios sdo fixados.

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

3.1 Cuff

Nas variantes de produtos com manguito de baixa pressdo, o manguito de baixa presséo, de
grande volume e de paredes muito finas ajusta-se perfeitamente a traqueia e, desde correta-
mente insuflado, garante uma vedagao fidvel. O manguito de baixa pressao pode ser insuflado
como um baldo. Através do pequeno baldo de controlo no tubo de enchimento é possivel perce-
ber se a canula se encontra no estado bloqueado (insuflado) ou nao bloqueado.

O cuff é insuflado através de um tubo com vélvula de uma via e balao de controlo.

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

A estanquicidade da canula 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 corresponde a 1,35951 cmH20) e observe se se
verifica uma queda espontanea da pressao.

Durante o periodo de observagéo ndo devera haver uma queda de press&o acentuada no cuff.
Este ensaio de estanquicidade deve ser realizado igualmente antes de cada nova insergao (por
exemplo, depois de limpar a canula) (ver Fig. 7c).

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

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

* Assobiar percetivel originado pela saida do ar do baldo

« Agua nos tubos de adugo a canula (apés a limpezal)

* Agua no cuff (apds a limpezal)

« Agua no baldo de controlo (apds 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 devem
ser usados objetos pontiagudos ou afiados como, por exemplo, pingas ou grampos,
uma vez que poderiam danificar ou destruir o baldo. Caso se verifique um dos indicios
acima indicados para a falta de estanquicidade, em caso nenhum a canula deve ser usa-
da, uma vez que deixou de ser funcional.

3.2 Obturador

Antes da insergao da canula de traqueostomia verifique se o obturador se deixa remover fa-
cilmente 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 in-
serida no traqueostoma.

4. Canula interior

No interior das canulas DURATWIX® com cénulas internas encontra-se integrado um fecho
rotativo. Com um ligeiro movimento rotativo apenas no sentido dos ponteiros do relégio (no
estado inserido do lado do paciente) e sem muita pressdo a canula interna é fixada firmemente
na canula externa.

O comprimento das canulas internas distingue-se pela cor; as canulas internas com compri-
mento padrdo s&o transparentes, as variantes curtas das canulas internas sdo coloridas. As
canulas internas com fenestrag@o conhecem-se através do conector de cor azul turquesa.
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Conforme a especificagéo, as canulas internas estdo equipadas com um bocal tipo standard,
ligadas fixamente a determinados adaptadores/conectores ou podem ser ligados a acessorios
removiveis como, por exemplo, vélvulas de fonagao.

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

As céanulas internas nunca devem ser usadas sem canula externa mas devem ser fixadas sem-
pre a canula externa.

As canulas de traqueostomia da série DURATWIX® foram desenvolvidas como principio mo-
dular, o que significa que para cada canula de traqueostomia fabricada em série e fornecida
com céanula interna, podem ser encomendadas também posteriormente as canulas internas
adequadas. As canulas internas DURATWIX® dispdem de uma marcagdo de tamanho.

ATENGAO!

As canulas internas com haste branca sao radiopacas, possibilitando a representagao
radiolégica e o controlo da posicdo. Comparativamente, as canulas internas com haste
transparente ndao podem ser representadas radiologicamente.

4.1 Valvulas de fonagao

As canulas para traqueostomia fonada (LINGO-PHON) com valvula de fonagéo séo introduzi-
das ap6s uma traqueostomia com a laringe total ou parcialmente preservada e ddo ao utilizador
a possibilidade de falar.

Algumas das canulas internas DURATWIX® (REF 19841/REF 19842) possuem uma valvula de
fonag&o assente na canula interna.

Nas canulas de traqueostomia com valvula de fonagao de silicone puxa-se a valvula de
fonagéo para destaca-la da canula interna.

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 respiracdo
através da boca e do nariz.

ATENGAO!

Contra-indicagao no caso de pacientes laringectomizados e pacientes com doencas pul-
monares 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 obtura-
dor pode ser aplicado apenas na canula externa perfurada sem canula interna.
ATENGAO!

Para preparar uma possivel descanulizagéo ap6és uma traqueostomia temporaria, as ca-
nulas de fonagéo sao fornecidas com um obturador. Com o obturador, o fornecimento
de ar através da canula pode ser brevemente interrompido, para assim dar ao pa
a possibilidade de se habituar novamente a respiragao através da boca e do nariz. A
descanulizagdo s6 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 atengéo
sempre também a descrigao da indicagio das respetivas versées do produto/ especifi-
cagoes!

ATENGAO!

Por isso, observe as instrugdes especiais dos produtos, as indicagoes e contra-indica-

c¢oes constantes das instrucoes de utilizagdo e esclarega previamente a aplicabilidade
do dispositivo com o seu médico assistente.

VIII. INSTRUGOES REFERENTES A COLOCAGAO E REMOGAO DE UMA CANULA

Para o médico

A canula adequada tem de ser escolhida por um médico ou por pessoal médico especializado
com a respectiva formacao.

Para garantir o posicionamento ideal e, por conseguinte, a melhor inalagéo e exalagéo possivel,
deve ser escolhida sempre uma canula compativel com a anatomia do paciente.

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

Uma canula deve ser inserida sempre apenas com o manguito totalmente desinsuflado
(ver fig. 7a)!

ATENGAO!

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

Verifique o prazo de validade/expirag@o. Nao use o dispositivo apds essa data.
Recomenda-se a utilizagéo 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 dispo-
sitivo para fins de verificagao.

Preste atencao ao facto de que, antes de a reintroduzir, a canula tem de ser limpa e, se neces-
sario, desinfectada em conformidade com as seguintes disposicdes.

Se se depositarem secregdes no limen da canula de traqueostomia Fahl®, que no sejam pos-
siveis 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 exami-
nadas 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.

1. Insergao da canula

Passos de aplicagdo para a insergao das canulas de traqueostomia Fahl®

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

Tire a canula da embalagem (ver figura 4).

Caso seja usado um obturador, este deve ser inserido primeiro totalmente no tubo da canula,
de modo que o colar no punho do obturador assente no bordo exterior do conector de 15 mm.
A ponta tipo oliva sobressai da ponta da canula (extremo proximal da canula). Durante todo o
procedimento o obturador deve ser mantido nesta posigéo.

Nastcénulas de traqueostomia com cuff tenha em atengao principalmente os seguintes
pontos:

Antes de inserir a canula de traqueostomia verifique também o cuff (baléo), deve ser estanque
e isento de qualquer dano para se poder garantir a estanquicidade necessaria. Recomendamos
que antes da insercdo se proceda a um ensaio de estanquicidade (ver Capitulo VII, n.° 3.1.1).
Antes da insercdo da canula, o baldo deve ser totalmente esvaziado (ver Fig. 7 b)! Em caso de
utilizagao de uma ajuda para alargar o traqueostoma, tome ateng&o para nao danificar a canula,
nomeadamente, o cuff, por fricgao.

A seguir, é enfiado no tubo da canula uma compressa traqueal.

Para aumentar a capacidade de deslizamento da canula de traqueostomia e facilitar, assim, a
inser¢do na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com um toalhete de 6leo de esto-
ma OPTIFLUID® (REF 31550) o que permite uma distribuigéo uniforme do 6leo 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 insergdo da canula pelo proprio paciente, o manuseamento torna-se mais facil se
a canula de traqueostomia Fahl® for inserida a frente de um espelho.

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

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

Também estao disponiveis ajudas médicas especiais para alargar o traqueoestoma, que possi-
bilitam um alargamento uniforme e cuidado do traqueostoma, p. ex., também em emergéncias
em caso de colapso do traqueostoma (ver figura 6).

Em caso de utilizagdo de uma ajuda especial para alargar o traqueostoma, tome ateng&o para
nao danificar a canula por fricgéo.

Introduza agora, durante a fase de inspiragéo (ao inspirar), a canula cuidadosamente no tra-
queostoma e incline simultaneamente a cabega ligeiramente para tras (ver figura 7).
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Continue a empurrar a canula para dentro da traqueia.

Depois de ter avangado a canula mais para dentro da traqueia, pode voltar a endireitar a ca-
beca.

Caso seja usado um obturador, este deve ser removido imediatamente da canula de traqueos-
tomia.

As canulas de traqueostomia devem ser sempre fixadas com uma faixa de fixagdo especial
para canulas. Esta estabiliza a canula e assegura assim um posicionamento seguro da canula
de traqueostomia no traqueostoma (ver figura 1).

1.1 Insuflagao do cuff (caso exista)

O manguito de baixa pressao é insuflado com uma pressao definida, através do conector Luer
(conector cdnico normalizado) do tubo de adugdo, por meio de um aparelho de medida da
pressao do cuff. Salvo ordem contraria do médico, recomendamos uma pressao min. do cuff de
15 mm Hg (20 cm H20) até 22mm Hg (25 cm H20).

Enfcha ? cuff no max. 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 apo6s uma segunda tentativa, a estanquicidade desejada com o volume limite indi-
cado n3o for atingida, podera estar indicada, eventualmente, uma canula de diametro maior.
A pressao correta do cuff deve ser controlada regularmente, isto é, pelo menos de 2
em 2 horas.

ATENGAO!

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

ATENGCAO!

Em caso de ultrapassagem da pressdo maxima durante muito tempo, pode ser afetada
a circulagao sanguinea da mucosa (perigo de necroses isquémicas, ulcera de presséo,
traqueomalacia, traqueostenose, pneumotérax). Nos pacientes ventilados, a pressao
do cuff ndo deve ficar abaixo da que foi definida pelo médico a fim de prevenir uma
aspiracgao silenciosa. Um ruido tipo assobio na area do baldo, nomeadamente aquando
da expiragao, indica que o baldao nio veda a traqueia suficientemente. Se nao for pos-
sivel 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 repeti¢cao, recomendamos usar uma canula de
traqueostomia com baldo de tamanho imediatamente superior. Devido ao fato de a pa-
rede do baldo ser permeavel ao gas, a pressdo 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 manguito de baixa pressao e, segui-
damente, o esvaziamento ou a deformagao do cuff, uma situagdo em que o bloqueio das
vias respiratorias nao esta excluido.

ATENGAO!

Durante uma anestesia, a pressdo do cuff pode subir/cair devido ao éxido nitroso (gas
hilariante).

2. Remogao da canula

CUIDADO

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

Se o traqueostoma for instavel ou em casos de emergéncia (traqueostoma de pungao
ou dilatagao), este pode colapsar apés a remogao da canula comprometendo assim o
fornecimento de ar. Neste caso deve ter pronta uma canula nova para uma introdugao
rapida. O alargador do traqueostoma (REF 35500) é adequado para salvaguardar tempo-
rariamente o fornecimento de ar.

Antes da remogao da canula de traqueostomia, o cuff deve ser desinsuflado. O processo
de remogao deve ser executado com a cabeca ligeiramente inclinada para tras.
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ATENCAO!

O cuff nunca deve ser desinsuflado com um aparelho de medicédo da presséo 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 secre¢des 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 aspiragéo que ¢ introduzido através do tubo da canula até a traqueia. Deste modo, a aspi-
ragao realiza-se sem problemas e sem causar incomodo ao paciente, a tosse por irritagéo e o
perigo de uma aspiragéo sdo minimizados.

Ao mesmo tempo que aspira reduza a pressao do manguito de baixa pressao.

As secregoes eventualmente existentes sdo removidas e ja ndo podem ser aspiradas.
Tenha em atencao que antes de reintroduzir a canula, esta tem de ser limpa ou desinfe-
tada de acordo com as normas seguintes e tratada com éleo de estoma.

Proceda com extremo cuidado para ndo lesionar as mucosas.

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

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

Remova todas as canulas de traqueostomia com cuidado.

A céanula externa (caso exista um manguito de baixa pressdo com o manguito insuflado) é
mantida no traqueostoma.

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 reldgio (no estado inserido do lado do paciente).

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

IX. LIMPEZA E DESINFECGAO

CUIDADO

Por motivos de higiene e para evitar riscos de infecgao, deve limpar as suas canulas de
traqueostomia Fahl® pelo menos duas vezes por dia ou com maior frequéncia no caso
de uma forte formagao de secregoes.

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

ATENCAO!

Para a limpeza das canulas ndo pode ser usada uma maquina de lavar loiga, nem uma

ﬁqaneila' a vapor, um micro-ondas, uma maquina de lavar roupa ou outro produto seme-
ante!

Lembre-se de que o plano de limpeza pessoal, que, se necessario, também pode conter desin-

fecgdes adicionais, deve ser sempre acordado com o seu médico assistente, em conformidade

com as suas necessidades pessoais.

Uma desinfecgéo regular é necessaria apenas por razdes médicas e por indicagdo do médico.

Pelo motivo de que também num paciente saudavel as vias respiratérias superiores ndo estao

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 infecgdes. Recomen-

damos uma desinfec¢do 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 canula de traqueostomia po-

dem provocar irritagdes na mucosa ou prejudicar a saude de outra forma.

As canulas de traqueostomia s&o instrumentos com cavidades. Por isso, quando se procede 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 solugbes usadas para a limpeza e a desinfecgdo devem ser preparadas sempre de fresco.
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1. Limpeza

As canulas de traqueostomia Fahl® devem ser limpas/substituidas regularmente, em conformi-
dade com as necessidades pessoais do paciente.

S6 devem ser usados produtos de limpeza quando a canula estiver fora do traqueostoma.
Para a limpeza das canulas pode ser utilizada uma logéo de limpeza suave com pH neutro. Re-
comenda-se que seja utilizado o pé de limpeza especial para canulas (REF 31110) de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Nunca limpe as canulas de traqueostomia Fahl® com produtos de limpeza néo autorizados pelo
fabricante da canula. Nunca utilize detergentes domésticos agressivos, alcool com um grau
elevado ou produtos de limpeza para préteses dentarias.

Existe um sério perigo para a saude! Para além disso, estes produtos podem destruir ou da-
nificar a canula.

Alternativamente também & possivel uma limpeza da canula por desinfecgdo térmica a no max.
65 °C. Use agua limpa a uma temperatura max. de 65 °C. Certifique-se de que a temperatura
seja mantida constante (controlo da temperatura por termémetro) e evite, a todo o custo, que
seja cozida em agua a ferver. A canula de traqueostomia poderia sofrer danos consideraveis.

Passos de limpeza

Limpeza das canulas de traqueostomia sem manguito de baixa pressao/cuff

A_gtes de proceder a limpeza, devem ser removidos os meios auxiliares eventualmente inse-
ridos.

Também a canula interna deve ser removida da canula externa.

A canula interna deve ser limpa da mesma forma que a canula externa.

Primeiro, passe muito bem a canula por agua da torneira (ver figura 9).

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

Para facilitar o processo de limpeza, recomendamos que use uma caixa de limpeza de canulas
com crivo (REF 31200).

Ao usa-la, pegue sempre pelo rebordo superior do crivo para evitar o contacto com a solugéo
de limpeza e a respectiva contaminag&o (ver figura 10).

Coloque sempre apenas uma canula de traqueostomia no crivo da caixa de limpeza de canulas.
Ao limpar varias canulas de uma s6 vez, existe o risco de as canulas serem demasiado compri-
midas 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 instrugdes de utilizagao do p6 de limpeza de canulas), a ca-
nula é enxaguada cuidadosamente varias vezes em agua morna e limpa (ver figura 9). N&o po-
dem existir residuos do produto de limpeza na canula quando esta € inserida no traqueostoma.
Caso seja necessario, por ex., no caso de nao ter sido possivel remover restos de secregdes
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.

I1r1]s,)ira a escova de limpeza de canulas na canula sempre a partir da ponta da canula (ver figura

Utilize esta escova de acordo com as instrugdes e proceda sempre com grande cuidado para
n&o danificar o material macio da canula.

No caso de canulas de traqueostomia com valvula de fonagéo deve soltar-se primeiro a valvula
da canula interna. A propria valvula ndo pode ser limpa com a escova, uma vez que pode ser
danificada ou partida.

Adprc')pria vélvula ndo pode ser limpa com a escova, uma vez que pode ser danificada ou par-
tida.

A canula de traqueostomia deve ser bem enxaguada em agua morna da torneira ou usando
soro fisiologico estéril (solugdo NaCl 0,9%).
Apos a limpeza a humido, a canula deve ser seca com um pano limpo que néo largue pélos.
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Nunca deve utilizar canulas cuja funcionalidade esteja comprometida ou que apresentem da-
nos, tais como arestas afiadas ou fissuras, uma vez que podem provocar lesdes na mucosa
da traqueia. Se detectar qualquer danificagdo, em circunstancia nenhuma, a canula deve ser
usada.

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

Limpeza das canulas de traqueostomia com manguito de baixa pressao (cuff)

O tempo de permanéncia e, por conseguinte, os intervalos de substituicdo da canula devem ser
definidos individualmente, seguindo as indicagdes do médico assistente. Mas o mais tardar
passado 1 semana a canula externa deve ser limpa ou toda a canula de traqueostomia
substituida, uma vez que nessa altura pode subir nitidamente o risco de granulagdes, traqueo-
malacias etc., de acordo com os sintomas especificos.

A limpeza da canula externa deve ser feita apenas com o manguito bloqueado enquanto o
baldo de seguranga deve estar fora da solugéo de limpeza, a fim de impedir a penetragdo da
solugédo de limpeza no baldo, o que poderia reduzir consideravelmente a fungao e trazer riscos
de saude para o utilizador.

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

Nas canulas com cuff uma escova s6 pode ser usada dentro do tubo da canula, para nao
danificar o balao!

S6 um manuseamento cuidadoso e prudente pode evitar a danificagdo do baldo e, por conse-
guinte, 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 de-
sinfectantes quimicos especiais.

Deve ser efectuada quando é determinada pelo médico assistente, devido a uma patologia
especifica ou se for indicada para a situagao de cuidados médicos em questéo.

Regra geral, a desinfegdo é indicada para evitar infecdes cruzadas e em caso de utilizagao
em areas de internamento (por ex., clinica, lar e/ou outras instituicdes da area da salde) para
limitar os riscos de infegao.

CUIDADO

Uma desinfecgéo eventualmente necessaria deve ser sempre precedida de uma limpeza
exaustiva.

De modo algum podem ser utilizados desinfectantes que libertem cloro, nem tao pouco
solucdes alcalinas fortes ou derivados do fenol. A canula poderia ficar consideravelmen-
te danificada ou mesmo ser destruida.

2.2 Desinfegado da canula externa com cuff

Uma desinfegéo de canulas de traqueostomia com cuff deve ser efetuada com o maior cuidado
e sob controlo. De qualquer maneira, o baldo deve ser insuflado antes.

Passos de desinfecgao

Para tal s6 deve ser utilizado o desinfectante de canulas OPTICIT® (REF 31180) de acordo com
as instrugdes do fabricante.

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

Apos a desinfecgéo, as canulas devem ser enxaguadas a fundo por fora e por dentro com soro
fisiolégico estéril (Na CI 0,9 %) e, a seguir, secas.

Ap6s a limpeza a himido, a canula deve ser seca com um pano limpo que n&o largue pélos.
3. Esterilizagao/Autoclavagao

Uma re-esterilizagao nao é permitida.

ATENGAO!

0O aquecimento acima dos 65°C, a fervedura ou a esterilizagdo a vapor nao siao permiti-
dos e dao origem a danificagdo da canula.

X. CONSERVAGAO/MANUTENGAO
As canulas limpas que ainda ndo estejam a ser usadas devem ser guardadas num ambiente
seco, dentro de uma caixa de plastico e protegidas contra pd, raios solares e/ou calor.
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As canulas de substituicdo que ainda estdo na sua embalagem estéril devem ser guardadas
num ambiente seco e protegido contra os/o raios solares e/ou calor.

As canulas limpas devem ser guardadas com o baldo desinsuflado (desbloqueado).

Depois da limpeza e, eventualmente, da desinfecdo e da secagem da canula interna, a
superficie exterior da canula interna deve ser tratada com 6leo de estoma (OPTIFLUID®
Stoma Oil, frasco de 25 ml, REF 31525/ toalhete de éleo de estoma, REF 31550), ou gel
lubrificante (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, bisnaga de 20 g, REF 36100/ saqueta de
3g, REF 36105), para facilitar a introdugao.

Para assegurar uma provis&o ininterrupta recomendamos vivamente que mantenha, pelo me-
nos, duas canulas de substituigido em stock.

XI. VIDA UTIL

Estas canulas de traqueostomia sao dispositivos estéreis para uso Ginico num paciente.

A vida util maxima é de 29 dias (contados a partir da data em que foi aberta a embalagem

estéril). Caso se verifique a presenga de um germe nocivo (por exemplo, MRSA), a vida util ou

o tempo de aplicagdo sera correspondentemente mais reduzido.

A vida util méxima do dispositivo é de 29 dias.

A durabilidade de uma canula de traqueostomia € influenciada por muitos factores. A composi-

géo_d_as secregdes, a profundidade da limpeza e outros aspectos podem ter ai uma importancia
ecisiva.

A vida util méxima n&o é prolongada se a utilizagdo da canula for interrompida (por exemplo, no

ambito dos intervalos de limpeza, alternando com outras canulas).

As canulas que apresentam danos tém de ser substituidas de imediato.

ATENGAO!

Qualquer alteragdo da canula, nomeadamente, encurtamentos e perfuragdes, assim

como reparagdes na canula, s6 pode ser efectuada pelo préprio fabricante ou por em-

presas expressamente autorizadas por escrito pelo fabricante. Os trabalhos pouco pro-

fissionais efectuados em canulas de traqueostomia podem provocar lesdes graves.

XIl. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer responsa-
bilidade por falhas de funcionamento, lesdes, infecgdes e/ou outras complicagdes ou outros
acontecimentos indesejaveis, que resultem de alteragdes arbitrarias dos produtos ou sua utili-
zag&o, conservagao, e/ou manuseamento incorrectos.

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH n&o se responsabiliza por da-
nos provocados por alteragdes da canula, sobretudo aqueles que ocorrem na sequéncia de
encurtamentos e perfuragdes ou reparacdes, se estas alteragdes ou reparagdes ndo foram
efetuadas pelo proprio fabricante. Este principio é aplicavel aos danos deste modo provocados
nas canulas como a todos os danos subsequentes.

Em caso de utilizagdo da canula de traqueostomia para além do periodo de utilizagao indicado
no numero XI efou em caso de utilizagdo, aplicagdo, manutengéo (limpeza, desinfecgéo? ou
conservagao da canula contrariamente as indicagoes constantes nestas instrugdes de utiliza-
¢do, 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 Medizinte-
chnik-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
sdo regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condigdes comerciais 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.

DURATWIX® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Coldnia, registada
na Alemanha e nos Estados-membros da Europa.
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LEGENDA PICTOGRAMMEN

Indien van toepassing staan de hieronder genoemde pictogrammen op de productverpakking.

Buitencanule zonder binnencanule @ Lengte medium
Buitencanule met één

binnencanule Lengte lang
Buitencanule met twee Lengte XL

binnencanules

Buitencanule met drie
binnencanules

Voor kunstmatige ventilatie/
beademing

Buitencanule inclusief 22 mm-
adapter (KOMBI)

Geschikt voor MRT

Buitencanule inclusief 15 mm- ( )

connector (UNI) @ Hoek
Buitencanule inclusief 15 mm- .
swivel-connector (VARIO) Productiedatum
Binnencanule met 22 mm- Fabrikant

connector (KOMBI)

Binnencanule met 15 mm-

connector (UNI) Te gebruiken tot

Binnencanule met 15 mm-swivel-
connector (VARIO)

Binnencanule met low profile
(vlakke uitvoering)

Met afzuigkanaal (SUCTION) voor
subglottisch afzuigen van secreet
boven de cuff

HekRE

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

CE-markering, identificatienummer
aangemelde instantie

m
o
=
=
=

Batchcode

Cuff Artikelnummer

Zeving Sterilisatie met ethyleenoxide

Spreekventiel (PHON) Niet opnieuw steriliseren

Vel

Obturator (inbrenghulpmiddel) Inhoud (aantal stuks)

Inclusief canuledraagband A Voor gebruik bij één patiént

@ Niet gebruiken als de verpakking

Ontwenningsstop beschadigd is

Speciaal voor kinderen T Droog bewaren

Buitencanule gefenestreerd ’/-'L\ Beschermen tegen zonlicht

Medisch product

Lengte kort
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DURATWIX®-TRACHEACANULE

. VOORWOORD

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor Fahl® DURATWIX®-tracheacanules. Deze gebruiksaanwij-
zing dient ter informatie van de arts, het verplegend personeel en de patiént/gebruiker, om een
correct gebruik van Fahl®-tracheacanules te waarborgen.

Legs qft'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, gein-
diceerd als het noodzakelijk is om een afdichting te krijgen tussen de tracheawand en de canule.
De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik door een
opgeleide arts of opgeleid deskundig personeel worden verricht.

De 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).

Ill. 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 afge-
sloten. 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!

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.

LET OP!

Tracheacanules met spreekfunctie moeten alleen worden aanbevolen aan patiénten met
tracheotomie met normale secretie en onopvallend slijmvliesweefsel.

Tracheacanules met metalen delen mogen in geen geval tijdens een bestralingsbehande-
ling (radiotherapie) worden gebruikt, omdat hierdoor bijv. ernstig huidletsel kan worden
veroorzaakt! Indien tijdens de bestralingsbehandeling het dragen van een tracheacanule
vereist is, gebruikt u uitsluitend kunststof tracheacanules zonder metalen delen.

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 ver-
wijderen. Verontreinigingen kunnen ook infecties veroorzaken, waardoor antibiotica moeten
worden genomen.
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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!

Gebruik bij mechanische beademing in geen geval DURATWIX®-canulevarianten zonder
binnencanules met een universele connector die met een draaibeweging op de buitenca-
nules kan worden bevestigd en niet vast op de buitencanules zijn bevestigd!

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.

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.

In de combi-adapters van de Fahl®-tracheacanuleversies mogen alleen accessoires met een
aansluiting van 22 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 trekkrach-
ten, 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 slangsys-
teem evt. worden vervangen.

Wijzig, repareer of verander de tracheacanules of compatibele accessoires niet. Bij beschadi-
gingen moeten de product onmiddellijk en op de juiste manier worden afgevoerd.

VIIl. PRODUCTBESCHRIJVING

De DURATWIX®-tracheacanules zijn kwaliteitsproducten, die vervaardigd zijn uit diverse kunst-

stoffen van medische kwaliteit.

De tracheacanules bestaan uit temperatuurgevoelige, medische kunststoffen, die bij lichaam-

stemperatuur hun optimale producteigenschappen ontwikkelen.

Wij leveren de Fahl®-tracheacanules in diverse maten en lengtes.

De bijbehorende maattabellen vindt u in de bijlage.

Fahl®-tracheacanules zijn medische producten die opnieuw kunnen worden gebruikt, maar uit-

sluitend bij één patiént.

De Fahl®-tracheacanules mogen alleen door dezelfde patiént en niet door een andere patiént

worden gebruikt.

De verpakking bevat 1 canule, die steriel verpakt en met ethyleenoxide (EO) werd gesteriliseerd.

Deze tracheacanule heeft tussen het canuleschild en de canulebuis een kogelgewricht, waar-

door het canuleschild in alle richtingen vrij kan bewegen. Het kogelgewricht tussen canuleschild

en canulebuis maakt de vrije beweging van het canuleschild in alle richtingen mogelijk: niet

alleen horizontaal en verticaal, maar ook diagonaal. Dit heeft het voordeel voor de gebruiker

dat het canuleschild zich aan de lichaamsbewegingen aanpast, d.w.z. meebeweegt, meedraait

etc. zonder dat de positie van de canulebuis in de tracheostoma daardoor wordt beinvioed.

([j)aardoor Véordt de canulebuis gestabiliseerd, waardoor drukplaatsen op de sluimvliezen wor-
len vermeden.
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Bij de DURATWIX® LINGO-variant werden de openingen in de zeef horizontaal en trapsgewijs
in de buitenbuis aangebracht: door deze bijzondere uitvoering van de zeef ontstaat bij de af-
zonderlijke openingen een groter randvlak: secreet uit de tracheostoma loopt daardoor slechts
moeilijker resp. vertraagd via de buitenbuis in de canule, waardoor het apiratiegevaar wordt
verminderd.

Om drukplekken of de ontwikkeling van granulatieweefsel in de trachea te voorkomen, kan
het raadzaam zijn bij het vervangen canules van verschillende lengtes te gebruiken, zodat de
canulepunt niet altijld op dezelfde plaats contact maakt met de trachea en daardoor mogelijk
prikkeling veroorzaakt. Bespreek de precieze handelwijze altijd eerst met uw behandelend arts.

OPMERKING MRI

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).

MRI is een diagnostische techniek voor de beeldvorming van inwendige organen, weefsels en
gewrichten binnen in het lichaam met behulp van magneetvelden en radiogolven. Metalen 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.

1. Canuleschild

Kenmerkend voor Fahl®-tracheacanules is het speciaal vormgegeven canuleschild, dat aan de
anatomie van de hals is aangepast.

Op het canuleschild zijn de maten vermeld.

Een zwarte opdruk op de canule wijst op de standaardlengte, terwijl een turquoise opdruk op
de korte uitvoering wijst.

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.

Lees de bijbehorende gebruiksaanwijzing van het canuleband zorgvuldig door als u deze aan de
tracheacanule bevestigt resp. verwijdert.

Let er daarbij op dat de Fahl®-tracheacanules spanningsvrij in de tracheostoma liggen en dat de
positie ervan door bevestiging van de canuledraagband niet wordt veranderd.

De meegeleverde inbrenghulp (obturator) vereenvoudigt het inbrengen van de canule.

2. Connectors/adapters

Connectors/adapters dienen voor het aansluiten van compatibele canule-accessoires.

De gebruiksmogelijkheid bij individuele gevallen hangt daarbij ook af van het ziektebeeld, bijv.
de status na laryngectomie of tracheotomie.

Connectors/adapters zijn meestal vast met de binnencanule verbonden. Dit betreft de univer-
sele opzet (15 mm-connector), waarmee een zog. kunstmatige neus (filter voor warmte- en
vochtwisseling) kan worden aangebracht.

Deze connector is ook in een speciale uitvoering als 15 mm-draaiconnector verkrijgbaar. De
draaibare variant van de 15 mm-connector is bijv. geschikt voor een beademingsslangsysteem,
waarbij de optredende draaikrachten worden opgenomen en de canules worden ontlast en zo-
danig in hun positie worden gestabiliseerd dat slijmvliesirritaties in de trachea kunnen worden
vermeden.

De 22 mm combi-adapter maakt het mogelijk om compatibele filter- en ventielsystemen met een
22 mm-koppeling aan te sluiten.

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 ac-
cessoires: 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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De canulepunt is afgerond om prikkeling van de slijmvliezen in de trachea te voorkomen.

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 afsluiting. 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 eenwegsventiel en controleballon gevuld.

3.1.1 Controle van de afsluiting van de canule en de cuff (indien aanwezig)

De afsluiting van canule en cuff moet direct voor en na het inzetten en vervolgens met regelma-
tige tussenpozen worden gecontroleerd.

Vul hiervoor de cuff met 15 tot 22 mmHg (1 mmHg komt overeen met 1,35951 cmH20) en
controleer of er een spontane drukval plaatsvindt.

Er mag tijdens de observatieperiode geen beduidende drukval in de cuff optreden.

Ook deze controle van de afsluiting moet vo6r elk keer opnieuw inzetten (bijv. na reiniging van
de canule) worden uitgevoerd (zie afb. 7c).

Aanwijzingen voor een bestaande onvolledige afsluiting van de cuff (ballon) zijn onder andere
de volgende:

« Aan de buitenkant herkenbare beschadigingen van de ballon (gaten, scheuren e.d.)

« Hoorbaar sisgeluid door het ontsnappen van lucht uit de ballon

« Water in de toevoerslangen naar de canule (na reiniging!)

« Water in de 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

i(;l ge;.n 'geval meer gebruikt worden omdat de goede werking dan niet meer gegaran-
eerd 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 trache-
ostoma.

4. Binnencanule

DURATWIX®-canules met binnencanules zijn uitgerust met een draaisluiting: Met slechts een
lichte draaibeweging rechtsom (in aangebrachte toestand de kant van de patiént) en zonder veel
druk op de canule te hoeven uitoefenen, wordt de binnencanule in de buitencanule bevestigd.
De binnencanules hebben een verschillende lengte met telkens een specifieke kleur; de bin-
nencanules met de standaardlengte zijn transparant, terwijl de binnencanules van de kortere
varianten gekleurd zijn. Binnencanules met venster zijn aan de turquoise connector herkenbaar.
De binnencanules zijn afhankelijk van de specificatie uitgerust met een standaard aanzetstuk,
zijn vast met bepaalde adapters/connectors verbonden of kunnen op verwijderbare accessoire-
delen 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.

De DURATWIX®-tracheacanuleserie werd als bouwsysteem ontwikkeld, d.w.z. u kunt voor elke
tracheacanule die standaard met binnencanule wordt geleverd, ook later bijpassende binnenca-
nules nabestellen. DURATWIX®-binnencanules hebben een maatmarkering.
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LET OP!

Binnencanules met een witachtig gekleurde canulebuis zijn contrastgevend op réntgen-
opnamen, waardoor rontgenologische weergave en positiecontrole mogelijk is. Binnen-
canules met een transparante canulebuis zijn daarentegen niet zichtbaar op réntgen-
opnamen.

4.1 Spreekventielen

Tracheacanules als spreekcanule (LINGO-PHON) met spreekventiel worden na tracheotomién
met volledig of gedeeltelijk behouden gebleven strottenhoofd gebruikt, waardoor de gebruiker
kan spreken.

Bij afzonderlijke DURATWIX®-binnencanules (REF 19841/REF 19842) is op de binnencanule
een spreekventiel geplaatst.

Bij tracheacanules met siliconen spreekventiel kan het spreekventiel van de binnenca-
nule worden afgetrokken.

5. Ontwenningsstop

De ontwenningsstop wordt bij de spreekcanules geleverd en mag uitsluitend worden gebruikt
bij patiénten met tracheotomie bij wie het strottenhoofd behouden is gebleven. HIj 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 ge-
holpen 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 obstructie-
ve luchtwegaandoeningen (COPD)! De ontwenningsstop mag dan in geen geval worden
gebruikt!

In geen geval mag de ontwenningsstop bij geblokkeerde tracheocanule worden gebruikt!
De ontwenningsstop mag uitsluitend worden gebruikt bij de buitencanule met zeef zon-
der binnencanule.

LET OP!

Als voorbereiding op een mogelijke ontwenning van de canule na een tijdelijke tracheo-
tomie is er een ontwenningsstop bij de spreekcanules gevoegd. Hiermee kan de lucht-
toevoer 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 uitsluitend onder
toezicht van een arts plaatsvinden. De stop mag alleen volgens de instructies van de
arts worden aangebracht. Verstikkingsgevaar! Lees beslist ook de beschrijving van de
indicaties bij de desbetreffende productuitvoeringen/specificaties!

LET OP!

Houd u daarom aan de speciale productinstructies, indicaties en contra-indicaties in de
gebruiksaanwijzing, en bespreek de toepasbaarheid van producten tevoren met uw be-
handelend arts.

VIIl. HANDLEIDING VOOR HET INBRENGEN EN VERWIJDEREN VAN EEN CANU-
LE

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 anato-
mie van de patiént passende canule worden gekozen.

De binnencanule kan altijid 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 kun-
nen worden gehoest of die door het ontbreken van een afzuigmogelijkheid etc. niet verwijderd
kunnen worden.

Voor de patiént

LET OP!

Canules mogen altijd alleen met volledig ongeblokkeerde cuff worden ingebracht (zei
afb. 7a)!

LET OP!

Controleer de steriele verpakking zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de verpakking
niet is gewijzigd of beschadigd. Gebruik het product niet als de verpakking werd be-
schadigd.
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Controleer de houdbaarheids-/ uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na deze

datum.

Het verdient aanbeveling om hierbij gebruik te maken van steriele handschoenen voor eenmalig

gebruik.

dCor&tr?leer vOor het inbrengen eerst de canule op zichtbare beschadigingen en loszittende on-
erdelen.

Mocht u iets opvallends constateren, gebruik de canule dan in geen geval, maar stuur deze op

ter controle.

Let er op dat de canule in elk geval voér het opnieuw inbrengen volgens de onderstaande

instructies gereinigd en evt. gedesinfecteerd moet worden.

Als zich secreet in het lumen van de Fahl®-tracheacanule vastzet, dat niet weg kan worden ge-

hoest of door afzuigen kan worden verwijderd, moet de canule verwijderd en gereinigd worden.

Na de reiniging en/of desinfectie moeten de Fahl®-tracheacanules goed op scherpe randen,

scheuren of andere beschadigingen worden gecontroleerd, omdat deze de werkwijze kunnen

aantasten of letsel van het slijmvlies in de luchtpijp zouden kunnen veroorzaken.

Beschadigde tracheacanules mogen niet meer worden gebruikt.

1. Inbrengen van de canule

Stappen voor het inbrengen van de Fahl®-tracheacanules

Gebruikers moeten voor gebruik hun handen wassen (zie afb. 3).

Verwijder de canule uit de verpakking (zie afb 4).

Als een obturator wordt gebruikt, moet deze eerst volledig in de canulebuis worden ingebracht
zodat de band op de greep van de obturator op de buitenste rand van de 15 mm connector
ligt. De olijfpunt steekt daarbij uit de canulepunt (proximale uiteinde van de canule). Tijdens de
gehele procedure moet de obturator in deze positie worden gehouden.

Let bij tracheacanules met cuff op de volgende punten:

Controleer véor het inbrengen van de tracheacanule ook de cuff (ballon) — deze mag niet be-
schadigd zijn of lekken en zo de vereiste afdichting garanderen. Wij raden u daarom véor elk
gebruik aan de afsluiting te controleren (zie par. VII, nr. 3.1.1). De ballon moet voor het inzetten
van de canule volledig geleegd zijn (zie afb. 7b)! Let er bij het gebruik van een hulpmiddel voor
het spreiden van de tracheostoma op dat de canule, en met name de cuff, door het spreiden
niet door trek beschadigd wordt.

Aansluitend wordt een tracheakompres op de canulebuis geschoven.

Om het glijvermogen van de tracheacanule te verhogen en daardoor het inbrengen in de tra-
chea te vereenvoudigen, verdient het aanbeveling de buitenslang in te smeren met een OPTI-
FLUID® 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.

E—k_)ud ftz:e5l):ahl®»tracheacanules, bij het inbrengen met de ene hand aan het canuleschild vast
zie afb. 5).

Met de andere, vrije hand kunt u het tracheostoma iets uit elkaar trekken zodat de canulepunt
beter in de ademopening past.

Voor het spreiden van de tracheostoma zijn ook speciale hulpmiddelen verkrijgbaar, waarmee
de tracheostoma gelijkmatig en voorzichtig kan worden gespreid, bijv. ook in noodgevallen bij
een collaberende tracheostoma (zie afb. 6).

Let er bij het gebruik van een hulpmiddel voor het spreiden op dat de canule door het spreiden
niet door trek beschadigd wordt.

Voer nu de tracheacanule tijdens de inspiratiefase (bij het inademen) voorzichtig in de tracheos-
toma en buig het hoofd daarbij iets naar achteren (zie afb. 7).

Schuif de canule weer in de trachea.

Nadat u de canule verder in de luchtpijp hebt geschoven, kunt u het hoofd weer rechtop houden.
Als een obturator wordt gebrukt, moet deze direct uit de tracheabuis worden verwijderd.
Tracheacanules dienen steeds met een speciale canuledraagband te worden bevestigd. Deze
stabiliseert de canule en zorgt er zo voor dat de tracheacanule goed in de tracheostoma blijft
zitten (zie afb. 1).

82



1.1 Vullen van de cuff (indien aanwezig)

Voor het vullen van de cuff wordt via de Luer-aansluiting (genormaliseerde conische verbinding)

van de toevoerlang door middel van een cuffdrukmeter een vooraf bepaalde druk in de manchet

opgebouwd. Tenzij de arts andere aanbevelingen geeft, raden wij een cuffdruk aan van min. 15
mm Hg (20 cm H20) tot 22mm Hg (25 cm H20).

Vul de cuff maximaal tot deze gewenste druk en controleer of er via de canule voldoende lucht-

toevoer 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 be-
reikt wordt, is mogelijk een canule met een grotere diameter geindiceerd.

tDeljuis(;e cuffdruk moet regelmatig, d.w.z. ten minste om de twee uur, worden gecon-
roleerd.

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 slijm-
vliezen worden aangetast (gevaar voor ischemische necrosen, drukulcera, tracheoma-
lacie, tracheastenose, pneumothorax). Bij bademende patiénten mag de cuffdruk niet
dalen tot onder de door de arts bepaalde waarde, om een stille aspiratie te voorkomen.
Sissende geluiden bij de ballon, vooral bij het uitademen, wijzen erop dat de ballon de
trachea niet voldoende afsluit. Als de trachea niet met de door de arts bepaalde druk-
waarden wordt afgesloten, moet alle lucht weer uit de ballon worden gezogen en de blok-
keringsprocedure worden herhaald. Als dit bij diverse pogingen niet lukt, raden wij het
gebruik van de eerstvolgende grotere tracheacanule met ballon aan. Vanwege de gas-
doorlaatbaarheid 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
leeg lopen 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 dilatatietracheostoma)
kan deze na het naar buiten trekken van de canule in elkaar vallen (collaberen) en daar-
door 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 verwij-
deren moet het hoofd iets naar achteren worden gebogen.

LET OP!

Leeg de cuff nooit met een cuffdrukmeter — doe dit altijd met behulp van een spuit.
Voordat de ballon met een spuit wordt geleegd en de canule wordt verwijderd, moet eerst het
tracheagedeelte boven de ballon door afzuiging van secreet en sluim wordt gereinigd. Bij een
patiénten die bij bewustzijn is en de reflexen zijn behouden, raden wij aan de patiénten af te
zuigen en tegelijkertijd de tracheacanule te deblokkeren. Voor de afzuiging wordt een afzuig-
catheter 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.
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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 on-
derstaande voorschriften gereinigd, evt. gedesinfecteerd en met stoma-olie moet zijn
ingesmeerd.

Ga uiterst voorzichtig te werk om het slijmvlies niet te beschadigen.

Stappen voor het verwijderen van de Fahl®-tracheacanules:

Bij het verwijderen van de tracheacanule moet het hoofd iets naar achteren worden gebogen.
Pak de canule daarbij aan de zijkanten van het canuleschild of de behuizing vast (zie afb. 7).
Verwijder de tracheacanules voorzichtig.

De buitencanule (bij aanwezigheid van een onderdrukmacnhet met opgeblazen cuff) blijft in de
tracheostoma.

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 aange-
brachte toestand de kant van de patiént) te draaien.

De binnencanule wordt vervolgens in omgekeerde volgorde zoals hierboven beschreven te-
ruggeplaatst.

IX. REINIGING EN DESINFECTIE

VOORZICHTI

Om hygiénische redenen en om infectierisico’s te vermijden, moet u de Fahl®-tracheaca-
nules 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-
bre:cht, nog voor wordt begonnen met de reiniging en desinfectie van de vervangen ca-
nule.

LET OP!

Voor het reinigen van de canules mag geen vaatwasser, stoomtoestel, magnetron, was-
machine of iets dergelijks worden gebruikt!

Let erop dat het persoonlijke reinigingsschema, die eventueel ook aanvullende desinfecties kan
bevatten, altijd met uw arts en op uw persoonlijke behoefte moet worden afgestemd.

Een regelmatige desinfectie is alleen noodzakelijk als dit medisch op voorschrift van de arts is
geindiceerd. De reden hiervoor is dat de bovenste luchtwegen ook bij een gezonde patiént niet
kiemvrij zijn.

Bij patiénten met bijzondere ziektebeelden (bijv. MRSA, ORSA enz.), bij wie een verhoogd
risico op hiernieuwde infecties bestaat, is reinigen niet voldoende om aan de bijzondere
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 reinigings- en desinfectiemiddelen kunnen beschadiging van de tracheaca-
nule en slijmvliesletsel of andere schade aan de gezondheid veroorzaken.
Tracheacanules worden als instrumenten met holle ruimtes beschouwd. Daarom moet men er
tijdens een desinfectie of reiniging met name op letten dat de canule volledig door de gebruikte
oplossing is bevochtigd en doorgankelijk is (zie afb. 8).

De Vﬁor de reiniging en desinfectie gebruikte oplosmiddelen moet altijd opnieuw worden ge-
maakt.

1. Reiniging

Fahl®-tracheacanules moeten overeenkomstig de individuele behoeften van de patiént regelma-
tig worden gereinigd/vervangen.

Gebruik reinigingsmiddelen alleen als de canule zich buiten de tracheostoma bevindt.

Voor het schoonmaken van de canules kan een mild, pH-neutraal wasmiddel worden gebruikt.
Wij adviseren het speciale canulereinigingspoeder (ref. 31110) te gebruiken volgens de aanwij-
zingen van de fabrikant.
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Reinig de Fahl®-tracheacanules in geen geval met reinigingsmiddelen die niet door de fabri-
kant van de canules zijn goedgekeurd. Gebruik in geen geval agressieve huishoudelijke reini-
gingsmiddelen, middelen met een hoog alcoholpercentage of middelen voor het reinigen van
tandprothesen.

Er bestaat acuut gevaar voor de gezondheid! Bovendien kunt u daarmee de canule vernielen
of beschadigen.

De canule kan als alternatief ook door middel van thermische desinfectie bij max. 65 °C worden
gereinigd. Gebruik hiervoor schoon water van max. 65 °C. Let erop dat de temperatuur constant
gehouden wordt (temperatuurcontrole door middel van een thermometer) en vermijd altijd het
uitkoken door heet water. Dit kan de tracheacanule ernstig beschadigen.

Reinigingsstappen

Reiniging van de tracheacanules zonder cuff

Védr het reinigen moeten eventueel ingestoken hulpmiddelen worden verwijderd.

Ook de binnencanule dient van de buitencanule te worden verwijderd.

De binnencanule dient op dezelfde wijze te worden gereinigd als de buitencanule.

1. Spoel de canule eerst grondig onder stromend water (zie afb. 9).

Gebruik alleen ruim lauwwarm water om de reinigingsoplossing voor te bereiden en neem de
gebruiksaanwijzing bij het reinigingsmiddel in acht.

Om het reinigen te vergemakkelijken, raden wij het gebruik van een canulereinigingsdoos met
zeefinzetstuk (ref. 31200) aan.

Pak daarbij het zeefinzetstuk boven aan de rand vast om contact met en verontreiniging van de
reinigingsoplossing te voorkomen (zie afb. 10).

Leg altijd slechts één canule in het zeefinzetstuk van de canulereinigingsdoos. Als er meerdere
canules tegelijk worden gereinigd worden, bestaat het risico dat de canules te sterk samenge-
drukt 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 rei-
nigingsoplossing gedompeld.

Na afloop van de inwerktijd (zie gebruiksaanwijzing canulereinigingspoeder) wordt de canule
een aantal keer grondig afgespoeld met handwarm, schoon water (zie afb. 9). Er mogen zich
geen restanten van het reinigingsmiddel op de canule bevinden als deze in de tracheostoma
wordt ingebracht.

Indien nodig, bijvoorbeeld wanneer hardnekkige en taaie secreetresten niet door het 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 binnen-
canule. 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 kookzoutoplos-
sing (0,9%-NaCl-oplossing) zorgvuldig af.

Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.
In geen geval mag u canules gebruiken die niet meer goed functioneren of die schade bijv.
scherpe kanten of scheuren vertonen, omdat daardoor het slijmvlies in de luchtpijp beschadigd
zou kunnen worden. 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

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.
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Het reinigen van de buitecanule mag uitsluitend uitgevoerd worden met een geblokkeerde cuff
en de veiligheidsballon moet zich buiten de reinigingsoplossing bevinden om het binnendringen
van de reinigingsoplossing in de ballon te voorkomen, omdat dit aanzienlijke functionele schade
en risico’s voor de gezondheid van de gebruiker zou kunnen veroorzaken.

De buitencanule met cuff kan met een steriele keukenzoutoplossing worden gereinigd/gespoeld.
Bij canules met cuff mag een borstel alleen in de canulebuis worden gebruikt, om beschadiging
van de ballon te voorkomen!

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 specifieke
ziektebeeld voorschrijft of wanneer de desbetreffende verzorgingssituatie hierom vraagt.

Een desinfectie zal doorgaans nodig zijn ter vermijding van kruisbesmetting en bij gebruik op
afdelingen (bijvoorbeeld in klinieken, verzorgingstehuizen en/of andere gezondheidszorginstel-
lingen) om infectierisico’s te beperken.

VOORZICHTIG

Een eventueel noodzakelijke desinfectie moet altijd vooraf gegaan worden door een
grondige reiniging.

In geen geval mogen desinfectiemiddelen worden gebruikt waarbij chloor vrijkomt of

die sterke logen of fenolderivaten bevatten. De canule kan hierdoor ernstig beschadigd
raken of zelfs vernield worden.

2.2 Desinfectie van de buitencanule met cuff
Een desinfectie van tracheacanules met cuff mag alleen heel zorgvuldig en gecontroleerd wor-
den uitgevoerd. De ballon moet in elk geval eerst geblokkeerd worden.

Desinfectiestappen

Hiervoor mag uitsluitend het OPTICIT® canuledesinfectiemiddel (REF 31180) volgens de in-
structies van de fabrikant worden gebruikt.

Als alternatief raden wij een desinfectiemiddel op basis van glutaaraldehyde (0.a. verkrijgbaar in
de VS) aan. Daarbij moeten de betreffende voorschriften van de fabrikant over toepassingsge-
bied en werkingsbereik worden opgevolgd.

Na de desinfectie dienen de canules zowel aan de binnen- als aan de buitenkant grondig te
worden afgespoeld met een steriele of afgekoelde gekookte zoutoplossing (NaCl 0,9%) en ver-
volgens te worden gedroogd.

Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.

3. Sterilisatie/autoclaveren
Het is niet toegestaan het product opnieuw te steriliseren.

LET OP!

Verhitting tot meer dan 65 °C, uitkoken of een stoomsterilisatie is niet toegestaan en
leiden tot beschadiging van de canule.

X. BEWAREN/VERZORGING

Momenteel niet gebruikte canules moeten in een droge omgeving in een schone kunststofdoos
en beschermd tegen stof, zonlicht en/of hitte worden bewaard.

Nog steriel verpakte reservecanules moeten in een droge omgeving en beschermd tegen stof,
zonlicht en/of hitte worden bewaard.

Bij gereinigde canules moet u erop letten dat de ballon is geleegd (gedeblokeerd) voordat deze
wordt bewaard.

Na reinigen en eventueel desinfecteren en drogen van de binnencanule moet het bui-
tenoppervlak van de binnencanule worden ingewreven met stomaolie (OPTIFLUID®
Stoma Oil, 25 mli-flesje REF 31525/stomaoliedoekje REF 31550) of Lubricant Gel (FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g-tube REF 36100/ 3g-zakje REF 36105) om diens glijver-
mogen te waarborgen.
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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 is 29 dagen (gerekend vanaf de datum waarop de steriele verpak-
king werd geopend). Als een ziektekiem (bijv. MRSA) aanwezig is, wordt de gebruiksduur resp.
bewaartijd overeenkomstig korter.

De maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 29 dagen.

De houdbaarheid van een canule wordt beinvioed door vele factoren. Zo kunnen de samenstel-
ling van het secreet, hoe grondig u de canule reinigt en andere aspecten van doorslaggevend
belang zijn.

De maximale houdbaarheid wordt niet verlengd als de canule wordt gebruikt met De max. ge-
bruiksduur wordt niet verlengd wanneer de canule met onderbrekingen wordt gebruikt (bijv.
in geval van reinigingsintervallen, waarin andere canules worden gebruikt).worden gebruikt).
Beschadigde canules moeten onmiddellijk worden vervangen.

LET OP!

Alle wijzigingen van de canule, met name Inkortingen en zevingen en andere reparaties
van de canule, mogen alleen worden uitgevoerd door de fabrikant of door deze uitdruk-
kelijk schriftelijk bevoegde personen en bedrijven! Ondeskundig uitgevoerde werkzaam-
heden aan tracheacanules kunnen leiden tot ernstig letsel.

XIl. JURIDISCHE INFORMATIE
De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor storingen,
letsel, infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen die worden
veroorzaakt door zelf aangebarchte productwijzigingen of ondeskundig gebruik, verzorging en/
of hantering.
Met name is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk voor schade die
wordt veroorzaakt door wijzigingen van de canule, vooral inkortingen en zevingen, of doo re-
paraties, als deze wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd. Dit geldt
zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de canules zelf als voor alle daardoor veroor-
zaakte gevolgschade.
Als de tracheacanule langer wordt gebruik dan de onder XI genoemde gebruiksperiode en/of
bij gebruik, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van de canule in strijd met
de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
niet aansprakelijk, inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voorzover wettelijk toegestaan.
Mocht er in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een ern-
stig voorval optreden, dan dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde
instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/ of patiént gevestigd is.
Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden verkocht en
geleverd uitsluitend volgens de Algemene voorwaarden (AGB'’s); deze zijn direct bij Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.
Ee fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan te
rengen.
DURATWIX® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handelsmerk
van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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DURATWIX® TRAKEALKANYL

1. FORORD

Den har bruksanvisningen géller for Fahl® DURATWIX® trakealkanyler. Bruksanvisningen ar
avsedd som information till Iakare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera korrekt
hantering av Fahl® trakealkanyler.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten forsta gangen!
Spara bruksanvisningen pa en lattillganglig plats, sa att du vid behov latt kan komma at den.
Spara forpackningen sa lange trakealkanylen anvands. Den innehaller viktig information om
produkten!

1Il. AVSEDD ANVANDNING

{:zah_l® trakealkanyler ar avsedda att stabilisera en trakeostomi efter laaryngektomi eller trakeo-
omi.

Trakealkanylen haller trakeostomin Gppen.

Trakealkanyler med lagtryckskuff ar 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 Iékare eller
utbildad fackpersonal.

Fahl® trakealkanyler i versionen LINGO ar uteslutande avsedda for trakeotomerade patienter
med bibehallet struphuvud eller laryngektomerade med shuntventil (barare av rostventil).

lll. VARNINGAR

Patienter maste fa utbildning av fackpersonal i saker hantering och anvéndning av Fahl®
trakealkanyler.

Fahl® trakealkanyler far undre inga omstindigheter tippas 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 inséttning och uttagning av trakealkanylerna kan irritationer, hosta eller lattare bldd-
ningar upptrada. Vid ihallande blédningar, konsultera genast Er lakare!
Trakealkanylerna ska inte anvandas under laserbehandling eller diatermi. Om laserstra-
len tréffar kanylen kan skador inte uteslutas.

0OBS!

Trakealkanyler med talfunktion rekommenderas endast vid trakeotomi med normal se-
kretion och obetydlig slembildning.

Trakealkanyler som innehaller metalldelar far under inga omsténdigheter anviandas un-
der stralbehandling (radioterapi), eftersom det bl.a. kan ge upphov till svara hudskador!
Om en trakealkanyl maste anvdndas under stralbehandlingen far endast trakealkanyler
av plast utan metalldelar anvandas.

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 anvénds i véxelintervall (med byte veckovis) da halen i ytterroret forstarker
bildandet av granulationsvéavnad.

IV. KOMPLIKATIONER

Foljande komplikationer kan intraffa vid anvandning av produkten:

Fororening (kontaminering) av stomat kan géra det nddvandigt att ta bort kanylen. Fororeningar
kan aven orsaka infektioner som kréver antibiotikabehandling.

Oavsiktlig inandning av en kanyl som inte &r korrekt anpassats, maste justeras av lakare. Om
sekret stoppar upp 1 kanlyen, ska detta tas bort sa att kanylen rengors.

V. KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvandas om patienten ar allergisk mot det anvianda materialet.
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oBS!
Vid mekanisk ventilering far aldrig kanylversioner utan kuff anvandas!

OoBS!
Under andningen far endast halade/fenestrerade kanylversioner inséttas efter kontakt
med behandlande lékare.

oBS!

Vid mekanisk andning far aldrig DURATWIX® kanylvarianter anvéandas utan innerkanyler
som har en universalkoppling som fists pa ytterkanylen genom vridning och inte ar fast
monterade vid ytterkanylen!

0oBS!

Trakealkanyler med talventil far under inga omstandigheter anvéndas till patienter som
laryngektomerats (utan struphuvud), da detta kan leda till svara komplikationer eller till
kvavning!

V1. FORSIKTIGHET

Kanylstorlek ska véljas av behandlande lakare eller utbildad personal.

| UNI-adaptern for Fahl® varianter av trakealkanyler far bara hjélpmedel med 15 mm-anslutning
anvandas, for att forhindra att tillbehdr lossnar av misstag eller att kanylen skadas.

| Fahl® trakealkanyler med kombiadapter far bara hjalpmedel med 22 mm-anslutning sattas in,
for att utesluta att tillbehdret rakar lossna eller kanylen skadas.

For att sakerstalla oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att alltid ha minst tva reservka-
nyler tillgangliga.

0oBS!

Vid mekanisk andning kan innerkanylen oavsiktligt lossna fran ytterkanylen, om drag-
ningen 6kar t.ex. till foljd av tréga vridkopplingar vid kanylen eller okontrollerade patient-
rorelser. Av denna anledning maste patienten 6vervakas eller kanylen och/eller slangsys-
temet i forekommande fall bytas ut.

Gor inga &ndringar, reparationer eller férandringar pa trakealkanylen eller tillbehér. Om produk-
terna skadas maste de omedelbart kasseras enligt gallande bestdmmelser.

VIi. PRODUKTBESKRIVNING

DURATWIX® trakealkanyler ar tillverkade av olika sorters plast av medicinsk kvalitet.
Trakealkanylerna bestar av varmekansligt, medicinskt plastmaterial, som i takt med kroppstem-
peraturen utvecklar optimala produktegenskaper.

Fahl® trakealkanyler finns i olika groviekar och Iangder.

Motsvarande storlekstabeller finns i bilagan.

Fahl® trakealkanyler & medicinska flergangsprodukter som erséttning for patientunika produk-
ter.

Fahl® trakealkanyler far enbart anvandas av en och samma patient och ingen annan.
Forpackningen innehaller en (1) kanyl, som steriliserats med etylenoxid (EtO).

Denna trakealkanyl &r férsedd med en kulled som sitter mellan kanylskdlden och kanylréret och
som gor att kanylskélden kan réras fritt i samtliga riktningar. Med samtliga riktningar avses inte
bara horisontellt och vertikalt, utan dven diagonalt. Detta ar till fordel for anvandaren, eftersom
kanylskélden anpassar sig efter kroppens rérelser, dvs. den vrider och vander sig med kroppen,
utan att kanylrorets lage i trakeostomin paverkas. Kanylréret blir ddrmed stabiliserat, sa att tryck
mot slemhinnorna kan undvikas.

Pa modellen DURATWIX® LINGO &r halen i silen avsatsformade och anbringade horisontellt
mot ytterréret. Denna speciella utformning gér att det uppstar en stérre kantyta vid de enskilda
silhalen. Darmed forsvaras och fordréjs passagen av sekret fran trakeostomin in i kanylen via
ytterroret, vilket leder till att aspirationsrisken minskar.

For att undvika tryckstéllen eller bildning av granulationsvav i trakea &r det lampligt att vid byten
anvanda kanyler i olika Iangd, sa att kanylspetsen inte alltid berér samma stélle i trakea och
darmed retar. Det ar nddvandigt att med behandlande I&kare ga igenom exakt hur detta gors.

INFORMATION OM MRT
oBS!
Eftersom trakealkanyler med kuff har en liten metallifjader i returventilen pa kontrollbal-

longen med fyliningsslang, ska kanyler med kuff inte anviandas nédr en MRT (magnetre-
sonanstomografi) ska genomforas.
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MRT &r en diagnostisk teknik for att avbilda inre organ, vavnader och leder med hjélp av mag-
netfalt och radiovagor. Metallféremal kan dras in i magnetfaltet och pa grund sin acceleration
utlésa forandringar. Aven om metallffadern 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 I&kare, sétts in for anvandning istallet for trakealkanyl med kuff under
den tid MRT-behandlingen pagar.

Anvand aldrig trakealkanyler med kuff vid magnetresonanstomografi!

1. Kanylskold

Kannetecknande for Fahl® trakealkanyler &r den anatomiskt utformade kanylskélden.

Pa kanylskoden finns storleken angiven.

En”svart markering pa kanylen anger standardléngd, en turkosfargad markering anger kort mo-
ell.

Pa kanylskolden till trakealkanyler finns tva sidohal for att fasta ett kanylband.

| leveransen for alla Fahl® trakealkanyler med fasthal ingar dessutom ett kanylband. Med kanyl-

bandet kan trakealkanylen fixeras vid halsen.

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 forand-

ras nar kanylbandet fasts.

Den medféljande inféringshjélpen (obturatorn) underlattar inférandet av trakealkanylen.

2. Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar ar avsedda for anslutning av kompatibla kanyltillbehdr.
Anvandningsmdjligheterna i det enskilda fallet beror av sjukdomsbilden, t.ex. tillstand efter la-
ryngektomi eller trakeotomi.

Kopplingar/adaptrar &r i regel fast férbundna med innerkanylen. Det rér sig om en universalin-
sats (15 mm-koppling) som sticker ut fran den s.k. konstgjorda nésan (filter som gor det méjligt
att varma/fukta luften).

Denna koppling finns ocksa i ett speciellt utfrande i form av en 15 mm-vridkoppling. Den vrid-
bara versionen av 15 mm—kopplin%en ar avsedd for anvandning t. ex. till andnings-/ svaljnings-
system, vars upptradande vridkrafter tas bort och avlasta kanylen samt stabilisera densamma
sa att slemhinneretningar i trakea kan undvikas.

Kombiadaptern pa 22 mm goér det mojligt att satta fast kompatibla filter- och ventilsystem med
22-millimetersfaste.

3. Kanylror

Kanylroret gransar omedelbart till kanylskdlden och leder luftstrommen till luftréren.
Vridkopplingen anvénds for att sékra infastningen av innerkanyler och kompatibla tillbehor. Med
en enkel vridrorelse medurs (fran patientens sida i insatt Iage) kan innerkanylertillbehér fixeras
utan att kanylen behéver utsattas for storre dragkrafter.

Kanylspetsen ar rundad for att forebygga retningar av slemhinnor i trakea.

3.1 Kuff

Kuffen pa produktvarianter med mycket tunn végg och stor volym lagger sig tatt intill den tjock-
vaggiga kufen med stdrre volym mot trakea for att garantera en séker tatning vid korrekt fylining.
Kuffen gar att pumpa upp som en ballong. Den lilla kontrollballongen vid fyllningsslangen 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 Kuff (i forekommande fall)

Kanylens och manschettens téthet ska kontrolleras precis fére och efter varje insattning och
darefter regelbundet.

Fyll manschetten med 15 — 22 mmHg (1 mmHg motsvarar 1,35951 cm H20) och se om ett
spontant tryckfall uppstar.

Under kontrollperioden ska det inte uppsta nagot betydande tryckfall i manschetten.

Denna tathetskontroll ska aven genomféras fore varje féljande insattning (t.ex. efter rengéring
av kanylen) (se bild 7c).
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Tecken pa en otdt manschett (ballong) kan bl.a. vara:

« Synliga yttre skador pa ballongen (hal, revor etc.)

« Horbart vasljud fran ballongen pa grund av utlackande luft
« Vatten i tillflédesslangar till kanylen (efter rengéring!)

« Vatten i manschetten (efter rengéring!)

« Vatten i kontrollballongen (efter rengéring!)

« Ingen hostretning nar kontrollballongen utsatts for tryck

0OBS!

Eftersom ballongen kan skadas eller forstoras, far vassa eller spetsiga foremal som
pincetter och klammor under inga omstéandigheter anvandas vid kontroll av ballongen
eller vid insattning, avlagsnande eller rengoring av kanylen. Om nagot av ovan namnda
tecken pa otéthet noteras, far kanylen inte anvandas igen, eftersom den inte langre &r
funktionsduglig!

3.2 Obturator

Kontrollera innan trakealkanylen anvands att det gar latt att ta bort obturatorn fran kanylen!
Efter kontroll att obturatorn Ioper smidigt, skjut in den igen i kanylen fér inséttning av trakeal-
kanylen.

Inféringshjalpen &r avsedd for stabilisering av trakealkanylen vid inférande i trakeostomat.

4. Innerkanyler

| insatsen med DURATWIX® kanyler med innerkanyler ingar en vridkoppling. Med en enkel
vridrérelse medurs (fran patientens sida i insatt 1age) kan innerkanylen utan nagot storre tryck
fixeras i ytterkanylen.

Innerkanylerna har olika férg beroende pa langd; innerkanyler av standardlangd &r transparenta
och kortare innerkanyler &r fargade. Fenestrerade innerkanyler k&nns igen pa de turkosfargade
kopplingarna.

Innerkanylerna &r antingen utrustade med standardinsats, fast monterad med bestamda adap-
trar/kopplingar eller kan monteras med avtagbara tillbehérsdelar, som t. ex talventiler.
Innerkanylen later sig latt lossas fran ytterkanylen och méjliggér darigenom i nodfall (t.ex. vid
andndd) en snabb hdjning av lufttillférseln.

Innerkanylen far aldrig anvandas utan ytterkanyl utan maste alltid fixeras pa ytterkanylen.
DURATWIX® trakealkanylserie ar utvecklad enligt en byggsatsprincip, vilket innebar att pas-
sande innerkanyler kan bestéllas i efterhand till varje trakealkanyl som normalt levereras med
innerkanyl. DURATWIX® innerkanyler &r storleksklassificerade.

OBSERVERA!

Innerkanyler med vitaktig kanylslang &r rontgentéta och kan ses pa rontgen och
anvandas for positionskontroll. Innerkanyler med transparent kanylslang kan daremot
inte ses pa rontgen.

4.1 Talventiler

Trakealkanyler i form av talkanyler (LINGO-PHON) med talventil sétts in efter trakeotomier vid
fullstandigt eller delvis bevarat struphuvud och méjliggér tal.

P& vissa DURATWIX®-innerkanyler (REF 19841/REF 19842) ar en talventil fast vid innerka-
nylen.

Pa trakealkanyler med silikontalventil ska talventilen dras av for att lossas fran inner-
kanylen.

5. Avkanyliseringsstopp

Avkanyliseringsstopp medlevereras till talkanylerna och far endast séttas in pa trakeotomerade
patienter med bevarat struphuvud. De far endast séttas in av lakare. Denna majliggor kortsiktig
tatning av kanylen liksom avbrytning av luftstrdmmen och hjalper patienten att pa nytt kunna lara
sig styra andningen via munnen/nasan.

0oBS!

Kontraindikationer vid laryngektomerade patienter och patienter med kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL/COPD)! | dessa fall far inte under nagra omsténdigheter avkanylise-
ringsstopp séttas in!

Inte i nagot fall far avkanyliseringsstopp anvéndas vid blockerade trakealkanyler! Avka-
nyliseringsstopp far endast anvandas vid halade ytterkanyler utan innerkanyl.
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oBS!

For att forbereda avkanylisering efter genomgangen trakeostomi, medféljer en avkany-
liseringsstopp med talventilen. Harigenom kan lufttillférseln genom kanylen kortvarigt
avbrytas for att uppna att patienten ater vénjer sig vid att andas genom mun/ndsa. En
avkanylisering far endast utféras under lakarkontroll. Stoppen far endast séttas in enligt
lakares anvisningar. Har foreligger kvavningsrisk! Beakta dven indikationerna for res-
pektive produktutféranden/specifikationer!

0oBS!

Observera darfor de sarskilda produktanvisningarna, indikationerna samt kontraindika-
tionerna i bruksanvisningen och diskutera i forvag produktens anvandbarhet med be-
handlande 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 réatt kanylstorlek ska goras av behandlande lakare eller av fackhandelns utbildade med-
icinproduktkonsulter.

Valj en kanyl som &r anpassad till patientens anatomi for att sékerstélla att den sitter optimalt
och medger basta méjliga in- och utandning. Innerkanylen kan nar som helst tas ut fér ékad
lufttillférsel eller for rengoring. Detta kan t ex. behdvas nar kanylen &r tilltdppt av sekretrester,
vilka inte later sig aviagsnas genom hostning eller vid avsaknad av utsugningsmajligheter etc.
For patienten

0oBS!
Kanylen far bara féras in med en helt oblockerad (tom) kuff (se bild 7a)!

0oBS!

Undersok noga den sterila forpackningen for att sakerstélla att den inte forandrats eller
skadats. Anvand inte produkten om forpackningen skadats.

Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum. Anvand inte produkten efter detta datum.

Vi rekommenderar anvandning av engangshandskar.

Undersok kanylen med avseende pa yttre skador och I&sa delar innan den séatts in.

Anvand inte kanylen under nagra som helst omsténdigheter om nagot anmérkningsvart upp-
tacks, utan skicka in den till oss for kontroll.

Observera att kanylen under alla omsténdigheter maste rengéras och i forekommande fall des-
inficeras enligt nedanstaende bestammelser innan den satts in igen.

Om det fastnar sekret i lumen pa Fahl® trakealkanylen, som inte later sig avlagsnas vid hosta
eller genom rensugning, ska kanylen avldgsnas och rengoras.

Efrter rengoring eller desinficering maste Fahl® trakealkanyler noga kontrolleras med avseende
skarpa kanter, sprickor och andra skador, eftersom sadant paverkar funktionen negativt och kan
orsaka skador pa luftvagarnas slemhinnor.

Skadade trakealkanyler far inte anvéndas pa nytt.

1. Sétta in kanylen

Sa har satter du in en Fahl® trakealkanyl

Anvandaren ska tvatta hédnderna for anvandning (se bild 3).

Ta ut kanylen ur férpackningen (see bild 4).

Om en obturator anvénds, ska denna forst foras 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 kanylédnden). Obturatorn ska héllas i detta lage under
hela proceduren.

Vid anvandning av trakealkanyler med lagtryckskuff ska foljande tas i sarskilt beaktande:
Fore inséttning av trakealkanylen ska aven kuffen (ballongen) kontrolleras — denna maste vara
fri fran skador och tét for att erforderlig tatning ska kunna garanteras. Vi rekommenderar darfor
att en tathetskontroll (se avsnitt VII, nr 3.1.1) gors fore varje insattning. Ballongen maste vara
helt tom innan kanylen fors in (se bild 7b)! Se till att kanylen (i synnerhet kuffen) inte skadas av
friktion da ett hjalpmedel anvands for att vidga trakeostomin.

Dérefter ska en trakealkompress skjutas pa kanylroret.
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For att oka trakealkanylens glidférmaga och darigenom underlétta inférandet i trakea, rekom-
menderas att ytterroret bestryks med en OPTIFLUID®-stomioljeduk (REF. 31550), som garan-
terar jamn fordelning av stomioljan pa kanylroret (se bild 4a och 4b) eller FAHL® OPTIFLUID®
I(_u?ri?c’:g:\(t)sG)el 20 g Tube (REF 36100) eller ocksa FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g Sachet
ref. .

Om du sjalv satter in kanylen, gar det lattare om du for in Fahl® trakealkanylen framfor en spegel.
Hall Fahl® trakealkanylen med en hand pa kanylskdlden (se bild 5).

Med den fria handen kan du latt dra isar trakeostomin, sa att kanylspetsen béttre passar in i
andningsdppningen.

Det finns ocksa speciella hjalpmedel for att vidga trakeostomin, som majliggér en jamn och skon-
sam vidgning av stomin, till exempel &ven vid akutfall med hopfallande trakeostomi (se bild 6).
Tillse noga vid anvandning av hjalpmedel for vidgning att kanylen inte skadas av vidgaren.

For nu forsiktigt in kanylen i trakeostomin under inandningsfasen medan du lutar huvudet en
aning bakat (se bild 7).

Skjut in kanylen langre i luftstrupen.

Sedan du skjutit kanylen langre in i luftstrupen, kan du halla huvudet rakt igen.

Om en obturator anvénds, ska denna omedelbart tas ut fran trakealkanylen.

Trakealkanyler ska alltid fastas med ett speciellt kanylband. Det stabiliserar kanylen och far den
att sitta sakert i stomin (se bild 1).

1.1 Fylla kuffen (om sadan finns)

Lagtryckskuffen fylls via tillforselslangens Luer-koppling (konisk standardkoppling) fill ett be-
stamt tryck med hjalp av en apparat som maéter kufftrycket. Om inte lakare ger andra anvisning-
ar, rekommenderar vi ett kufftryck pa minst 15 mmHg (20 cmH20) till 22mmHg (25 cmH20).
Fyll kuffen hogst till detta bortryck och kontrollera att lufttiliférseln via kanylen ar tillrackligt.
Kontrollera alltid att kuffen ar oskadad och fungerar felfritt.

Om den Onskade tatheten inte uppnas efter flera forsok med namnda grénsvolymer, kan en
kanyl med stérre diameter vara indicerad.

Kufftrycket ska kontrolleras regelbundet, minst varannan timme.

oBS!
Alla instrument som anvinds for att fylla kuffen maste vara rena och fria fran partiklar! Ta
bort instrument fran tillférselslangens Luer-koppling sa snart kuffen ar fylld.

0oBS!

Om maximaltrycket Gverskrids under en ldngre 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 ldkare inte understigas. Ett vasande ljud som (sarskilt vid ut-
andning) kan horas i omradet kring ballongen tyder pa att ballongen inte sluter tillrackligt
tétt mot trakea. Om det inte dr méjligt att astadkomma en tétning av trakea med det tryck
som ordinerats av ldkare, ska all luft sugas ut ur ballongen igen och blockeringsproce-
duren upprepas. Vid upprepat misslyckande rekommenderar vi att en trakealkanyl med
ballong av nasta storlek viljs. Ballongvaggarnas gasgenomslépplighet leder i regel till att
trycket i ballongen minskar med tiden, men trycket kan &ven stiga oavsiktligt i samband
med gasnarkos. Regelbunden 6vervakning av trycket rekommenderas darfor bestamt.
Kuffen far aldrig fyllas med for mycket luft, eftersom detta kan leda till skador pa tra-
keaviaggen, sprickor pa lagtryckskuffen med efterféljande témning eller deformitet av
kuffen, varvid en blockering av andningsvagarna inte kan uteslutas.

0oBS!

Vid anestesi kan kufftrycket stiga/minska pa grund av dikvaveoxid (lustgas).
2. Ta ut kanylen

FORSIKTIGHET

Tillbehor som trakeostomiventil eller HME (varme- och fuktighetsvéxlare) maste tas bort
innan Fahl® trakealkanyler tas ut.

0oBS!

Vid instabila trakealstoma eller vid nodfall (punktions-/dilatationstrakealstoma) kan sto-
mat efter uttagning av kanylen fall ihop (kollabreras) och darigenom paverka lufttillfor-
seln. | dessa fall maste snabbt en ny kanyl finnas till hands och att sattas in. For att
sakerstélla lufttiliférseln kan en trakealvidgare (REF 35500) anvandas.
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Kuffen maste tommas innan trakealkanylen tas ut. Luta huvudet tillbaka en aning nér
kanylen tas ut.

0OBS!

Kuffen far aldrig tommas med hjélp av en kufftrycksmatare. Anvénd alltid en spruta.
Innan ballongen téms pa luft med spruta och kanylen tas ut maste trakealomradet ovanfor bal-
longen rengdras genom uppsugning av sekret och slem. Om patienten &r vid medvetande och
har bibehallna reflexer, rekommenderas att sugning sker samtidigt som trakealkanylen téms.
Vid sugning ska en uppsugningskateter som fors in i trakea via kanylroret anvéndas. Pa sa
vis kan uppsugningen ske problemfritt och pa ett for patienten skonsamt sétt, sa att risken for
hostretning och aspiration minimeras.

Dra vid samtidig sugning ut trycket ur kuffen.

Eventuellt sekret avldgsnas och kan inte léngre asplreras Innan kanylen satts in igen
maste den under alla omsténdigheter rengéras enligt ned 1de k ochi
forekommande fall desinficeras och smorjas in med stomaolja.

Var ytterst forsiktig, sa att slemhinnorna inte skadas.

S4 har tar du ut en Fahl® trakealkanyl:

Luta huvudet tillbaka en aning nar en trakealkanyl tas ut. Fatta kanylen fran sidan vid kanylskol-
den eller kapan (se bild 7).

Ta forsiktigt ut trakealkanylen.

Ytterkanylen (om manschett med uppblést ballong finns) stannar kvar i trakeostomin.

Tank pa foljande nar innerkanylen tas ut: kopplingen mellan inner- och ytterkanylen maste forst
lossas genom en enkel vridrérelse motsols (fran patientens sida i insatt 1age).

V}l(d aterinséttning av innerkanylen gérs samma sak i omvénd ordning enligt ovanstéende be-
skrivning.

IX. RENGORING OCH DESINFICERING

FORSIKTIGHET

Av hygieniska skl och for att undvika infektionsrisk bor din Fahl® trakealkanyl rengéras
grundligt minst tva ganger om dagen, vid kraftig sekretbildning @nnu oftare.

Vid en instabil trakeostomi ska luftviagen alltid sékerstéllas innan trakealkanylen tas ut
och en férberedd erséttningskanyl ska finnas redo fér inférande. Erséttningskanylen
maste séttas in omedelbart, innan rengoéring och desinfektion av den utbytta kanylen
paborjas.

oBS!

For att rengora kanylen far varken tvattmaskin, angkokare, mikrovagsugn, diskmaskin
eller liknande anvandas!

Ditt personliga rengéringsschema, som du maste diskutera med din lakare utifran dina egna
behov, kan innehalla ytterligare desinficeringssteg.

Desinficering behover i regel bara genomféras nar lakare beddmt det vara medicinskt indicerat.
Det beror pa att de 6vre luftvagarna inte &r helt bakteriefria ens hos friska patienter.

For patienter med vissa sjukdomsbilder (t.ex. MRSA, ORSA o.d.), dér det finns 6kad risk
for aterinfektioner, ar en enkel rengéring inte tillracklig for att tillgodose de sérskilda
hygienkraven for att undvika infektioner. Vi rekommenderar kemisk desinfektion av ka-
nylerna enligt nedan. Kontakta lakaren.

0oBS!

Bestandsdelar i rengorings- och desinficeringsmedel pa trakealkanylerna kan leda till
irriationer i slemhinnorna eller annan farlig paverkan pa patienten.

Trakealkanyler ska betraktas som instrument med halrum sa att vid genomford desinficering
eller rengoring, maste sarskilt beaktas att kanylerna blir fullstandigt rengjorda med anvant 16s-
ningsmedel (se bild 8).

De I6sningsmedel som anvands for rengoring och desinficering maste vara farska.

1. Rengoring

Fahl® trakealkanyler maste regoras eller bytas regelbundet pa ett sétt som motsvarar patienens
individuella behov.

Rengoringsmedel far bara anvandas nar kanylen &r utanfor trakeostomin.
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For rengéring av kanylen kan ett milt, pH-neutralt tvattmedel anvandas. Vi rekommenderar an-

vandning av det speciella kanylrengdringspulvret (REF 31110) enligt tillverkarens anvisningar.

Anvand enbart rengdringsmedel som tillatits av Fahl® trakealkanylens tillverkare. Anvénd under

inga omsténdigheter aggressiva rengdringsmedel fér hushallsbruk, hdgprocentig alkohol eller

medel som ar avsedda for rengdéring av tandproteser.

Akut halsorisk foreligger! Dessutom kan kanylen forstoras eller skadas.

Alternativt &r en kanylrengdring med termisk desinficering vid max 65 °C mgjlig. Vid termisk

desinficering ska rent vatten med en temperatur pa maximalt 65 °C anvandas. Se till att tempe-

raturen halls konstant (genom kontroll med termometer). Vattnet far under inga omsténdigheter

borjar koka. Detta kan avsevart skada trakealkanylerna.

Rengoringssteg

Rengoring av trakealkanyler utan lagtryckskuff

Fore rengdring ska eventuella kopplade hjalpmedel tas bort.

Aven innerkanylen ska tas ut ur ytterkanylen.

Rengor innerkanylen pa samma satt som ytterkanylen.

Skolj forst kanylen grundligt under rinnande vatten (se bild 9).

Anvand bara ljummet vatten for att preparera rengoringslosningen, och ge akt pa anvand-

ningsinstruktionerna till rengéringsmedlet.

For att underlétta rengdringen rekommenderar vi anvandning av en kanylrengéringsdosa med

silinsats (REF 31200).

Hall silinsatsen i dess 6vre kant for att inte komma i kontakt med och férorena rengéringslos-

ningen (se bild 10).

Lagg aldrig fler &n en kanyl i rengéringsdosans insats. Om flera kanyler rengdrs samtidigt, finns

det risk att kanylerna utsatts for alltfér hdgt tryck och darigenom skadas.

Inner- och ytterkanyler kan laggas bredvid varandra.

Insatsen med kanyldelarna doppas i den férberedda rengdringslésningen.

Efter den tid som medlets tillverkare rekommenderar (se bruksanvisningen for kanylrengoérings-

pulvret) ska kanylerna skoljas grundligt flera ganger med handvarmt, rent vatten (se bild 9).

Det far inte finnas nagra som helst rester av rengéringsmedel pa kanylen nar den satts in i

trakeostomin.

Vid behov, t.ex. om envisa och sega sekretrester inte kunnat avlagsnas i rengéringsbadet, kan

man genomfora en extra rengoring med en sarskild kanylrengéringsborste (OPTIBRUSH®, REF

31850 eller OPTIBRUSH® Plus med fibertopp, REF 31855). Rengdringsborsten far bara anvan-

das nar kanylen ar borttagen och utanfor trakeostomin.

For alltid in kanylrengdringsborsten fran kanylspetsens ande (se bild 11).

Anvand borsten enligt bruksanvisningen, och var mycket forsiktig for att inte skada det mjuka

kanylmaterialet.

Vid trakealkanyler med talventil skall ventilen forst ta bort fran innerkanylen. Sjalva ventilen far

inte rengoras med borsten, eftersom den i s& fall kan skadas eller brista.

Sjalva ventilen far inte rengéras med borsten, eftersom den i sa fall kan skadas eller brista.

BQ'/kﬂ'j gla)kealkanylen noga under ljummet rinnande vatten eller med steril koksaltidsning (0,9
b Na

Efter vatrengoringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.

Under inga omsténdighet ska kanyler anvéndas vars funktionsformaga ar paverkad eller om de

uppvisar skador, som t.ex. skarpa kanter eller sprickor da detta kan leda till skador pa slemhin-

nan i luftréren. Om sadana skador ses, far denna kanylen inte ateranvandas.

Obturatorn kan rengéras pa samma sétt som trakealkanylen.

Rengoring av trakealkanyler med kuff

Kanylens liggtid och darmed bytesintervallet varierar och bestams i samrad med behandlande

lakare. Rengéring av ytterkanylen resp. kanylbyte bér dock ske senast efter en vecka,

Sftersgnzj risken for granulation, trakealmalacier etc. darefter kan 6ka markant beroende pa SJUk—
lomsbil

Rengoring av ytterkanylen far bara ske med uppumpad kuff, och for att forhindra att rengorings-

16sning tranger in i ballongen, vilket kan leda till betydande funktionsstorningar och halsorisker

for anvandaren, maste sakerhetsballongen placeras utanfér rengéringslosningen.

Ytterkanyler med manschett kan rengéras/skéljas med steril koksaltiésning.

B}?rzte fér bara anvandas inuti kanylréret pa kanyler med kuff (manschett), sa att inte ballongen

skadas!
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Varsam och omsorgsfull hantering &r en forutsattning for att skydda ballongen fran att skadas
och darmed undvika att kanylen forstors.

2. Kemisk desinficering

2.1 Desinficering av innerkanyl/rengoring av ytterkanyl utan kuff

Fahl® trakealkanyler kan kalldesinficeras med speciella kemiska desinfektionsmedel.

Det ska alltid genomféras nar detta bestdms av behandlande lakare pa grund av den specifika
sjukdomsbilden eller indiceras av den aktuella vardsituationen.

En desinficering &r i regel pakallad for undvikande av korsinfektioner samt vid insats i stationara
an(réden (t.ex. kliniker, vardhem eller andra sjukvardsinréattningar) for att begransa infektions-
risker.

FORSIKTIGHET

En eventuellt erforderlig desinfektion ska alltid foregas av en grundlig rengéring.

Inte i nagot fall far i desinficeringsmedel tillséttas, klor som frisétts eller starka tvattmedel
eller sddana som innehaller fenolderivat. Kanylerna kan da skadas pa betydande 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 forvag.

Desinfektionssteg

Till detta bor kanyldesinfektionsmedlet OPTICIT® (REF 31180) anvéndas enligt tillverkarens
anvisningar.

Alternativt rekommenderar vi ett desinfektionsmedel baserat pa glutaraldehyd. Harvidlag ska
alltid respektive tillverkares anvisningar om anvandningsomrade och verkningsgrad beaktas.
Efter desinfektionen ska kanylerna skdljas av mycket grundligt inuti och utanpa med steril kok-
saltlésning (NaCl 0,9 %) och dérefter torkas.

Efter vatrengoringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.

3. Sterlisering/autoklavering
Omsterilisering &r otillatet.

0OBS!

nghettning over 65°C, kokning eller angsterilisering ar inte tillaten och leder till skada
pa kanylerna.

X. FORVARING/SKOTSEL

Rengjorda kanyler som inte omedelbart ska anvéndas ska forvaras torrt och dammifritt i en ren
plastburk, skyddat mot solljus och hetta.

Kaﬁ)r/lletrtsom fortfarande ar sterilférpackade ska forvaras torrt, dammffritt och skyddat mot solljus
och hetta.

Innan rengjorda kanyler laggs till forvaring maste ballongen alltid tommas pa luft.

Utsidan pa innerkanylerna ska efter rengéring och i forekommande fall desinficering
samt torkning smorjas in med stomaolja (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml flaska REF 31525/
stomaoljeduk REF 31550) eller smorjande gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tub
REF 36100/3g pase REF 36105) for att glidformagan ska forbattras.

IFE)r séker oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att ha minst tva utbyteskanyler tillgang-
iga.

XI. LIVSLANGD

Dessa trakealkanyler ar sterila produkter som &r avsedda for anvandning pa en patient.

Den maximala livslangden uppgar till 29 dagar (raknat fran datumet fér 5ppnandet av den sterila
forpackningen). Férekomst av sjukdomsalstrande bakterier (t.ex. MRSA) leder till att livslangden
och liggtiden forkortas.

Maximal anvéndningstid ska inte verskrida 29 dagar.

Enkanyls livslangd beror av flera faktorer. Exempelvis kan sekretets sammanséttning, nog-
grannheten vid rengdring och andra aspekter vara av avgoérande betydelse.

Den maximala anvandningstiden forlangs inte av att kanylen satts in intermittent (t.ex. vaxelvis
med andra kanyler inom ramen for rengoringsintervallen).

Skadade kanyler maste bytas omgaende.
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Alla andringar av kanylerna, séarskilt avkortning och halning liksom reparationer pa ka-
nylen far endast foretas av tillverkaren eller dennes ombud, som skriftligen och uttryck-
ligen &r auktoriserade. Icke fackmassigt utférda arbeten pa trakealkanyler kan leda till
svara skador.

XIl. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel, skad-

or, infektioner eller andra komplikationer eller andra oénskade handelser som beror pa icke

ﬁuktoriserade forandringar av produkten eller icke fackmannamaéssig anvandning, skétsel eller
antering.

| synnerhet Gvertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador, som

uppkommer genom andringar av kanylerna, framfor allt till folid av avkortningar eller haltag-

ningar eller genom reparationer, nar dessa andringar eller reparationer inte genomforts av till-

verkaren sjalv. Detta géller saval for harigenom fororsakade skador pa kanylerna i sig som for

harigenom orsakade foljdskador.

Om trakealkanylerna anvands efter den under paragraf Xl angivna anvandningstiden och/eller

inte anvands, skots (rengors, desinficeras) eller forvaras i enlighet med instruktionerna i denna

bruksanvisning, svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, i den utstrackning det ar

mojligt enligt lag, fria fran allt ansvar inklusive ansvar for brister.

Om en allvarlig incident uppkommer i samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medi-

zintechnik-Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillverkaren och behérig myndighet i den med-

lemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

Inkép och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker ute-

slutande enligt stanardavtalet (Allgemeine Geschaftsbedingungen, AGB); dessa kan erhallas

direkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren férbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

DURATWIX® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som ags av Andreas Fahl Medi-

zintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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Ingen indvendig kanyle
Med en indvendig kanyle
Med to indvendige kanyler

Med tre indvendige kanyler

Udvendig kanyle 22 mm kombi-
adapter (KOMBI)

Udvendig kanyle 15 mm-konnektor
(UNI)

Udvendig kanyle 15 mm-drejekanyle
(VARIO)

Indvendig kanyle med 22 mm-
konnektor (KOMBI)

Indvendig kanyle med 15 mm-
konnektor (UNI)

Indvendig kanyle med 15 mm-
drejekonnektor (VARIO)

Indvendig flad kanyle

Med udsugningsanordning
(SUCTION)

Cuff

Sining

Taleventil (PHON)

Obturator

Kanylebaereband inkluderet
Kanyle-lukkeprop

Produkt specielt til barn

Indvendig kanyle med fenestrering

Kort lzengde

g
(€082

(g

)

OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt relevant findes de efterfolgende oplistede piktogrammer pa produktemballagen.

™

Mellemlang leengde
Lang leengde
Leengde XL

Til ventilation

MRT egnet

Vinkel
Produktionsdato
Producent
Anvendes far
CE-maerkning med

identifikationsnummer for det
bemyndigede organ

Se brugsanvisningen
Batch-kode
Bestillingsnummer
Sterilisation med ethylenoxid
Ma ikke gensteriliseres
Indholdsangivelse i stk.

Produkt til én patient

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Skal opbevares tort

Skal opbevares beskyttet mod
sollys

Medicinsk produkt

99



DURATWIX® TRACHEALKANYLE

|. FORORD

Denne vejledning geelder for Fahl® DURATWIX® trachealkanyler. Denne brugsanvisning inde-
holder informationer for lzege, plejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres en
faglig korrekt handtering af Fahl® trachealkanylerne.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes ferste gang!
Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgeengeligt sted, sa det er muligt at sege oplysninger i den
ved fremtidig brug.

Opbevar denne emballage, sa leenge trachealkanylen anvendes. Den indeholder vigtige oplys-
ninger om produktet!

IIl. 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 kraeves en teetning mellem tracheavaeggen og kanylen.

Valg, anvendelse og indseetning af produkterne skal ved ferste anvendelse foretages af en
uddannet lzege eller uddannet fagpersonale.

Fahl®trachealkanyler i varianten LINGO er udelukkende beregnet il 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 kvalning!

Slim, der befinder sig i trachea, kan suges ud via trachealkanylen ved hjzelp af et trache-
alsugekateter.

Beskadigede trachealkanyler ma ikke anvendes og skal straks bortskaffes. Anvendelse
af en defekt kanyle kan medfere fare for luftvejene.

Ved indsaetning og udtagning af trachealkanyler kan der opsta irritationer, hoste eller
lette bledninger. Ved vedholdende bladninger skal De omgaende sege laege!
Trachealkanyler ber ikke anvendes under en behandling ved hjzelp af laser (laserterapi)
eller elektrokirurgiske apparater. Det kan ikke udelukkes, at der opstar beskadigelser
ved, at laserstralen rammer kanylen.

oBS!

Trachealkanyler med talefunktion kan kun anbefales til tracheostomerede patienter med
normal sekretion og normalt slimhindevaev.

Trachealkanyler, der indeholder metaldele, ma under ingen omstandigheder anvendes
under en stralebehandling (straleterapi), da der f.eks. vil kunne opsta alvorlige hudska-
der! Hvis det er nadvendigt at baere en trachealkanyle under stralebehandlingen, ber der
i sadanne tilfzelde udelukkende anvendes trachealkanyle af kunststof uden metaldele.
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

Foalgende komplikationer kan opsta ved anvendelse af dette produkt:

Forureninger (kontaminering) af stomaet kan gere det nedvendigt at fierne kanylen. Forurening-
er kan ogsa medfare infektioner, som kraever anvendelse af antibiotika.

Utilsi%tet indanding af en kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kreever fiernelse udfert af en laege.
Hvis kanylen bliver tilstoppet af sekret, skal den fiernes og rengares.

V. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk overfor det anvendte materiale.
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oBS!
Ved mekanisk respiration ma der under ingen omstaendigheder anvendes kanylevari-
anter uden cuff!

0oBS!

Der ma under mekanisk respiration kun indszettes kanylevarianter, der er perforerede/
forsynet med ,,vindue®, efter radfering med den behandiende lage.

oBS!

Ved mekanisk respiration ma der under ingen omstandigheder anvendes DURATWIX®
kanylevarianter uden inderkanyle, der har universalkonnektor, der kan fastgeres pa den
udvendige kanyle med en drejebevagelse og ikke er fast fikseret pa den udvendige
kanyle!

0oBS!

Trachealkanyler med taleventil ma under ingen omstzendigheder anvendes pa larynge-
ctomerede patienter (uden strubehoved), da der herved kan opsta alvorlige komplikati-
oner, endog kvalning!

VI. FORSIGTIG

Valget af den rigtige kanylestgrrelse skal foretages af den behandlende leege eller uddannet
personale

Der ma kun tilsluttes _hjeelpemidler med 15 mm-tilslutning i UNI-adapteren pa Fahl® tracheal-
kanyle-varianterne, sa det udelukkes, at tilbehgret utilsigtet lasner sig, eller kanylen bliver be-
skadiget.

Der ma kun tilsluttes hjeelpemidler med 22 mm-tilslutning i kombi-adapteren pa Fahl® trache-
alkanyle-varianterne, sa det udelukkes, at tilbehgret utilsigtet I@sner sig eller kanylen bliver
beskadiget.

For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man altid har mindst
to erstatningskanyler pa lager.

OBS!

Under mekanisk respiration kan der ved 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
ko!gpatible tilbehgrsdele. Ved beskadigelse skal produkterne straks bortskaffes pa korrekt
made.

VIIl. PRODUKTBESKRIVELSE

DURATWIX® trachealkanylerne er produkter, der er fremstillet af forskellige kunststoffer af me-
dicinsk kvalitet.

Trachealkanylerne bestar af termofglsomme, medicinske kunststoffer, der udvikler deres opti-
male produktegenskaber ved kropstemperatur.

Vi leverer Fahl® trachealkanylerne i forskellige sterrelser og leengder.

De tilhgrende starrelsestabeller findes i bilaget.

Fahl® trachealkanyler er genanvendelige medicinske produkter til anvendelse som én-pa-
tient-produkt.

Fahl® trachealkanylerne ma kun anvendes af den samme patient og ikke af en anden patient.
Pakningen indeholder 1 kanyle, der er emballeret sterilt og steriliseret med ethylenoxid (EO).
Denne trachealkanyle er udstyret med et kugleled mellem kanyleskjoldet og kanylergret, som
muligger fri bevaegelse af kanyleskjoldet i alle retninger. Kugleleddet mellem kanyleskjoldet og
kanyleraret muligger fri bevaegelse af kanyleskjoldet i alle retninger: Det vil sige ikke kun vandret
og lodret, men ogsé diagonalt. Dette giver brugeren den fordel, at kanyleskjoldet tilpasser sig
kropsbevaegelserne, dvs. at det beveeger sig og drejer sig med osv. uden at kanylergrets pla-
cering i tracheostomaet pavirkes. Derved stabiliseres kanylergret og tryksteder pa slimhinderne
undgas.

Pa varianten DURATWIX® LINGO er perforationens huller anbragt vandret og forskudt i det
udvendige rer: Pa grund af denne saerlige udformning af perforationen opstar der en stgrre rand-
flade i de enkelte huller: Derved traenger sekret fra tracheostomaet kun vanskeligt eller forsinket
ind i kanylen via det udvendige rar, hvorved aspirationsfaren reduceres.
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For at forhindre, at der opstar tryksteder eller granulationsveev i trachea, kan det anbefales
skiftevis at anvende kanyler med forskellige laengder, sa kanylespidsen ikke altid bergrer det
samme sted i trachea og derved forarsager mulige irritationer. Radfer Dem altid med den be-
handlende lzege om den praecise fremgangsmade.

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 radiobelger. Metalliske genstande kan blive trukket ind i magnetfeltet og udiese
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.

1. Kanyleskjold

Et kendetegn for Fahl® trachealkanylerne er det specielt formede kanyleskjold, der er tilpasset
halsens anatomi.

Sterrelsesangivelserne er angivet pa kanyleskjoldet.

En sort markering pa kanylen kendetegner standardlaengden, mens en turkis markering star
for den korte udferelse.

Pa siderne af trachealkanylens kanyleskjold findes der 2 gjer til fastgerelse af et kanyleband.
Desuden leveres der et kanyleband sammen alle Fahl® trachealkanyler. Trachealkanylen fast-
geres pa halsen med kanylebandet.

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 zendres ved fastgarelsen af kanylebandet.

Den medleverede indfaringshjaelp (obturator) letter anbringelsen af kanylen.

2. Konnektorer/adaptere

Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbehar.

Anvendelsesmuligheden i det enkelte tilfeelde afhaenger af sygdomsbilledet, f.eks. tilstanden
efter laryngektomi eller tracheotomi.

Konnektorer/adaptere er som regel fast foroundet med den indvendige kanyle. Det drejer sig
derved om universaladapteren (15 mm-konnektoren), der ger det muligt at pasaette sakaldte
kunstige naeser (filter til varme- og fugtighedsudskiftning).

Denne konnektor kan ogsa leveres i en speciel udfgrelse som 15 mm-drejekonnektor. Den
drejelige variant af 15 mm-konnektoren er f.eks. egnet til at optage de drejekraefter, der opstar
ved anvendelse af et kunstigt andedraetssystem og derved aflaste kanylen og stabilisere den i
sin position, sa irritation af slimhinderne i trachea kan undgas.

Kombiadapteren pa 22 mm ger det muligt at anbringe kompatible filtre og ventilsystemer med
en holder pa 22 mm.

3. Kanylerer

Kanylergret graenser umiddelbart op til kanyleskjoldet og ferer luftstrammen ind i luftraret.
Drejelukningen er beregnet til sikker fastgerelse af indvendige kanyler og kompatibelt tilbehgr:
Indvendige kanyler/tilbehgr bliver fastgjort med kun en let drejebeveegelse med uret (i indsat
tilstand pa patienten), hvorved det ikke er ngdvendigt at udeve kraftigt traek i kanylen.
Kanylespidsen er afrundet for at forebygge irritation af slimhinderne i trachea.

3.1 Cuff

For produktvarianterne med lavtryksmanchet gaelder det, at den meget tyndveeggede lavtryks-
manchet med stort volumen slutter godt til trachea og ved korrekt fyldning sikrer en palidelig teet-
ning. Lavtryksmanchetten kan pumpes op ligesom en ballon. Ved hjeelp af den lille kontrolballon
pa fyldeslangen kan det konstateres, om kanylen er i blokeret (fyldl% eller ublokeret tilstand.
Selve lavtryksmanchetten fyldes via en slange med envejsventil og kontrolballon.
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3.1.1 Taethedskontrol af kanylen og cuffen (hvis forefindes)

Kanylens og cuffens teethed skal kontrolleres direkte far og efter hver indseetning og derefter
med regelmaessige mellemrum.

Fyld i den forbindelse cuffen med 15 til 22 mmHg (1 mmHg svarer til 1,35951 cmH20), og hold
oje med, om der sker et spontant trykfald.

Der ma ikke forekomme et vaesentligt trykfald i cuffen i den tid, man holder gje med den.
Denne teethedskontrol skal ogsa gennemfgres for hver ny isaetning (f.eks. efter rengering af
kanylen) (se figur 7c).

Tegn pa en eksisterende uteethed i cuffen (ballon) kan bl.a. veere:

« Synlige udvendige skader pa ballonen (huller, revner osv.)

« Herlig hveesen pa grund af, at luften siver ud af ballonen

« Vand i tilferselsslangen til kanylen (efter rengering!)

« Vand i 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 indsaetning, udtagning eller rengoring af kanylen, da disse kan beskadi-
ge eller adelaegge ballonen. Hvis der kan konstateres et af ovennavnte utatheds-tegn,
ma kanylen under ingen omstandigheder anvendes mere, da den ikke mere er funkti-
onsdygtig!

3.2 Obturator

Kontrollér inden indseetning 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.

Indferingshjaelpen tjener til at stabilisere trachealkanylen ved indfering i tracheostoma.

4. Indvendig kanyle

Ved anvendelse af DURATWIX®-kanyler med indvendige kanyler er der en integreret drejeluk-
ning: Den indvendige kanyle bliver fastgjort i den udvendige kanyle med kun en let drejebevee-
gelse med uret (i indsat tilstand pa patienten) og uden at udgve kraftigt tryk.

De indvendige kanyler har forskellige farver alt efter leengde: De indvendige kanyler af stan-
dardleengde er transparente, og den korte variant af de indvendige kanyler har en farvetone.
Indvendige kanyler med ,vindue® kan kendes pa den turkis-farvede konnektor.

De indvendige kanyler er alt efter specifikation enten udstyret med en standardforbindelse, fast
forbundet med bestemte adaptere/konnektorer eller kan forbindes med aftagelige tilbehgrsdele,
som f.eks. taleventiler.

De indvendige kanyler kan let tages ud af den udvendige kanyle og muligger derved om ngd-
vendigt (f.eks. ved andedreetsbesvaer) en hurtig foragelse af Iufttilferslen.

De indvendige kanyler ma aldrig anvendes uden den udvendige kanyle, men skal altid veere
fastgjort pa den udvendige kanyle.

DURATWIX® trachealkanyle-serien er udviklet som et modulsystem; dvs. du kan til hver trache-
alkanyle, der seriemzessigt leveres med indvendig kanyle, ogsa senere efterbestille passende
indvendige kanyler. DURATWIX® indvendige kanyler er forsynet med en stgrrelsesmarkering.
0OBS!

Indvendige kanyler med hvidt farvet kanylerer er rentgenkonstrastgivende og ger det
muligt med en rentgenologisk visning og positionskontrol. Indvendige kanyler med
transparente kanylerer kan i modsaetning til dette ikke vises rentgenologisk.

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 patienterne
i stand til at tale.

Pa enkelte DURATWIX® indvendige kanyler (REF 19841/REF 19842) er der pasat en taleventil
pa den indvendige kanyle.

Pa trachealkanyler med silkonetal itil kan tal tilen lesnes fra den indvendige
kanyle ved at traekke den af.
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5. Kanyle-lukkeprop

Kanyle-lukkeproppen leveres sammen med talekanylerne og ma udelukkende anvendes af tra-
cheostomerede patienter med bevaret strubehovedet. Den ma kun indszettes under leegeligt
opsyn. Den muligger en kortvarig teetning af kanylen og afbrydelse af Iufttilfgrslen og hjeelper
patienten til at leere den kontrollerede styring af andedreettet via mund/nzese igen.

0oBS!

Kontraindikationer ved laryngectomerede patienter og patienter med kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL)! | disse tilfzelde ma kanyle-lukkeproppen under ingen omstandig-
heder anvendes!

Kanyle-lukkeproppen ma under igen omstaendigheder anvendes ved blokeret tracheal-
kanyle! 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 opn4, at patienten igen vanner sig til at trekke vejret
via mund/nzese. Deaktivering af kanylen ma udelukkende forega under lgetilsyn. Prop-
pen ma kun anvendes efter laegens anvisning. Der er risiko for kvalning! Var ubetinget
ogsa opmarksom pa indikationsbeskrivelsen for de pagaldende produktudferelser/
specifikationer!

oBS!

Vaer derfor opmaerksom pa de specielle produktanvisninger, indikationer samt kontra-
indikationer i brugsanvisningen og radfer Dem pa forhand om anvendeligheden af pro-
duktet med Deres behandlende lage.

VIIl. VEJLEDNING TIL INDSATNING OG FJERNELSE AF EN KANYLE

Til lzzgen

Den passende kanyle udvzaelges 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 Iufttilfersel 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 indfgres med fuldstaendigt afblokeret manchet (se Figur 7a)!

oBS!

Underseg den sterile emballage omhyggeligt for at kontrollere, at emballagen ikke er
forandret eller beskadiget. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Kontrollér holdbarheds-/udigbsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udligbet af den
pagaldende dato.

Det anbefales at anvende sterile engangshandsker.

Inden kanylen indsaettes skal den farst kontrolleres for udvendige skader og lgse dele.

Hvis der bemaerkes noget usaedvanligt, ma kanylen under ingen omsteendigheder anvendes. |
sadanne tilfeelde skal den sendes til eftersyn.

Veer opmaerksom pa, at kanylen altid skal renggres og eventuelt desinficeres ifglge de neden-
staende bestemmelser, inden den indszettes igen.

Hvis der afseetter sig sekret i Fahl®-trachealkanylens lumen, som ikke lader sig fierne ved hoste
eller udsugning, skal kanylen tages ud og rengares.

Efter rengering og/eller desinfektion skal Fahl® trachealkanylerne undersgges ngje for skarpe
kanter, revner eller andre skader, da disse kan pavirke funktionsdygtigheden eller medfere be-
skadigelse af slimhinderne i luftrgret.

Beskadigede trachealkanyler ma under ingen omsteendigheder anvendes mere.

1. Indszetning af kanylen
Anvendelsestrin til indsatning af Fahl® trachealkanyler
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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 farst indferes fuldsteendigt i kanylergret, sa kraven
pa obturatorens gribestykke ligger an imod den ydre rand af 15-mm konnektoren. Olivenspid-
sen rager derved ud af kanylespidsen (proksimal kanyleende). Obturatoren skal holdes i denne
position under hele proceduren.

Ved trachealkanyler med cuff skal man isar vaere opmarksom pa felgende punkter:

Kontrollér ogsa cuffen (ballonen), for trachealkanylen indszettes — den skal veere veere helt

ubeskadiget og veere teet, sa den ngdvendige teethed er garanteret. Vi anbefaler derfor en taet-

hedskontrol far hver indszetning (se afsnit VII, nr. 3.1.1). Ballonen skal vaere fuldstaendigt tamt

inden indfering af kanylen (se billede 7b)! Veer ved anvendelse af et hjaelpemiddel til udspiling

a; }r_elx((t:_heostomaet opmaerksom pa, at kanylen og iseer cuffen ikke bliver beskadiget pa grund

af friktion.

Derefter skubbes et tracheal-kompres pa kanylergret.

For at forage glideevnen for trachealkanylen og derved lette indfaringen 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®

Iég%ig?nt Gel 20g Tube (REF 36100) hhv. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (REF

Hvis De selv foretager indsaetning af kanylen, er det lettere at handtere og indszette Fahl® tra-

chealkanylen foran et spejl.

Hold ved indseetningen Fahl® trachealkanylen fast med en hand pa kanyleskjoldet (se Figur 5).

Med den frie hand kan man nu udspile tracheostomaet sa meget, at kanylespidsen lettere kan

glide ind i luftvejsabningen.

Til udspiling af tracheostomaet fas specielle hjselpemidler, der muligger en ensartet og skansom

udspiling af tracheostomaet, fx ogsa i nagdstilfselde ved et kollaberet tracheostoma (se Figur 6).

Veer ved anvendelse af et hjeelpemiddel til udspiling opmaerksom pa, at kanylen ikke bliver

beskadiget pa grund af friktion.

Indsaet - 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 lzengere ned i luftraret, 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

sorger 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 tilferselsslangen ved hjeelp af et Cufftryk-maleapparat. Medmindre lee-
en anviser noget andet, anbefaler vi et Cufftryk pa min. 15 mmHg (20 cmH20) til 22mm Hg
25 cmH20).

Fyld maksimalt cuffen til dette nominelle tryk, og kontrollér, at der sker en tilstraekkelig lufttilfarsel

igennem kanylen.

Veer altid opmaerksom pa, at cuffen er ubeskadiget og fungerer fejlfrit.

Hvis den gnskede teethed ikke opnas efter gentagne forseg med det angivne graensevolumen,

indikerer det muligvis at der skal anvendes en kanyle med sterre diameter.

Det korrekte Cufftryk skal kontrolleres regelmaessigt, dvs. mindst hver 2. time.

0OBS!

Alle instrumenter, der bruges til fyldning af Cuff'en, skal vare rene og uden fremmede

partikler! Traek instrumentet af luer-tilslutningen pa tilferselsslangen, sa snart cuff'en er

fyldt
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0oBS!

Ved lang tids overskridelse af det maksimale tryk kan sllmhmdens blodgennemstmm-
ning blive pavirket (fare for iskeemisk nekrose, trykulcera, trach tract

node, pneumothorax). For at forebygge en stille aspiration hos ventilerede patienter ma
det cufftryk, som er fastlagt af laegen, ikke underskrides. Hvaesende lyde ved ballonen,
iszer ved udanding viser, at ballonen ikke taetner trachea tilstraekkeligt. Hvis trachea ikke
kan tatnes med legens fastlagte trykvardier, skal ballonen temmes helt for luft igen og
blokeringsproceduren gentages. Hvis det ikke lykkes ved at gentage proceduren, anbe-
faler vi at vaelge den naeste storre storrelse trachealkanyle med ballon. Pa grund af bal-
lonvaeggens gasgennemtrangelighed falder trykket i ballonen principielt en smule med
tiden, men kan ved gasnarkoser ogsa stige utilsigtet. Derfor anbefales en regelmassig
trykovervagning pa det kraftigste.

Cuff‘en ma aldrig fyldes for kraftigt med luft, da dette kan medfere skader pa trachea-
vaggen, revner i lavtryksmanchetten med efterfelgende temning eller deformering af
Cuff‘en, hvorved en blokering af luftvejene ikke kan udelukkes.

0oBS!
Under en anaestesi kan Cufftrykket stige/falde pa grund af dinitrogenoxid (lattergas).

2. Udtagning af kanylen

oBS!
Tilbeher som f.eks. tracheostoma-ventilen eller HME (varme- og fugtighedsudskifter)
skal forst fjernes, inden Fahl® trachealkanylen tages ud.

0oBS!

Ved ustabilt tracheostoma eller i nedstilfaelde (punktur-, dilatationstracheostomi) kan tra-
cheostomaet klappe sammen (kollabere), efter at kanylen er trukket ud, hvilket kan haem-
me lufttilfarslen. | sadanne tilfaelde skal en ny kanyle vaere parat til anvendelse og indszet-
tes. En tracheoudspiler (REF 35500) kan anvendes til midlertidig sikring af lufttilfarslen.
Inden trachealkanylen tages ud skal Cuff‘en temmes. Udtagningen skal forega med let
bagover bgjet hoved.

0OBS!

Tom aldrig cuffen med et cufftrykmaler — udfer altid denne temning med en spraijte.
Inden temning af ballonen ved hjzelp af en sprgjte og udtagning af kanylen skal trachealomradet
over ballonen farst rengeres ved at opsuge slim og sekreter. Hos patienter ved klar bevidsthed
og med bibeholdte reflekser anbefales det at afsuge patienten samtidig med fiernelse af tra-
chealkanylens blokering. Udsugningen sker med et udsugningskateter, der mdfmres i trachea
via kanylergret. Saledes gennemfares udsugningen problemfrit og skansomt for patienten og
hosteirriterende, og faren for aspiration minimeres.

Tag sa ved ensartet udsugning trykket af cuffen.

Eventuelt tilstedevarende sekret bliver nu fjernet kan ikke mere aspireres. Vaer opmaerk-
som pa, at kanylen altid skal rengeres, eventuelt desinficeres og geres let glidende med
stomaolie ifolge de nedenstaende bestemmelser, inden den indsaettes igen.

Ga meget forsigtigt frem, sa slimhinderne ikke kommer til skade.

Anvendelsestrin til udtagning af Fahl® trachealkanyler:

Udtagningen af trachealkanylen skal forega med let bagover bgjet hoved. Hold fast pa kanylen
ved at holde pa siden af kanyleskjoldet eller huset (se Figur 7).

Fjern forsigtigt trachealkanylen.

Den udvendige kanyle (nar der findes en cuff med oppustet ballon) bliver i tracheostomaet.
Ved udtreekning af inderkanylen skal man vaere opmaerksom pa felgende: Forst skal lasen
mellem den indvendige og udvendige kanyle abnes ved at dreje let imod uret (i indsat tilstand
pa patienten).

Genindsaetning af den indvendige kanyle sker sa i den omvendte reekkefolge af det ovenfor
beskrevne.

IX. RENGGRING OG DESINFEKTION

0oBS!

Af hygiejniske grunde samt for at forebygge infektionsrisici, bor De mindst to gange
dagligt rengere Fahl® trachealkanylen grundigt. | tilfelde af kraftig sekretdannelse kan
hyppigere rengering vaere pakravet.
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Ved et instabilt tracheostoma skal andedraetsvejen 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!

Til rengering af kanylerne ma der ikke anvendes hverken opvaskemaskine, dampkoger,
mikrobglgeovn, vaskemaskine eller lignende!

Veer opmaerksom pa, at den personlige rengeringsplan, der om ngdvendigt ogsa kan omfatte
ekstra desinfektioner, altid skal afstemmes med Deres laege og Deres personlige behov.

En regelmaessig desinfektion er kun nadvendig, hvis dette er indikeret medicinsk pa grund af lse-
gelig bestemmelse. Grunden dertil er, at de gvre luftveje ogsa hos sunde patienter ikke er kimfri.
For patienter med specielt sygdomsbillede (f.eks. MRSA, ORSA m.m.), hvor der er en
foreget fare for geninfektion, er en enkel rengering ikke tilstraekkelig for at overholde
de szerlige hygiejnekrav til forhindring af infektion. Vi anbefaler en kemisk desinfektion
af kanylerne ifglge den nedenfor beskrevne vejledning. Radfer Dem med Deres lege.
oBS!

Rester af rengerings- og desinfektionsmiddel pa trachealkanylen kan medfere irritation
af slimhinderne eller andre negative sundhedsmaessige pavirkninger.

Trachealkanyler betragtes som instrumenter med hulrum og derfor skal man ved desinfektion
eller rengering veere saerligt opmaerksom pa, at kanylen bliver fuldsteendigt veedet med den
anvendte opl@sning og at der er passage igennem den (se Figur 8).

De oplasninger, der anvendes til rengering og desinfektion, skal altid vaere frisk tilberedt.

1. Rengering

Eahl® trachealkanyler skal regelmaessigt rengeres/udskiftes svarende til patientens individuelle
rav.

Anvend kun renggringsmidler, nar kanylen er uden for tracheostomaet.

Til rengering af kanylerne anvendes et mildt, ph-neutralt vaskemiddel. Vi anbefaler anvendelsen

af det specielle kanylerenggringspulver (REF 31110) efter producentens anvisninger.

Renger aldrig Fahl® trachealkanylerne med rengeringsmidler, der ikke er godkendt af kany-

leproducenten. Brug aldrig aggressive husholdnings-rengeringsmidler, alkohol eller midler til

rengering af tandproteser.

Der er akut sundhedsrisiko! Desuden kan kanylen blive gdelagt eller beskadiget.

Alternativt kan der ogsa gennemfares en kan{lerengraring ved hjaelp af termisk desinfektion

ved maks. 65 °C. Dertil skal anvendes rent, maks. 65 °C varmt vand. Serg for, at temperaturen

holdes konstant (kontrolleres med et termometer) og undga under alle omstaendigheder kogning

med kogende vand. Dette kan medfere betydelig beskadigelse af trachealkanylen.

Renggringstrin

Rengering af trachealkanyler uden cuff

Inden rengering skal eventuelt indsat hjselpemiddel fiernes.

Ogsa den indvendige kanyle skal fiernes fra den udvendige kanyle.

Den indvendige kanyle skal renggres p4 samme made som den udvendige kanyle.

Skyl farst kanylen grundigt under rindende vand (se Figur 9).

Anvend kun lunkent vand til forberedelse af rengeringsoplesningen og overhold rengerings-

midlets brugsanvisning.

For at lette rengeringen anbefaler vi anvendelse af en kanylerengeringsboks med skylleindsats

(REF 31200).

Hold i skylleindsatsens @verste kant for at undga kontakt med og dermed forurening af renge-

ringsoplgsningen (se Figur 10).

Der ma altid kun anbringes én kanyle i kanylerengeringsboksens skylleindsats. Hvis der lzegges

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.

Nar kanylekomponenterne er anbragt i skylleindsatsen, saenkes denne ned i den forberedte

rengeringsopl@sning.
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Nar det foreskrevne tidsrum for renggringen er udlabet (se brugsanvisning til kanylerenggrings-

pulver) skal kanylerne flere gange skylles grundigt med rent lunkent vand (se Figur 9). Der ma

under ingen omsteendigheder findes rester af renggringsmidler pa kanylen, nar denne anbrin-

ges i tracheostomaet.

Om ngdvendigt, f.eks. i tilfeelde af hardnakkede eller seje sekretrester, der ikke kunne fiernes

i renggringsbadet, er en yderligere rengering med en speciel kanylerengeringsberste (OPTI-

BRUSH®, REF 31850 eller OPTIBRUSH® Plus med fibertop, REF 31855) mulig. Anvend kun

rengeringsbersten, nar kanylen er fiernet eller allerede er uden for tracheostomaet.

Indfer altid kanylerengeringsbersten i kanylen ved at starte fra kanylespidsen (se Figur 11).

Benyt disse barster i henhold til producentens anvisninger og ga meget forsigtigt til vaerks, sa det

blgde kanylemateriale ikke bliver beskadiget.

Hvis det drejer sig om en trachealkanyle med taleventil, skal ventilen Igsnes fra den indvendige

kanyle inden rengeringen. Selve ventilen ma ikke renses med bgrsten, da den ellers vil kunne

blive beskadiget eller knaekke af.

Eelv;e ventilen ma ikke renses med bearsten, da den ellers vil kunne blive beskadiget eller knaek-
e af.

Skyl trachealkanylen grundigt under lunkent, rindende vand eller under anvendelse af en steril

kogsaltoplgsning (0,9%-NaCl-oplasning).

Efter denne proces skal kanylen afterres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.

Man ma under ingen omsteendigheder benytte kanyler, hvis funktionsevne er forringet, eller

som udviser skader, som f.eks. skarpe kanter eller ridser, da der ellers er risiko for at beskadi-

ge slimhinderne i luftraret. Hvis den udviser skader, ma kanylen under ingen omstaendigheder

anvendes.

Obturatoren kan rengeres pa samme made som trachealkanylen.

Renggering af trachealkanyler med lavtryksmanchet/Cuff

Beeretiden og dermed udskiftningsintervallerne for kanylen skal fastleegges individuelt efter aftale med
den behandlende laege. Dog skal der senest efter 1 uge foretages en rengering af den udvendige
kanyle eller en udskiftning af kanylen, da risikoen for granulationer, trachealmalacier osv. kan stige
tydeligt pa dette tidspunkt, alt efter sygdomsbilledet.

Rengering af den udvendige kanyle ma kun udfgres med blokeret cuff, og sikkerhedsballonen
skal befinde sig uden for rengaringsopl@sningen for at forhindre, at der traenger rengeringsop-
Izsning ind i ballonen, hvilket kan medfare betydelige funktionsbegraensninger og sundhedsrisici
for brugeren.

Den udvendige kanyle med cuff kan rengeres/skylles med en steril saltoplgsning.

For at undga at beskadige ballonen ma der kun anvendes en berste i kanylergret ved kanyler
med manchet (cuff)!

Beskadigelse af ballonen og en dermed defekt kanyle kan kun undgas ved forsigtig og omhyg-
gelig 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 kemiske
desinfektionsmidler.

Dette skal altid geres, hvis det som felge af et bestemt sygdomsbillede foreskrives af den be-
handlende lzege, eller hvis det er indikeret af den pageeldende plejesituation.

En desinfektion vil som regel veere pakraevet med henblik pa undgaelse af krydsinfektioner samt
ved anvendelse under stationzer pleje (f.eks. sygehus, plejehjem og/eller andre institutioner i
sundhedsvaesenet), sa infektionsrisici reduceres.

FORSIGTIG

For en eventuel ngdvendig desinfektion skal der altid gennemfores en grundig renge-
ring.

Der ma under ingen omstandigheder anvendes desinfektionsmidler, der frigiver klor, el-
ler som indeholder staerk lud eller phenolderivater. Sadanne substanser ville i vaesentlig
grad kunne beskadige kanylerne - eller endog edelaegge 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 tilfselde ferst pumpes op.
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Desinfektionstrin

Hertil bar der anvendes OPTICIT® kanyledesinfektionsmiddel (REF 31180) efter producentens
anvisninger.

Alternativt anbefaler vi et desinfektionsmiddel pa basis af stoffet Glutaraldehyd. | denne
forbindelse skal de pagaeldende retningslinjer fra producenten mht. anvendelsesomrade og
virkningsspektrum overholdes.

Efter desinfektionen skal kanylerne - bade indvendigt og udvendigt - skylles grundigt med steril
kogsaltoplgsning (NaCl 0,9 %) og derefter torres.

Efter denne proces skal kanylen aftarres grundigt ved hjaelp af en ren og fnugfri klud.

3. Sterilisation/Autoklavering
Det er ikke tilladt af foretage resterilisering.

oBS!
Opvarmning til over 65°C, kogning eller dampsterilisation er ikke tilladt og kan medfgre
beskadigelse af kanylen.

X. OPBEVARING/PLEJE

Rengjorte kanyler, der aktuelt ikke er i brug, skal opbevares i tarre omgivelser i en ren plastikda-
se, beskyttet imod stgv, direkte sollys og/eller varmepavirkning.

Erstatningskanyler, der stadig befinder sig den sterile emballage, skal opbevares i tarre omgivel-
ser 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 indvendi ge kanyle skal
kanylens udvendige flader indgnides med stomaolie (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml flaske
REF 31525/ stomaolieklud REF 31550) eller Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel 20 g tube REF 36100/3 g pose REF 36105), 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 anvendelsestid er 29 dage (regnet fra den dato, den sterile emballage blev
abnet). Hvis der foreligger sygdomskim (f.eks. MRSA), reduceres anvendelsestiden/bzeretiden
tilsvarende.

Den maksimale anvendelsesvarighed pa 29 dage ma ikke overskrides.

En kanyles holdbarhed pavirkes af mange faktorer. Sekretets konsistens, omhu med rengerin-
gen samt andre aspekter er af afgerende betydning.

Den maksimale anvendelsesvarighed bliver ikke forlaenget ved, at kanylen indsaettes periodevis
(f.eks. skiftevis med andre kanyler i forbindelse med rengeringsintervallerne).

Beskadigede kanyler skal omgaende udskiftes.

0oBS!

Alle aandrmger af kanylen, isar afkortninger og perforerln er, samt reparationer pa
kanylen ma kun uferes af prodt ten eller af virksomh er udtrykkehgt skriftligt er
autoriseret dertil af producenten! Ethvert fagligt ukvalificeret arbejde pa trachealkanylen
kan medfere alvorlige kvaestelser.

XIl. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funkti-
onssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede hzen-
delser, der er forarsaget af egenmaegtige aendringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje og/
eller handtering af produktet.

Isaer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der opstar
som felge af zendringer pa kanylen, frem for alt som felge af afkortninger og perforeringer, eller
pa grund af reparationer, hvis disse aendringer eller reparationer ikke er udfert af producenten
selv. Dette geelder savel for de derved forarsagede skader pa selve kanylerne som for samtlige
derved forarsagede falgeskader.

109



Anvendelse af trachealkanylen udover den anvendelsestid, der er angivet under punkt XI, og/
eller anvendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af kanylen imod forskrifterne i
denne brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar,
inklusive 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 udeluk-
kende i overensstemmelse med de generelle forretningsbetingelser (AGB), som kan indhentes
direkte hos Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til, til enhver tid at foretage produkteendringer.

DURATWIX® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andre-
as Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.

110



Ingen innvendig kanyle
Med en innvendig kanyle
Med to innvendige kanyler

Med tre innvendige kanyler

Utvendig kanyle 22 mm
kombiadapter (KOMBI)

Utvendig kanyle 15 mm-konnektor
(UNI)

Utvendig kanyle 15 mm-
skrukonnektor (VARIO)

Innvendig kanyle med 22 mm-
konnektor (KOMBI)

Innvendig kanyle med 15 mm-
konnektor (UNI)

Innvendig kanyle med 15 mm-
skrukonnektor (VARIO)

Innvendig kanyle, flat

Med sugeanordning (SUCTION)
Cuff

Filtrering

Taleventil (PHON)

Obturator

Inkludert baerestropp for kanylen
Dekanyliseringsplugg

Produkt spesielt for barn

Innvendig kanyle forsynt med vindu

Kort lengde

[m]

[
THwERD

yeer @l @[

FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produktemballasjen der hvor det er relevant.

Middels lengde
Lang lengde
Lengde XL

Til ventilering
MR-sikker
Vinkel
Produksjonsdato
Produsent
Utlgpsdato

Folg bruksanvisningen

CE-merking med ID-nummer
for teknisk kontrollorgan

Batch-betegnelse
Bestillingsnummer
Sterilisering med etylenoksid
Steriliser ikke pa nytt
Innhold (stk.)

Produkt for én pasient

Skal ikke brukes ved skader pa
emballasjen

Oppbevares tort
Skal oppbevares beskyttet mot sol

Medisinsk produkt
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DURATWIX® TRAKEALKANYLE

|. FORORD

Denne anvisningen gjelder for Fahl® DURATWIX® trakealkanyler. Bruksanvisningen tjener som
informasjon til lege, pleiepersonale og pasient/bruker for & sikre en kyndig handtering av Fahl®
trakealkanyler.

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet ferste gang!
Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgiengelig 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.

LINGO-varianten av Fahl® trakealkanylene er kun beregnet pa trakeotomerte pasienter med
bevart strupehode eller larygektomerte pasienter med shuntventil (brukere av stemmeprotese).
lll. ADVARSLER

Pasienten ma 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 blad-
ninger. Hvis bladningene vedvarer, ma du omgaende konsultere lege!

Trakealkanylene ber ikke brukes under behandling med laser (laserterapi) eller diatermi-
apparater. Skader kan ikke utelukkes dersom laserstralen steter mot kanylen.

0oBS!

Trakealkanyler med talefunksjon anbefales kun for trakeotomerte med normal sekresjon
og slimhinnevev uten uregelmessigheter.

Trakealkanyler som inneholder metalldeler, ma ikke under noen omstendighet brukes
under stralebehandling (radiobehandling), da det kan medfare f.eks. alvorlige hudska-
der! Dersom det er ngdvendig a bruke trakealkanyle under stralebehandling, ma du i sa
fall kun bruke trakealkanyler av plast, uten metalldeler.

oBS!

Ved sterk sekretdannelse, tilbgyelighet for granulasjonsvev, under en stralebehandling
eller blokkering anbefales bare en filtrert kanyleversjon ved regelmessig legekontroll og
overholdelse av kortere intervaller for skift (som regel ukentlig), ettersom filtrering i det
utvendige roret kan forsterke dannelsen av granulasjonsvev.

IV. KOMPLIKASJONER

Folgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av dette produktet:

Tilsmussing (kontaminasjon) av stoma kan gjere det nadvendig a 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, ber den fiernes og rengjeres.

V. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes hvis pasienten er allergisk mot det anvendte materialet.

0OBS!

Ved me;(fanisk ventilering ma det ikke under noen omstendighet brukes kanyleversjoner
uten cuff!
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oBS!
Under ventilering ma kanyleversjoner med filter/vindu bare brukes etter samrad med
behandlende lege.

0OBS!

Ved mekanisk ventilering ma det ikke under noen omstendighet brukes DURATWIX® ka-
nylevarianter uten innvendig kanyle som har en universalkobling som kan festes til den
utvendige kanylen med en dreiebevegelse og ikke er festet permanent pa den utvendige
kanylen!

0oBS!

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 opplaert fagpersonell skal velge riktig kanylestarrelse.

| UNI-adapter for Fahl® trakealkanylevarientene skal det kun brukes hjelpemiddel med 15 mm
kobling for & utelukke en utilsiktet Iasning av tilbehgret eller en skade pa kanylen.

| kombiadapteren til Fahl® trakealkanylene ma det bare brukes hjelpemidler med 22 mm kobling
for & veere sikker pa at utilsiktet lgsning av tilbeher eller skader pa kanylen ikke kan oppsta.

Vi anbefaler alltid @ holde minst to reservekanyler pa lager for a sikre at det ikke oppstar situa-
sjoner hvor du mangler kanyle.

0oBS!

Under mekanisk ventilering kan den innvendige kanylen ved okt strekkraft, f.eks. som fal-
ge av tungt bevegelige skrukonnektorer som er forbundet med kanylen, eller som falge
av pasientens ukontrollerte bevegelser, bli vridd utilsiktet ut av den utvendige kanylen.
Derfor ma pasienten overvakes, eller kanylen og/eller slangesystemet ma ev. skiftes ut.
Du ma ikke utfgre endringer eller reparasjoner pa trakealkanylen eller kompatible tilbeharsdeler.
Ved skader ma produktene kasseres forskriftsmessig umiddelbart.

VIIl. PRODUKTBESKRIVELSE

DURATWIX® trakealkanylene er produkter som fremstilles av ulike kunststoffer av medisinsk
kvalitet.

Trakealkanylene bestar av varmesensible medisinske kunststoffer som utvikler sine optimale
produktegenskaper ved kroppstemperatur.

Vi leverer Fahl® trakealkanyler i ulike sterrelser og lengder.

Tilhgrende starrelsestabell star i tillegget.

Fahl® trakealkanyler er medisinske gjenbruksprodukter til bruk pa én pasient.

Fahl® trakealkanyler skal bare brukes av en og samme pasient, de skal ikke brukes av flere
pasienter.

Pakningen inneholder 1 kanyle som er sterilt emballert og sterilisert med etylenoksid (EO).
Denne trakealkanylen har et kuleledd mellom kanyleplaten og kanylergret, som gjer det mulig
med fri bevegelse av kanyleplaten i alle retninger. Kuleleddet mellom kanyleplaten og kanylerg-
ret gjor det mulig med fri bevegelse av kanyleplaten i alle retninger: Det betyr ikke bare horison-
talt og vertikalt, men ogsa diagonalt. Dette har fordelen for brukeren at kanyleplaten tilpasser seg
til kroppsbevegelsene, dvs. den beveger seg og roterer etc. sammen med bevegelsene uten at
posisjonen pa kanylergret i trakeostoma blir bergrt av dette. Dermed stabiliseres kanylergret slik
at trykkpunkter pa slimhinnene unngas.

Pa DURATWIX® LINGO-varianten er hullene i silen plassert vannrett og i trinn i det utvendige
roret: Pa grunn av den spesielle utferelsen av silen oppstar det en sterre kantflate for hvert
enkelt hull: Sekret fra trakeostoma trenger derfor vanskeligere eller forsinket inn i kanylen via det
utvendige reret, og det innebzerer redusert aspirasjonsfare.

For & unnga trykkpunkter eller at det danner seg granulasjonsvev i trakea, kan det veere lurt &
skiftesvis bruke kanyler i ulike lengder, slik at kanylespissen ikke alltid bergrer samme punkt i
trakea og dermed forarsaker mulige irritasjoner. Det er veldig viktig at du avtaler den ngyaktige
fremgangsmaten med legen din.
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MERKNAD OM MR

0oBS!

Ettersom trakealkanyler med cuff har en liten metalifjeer i tilbakeslagsventil i kontrollbal-
longen med pafyllingsslange, ma kanyle med cuff ikke brukes nar det utferes 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 utlzse endringer pa
grunn av sin akselerasjon. Metallfigeren er rett nok ekstremt liten og lett, men det kan likevel ikke
utelukkes at det oppstar vekselvirkninger som fgrer til nedsatt helse eller feil eller skader pa de
brukte tekniske apparatene eller selve kanylen. Vi anbefaler & bruke en metallfri trakealkanyle
s& lenge MR-behandlingen varer i stedet for trakealkanyle med cuff —i den grad det er indisert &
bruke trakealkanyle for a holde trakeostoma apen - i samrad med behandlende lege.

1. Kanyleplate

Karakteristisk for Fahl® trakealkanylene er den spesielt utformede kanyleplaten som er tilpasset
halsens anatomi.

Opplysninger om sterrelse er angitt pa kanyleplaten.

En svart paskrift p& kanylen markerer standardlengde, mens en turkis paskrift stér for kort ver-
sjon.

Kanyleplaten pa trakealkanylene har to gyer pa sidene for a feste en baerestropp for kanyler.
Leveransen av alle Fahl® trakealkanyler med festegyer inkluderer i tillegg en baerestropp for
kanyler. Med beerestroppen for kanyler festes trakealkanylen pa halsen.

Les ngye gjennom tilhgrende bruksanvisnin? 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 bzerestroppen for kanyler festes.

Den inkluderte innferingshjelpen (obturator) gjer det lettere & legge kanylen.

2. Konnektorer/adapter

Konnektorer/adapter brukes til a koble til kompatibelt kanyletilbeher.

Bruksmulighetene i hvert enkelt tilfelle avhenger av sykdomsbildet, f.eks. av tilstanden etter la-
ryngektomi eller trakeotomi.

Konnektorer/adapter er som regel fast forbundet med den innvendige kanylen. Det dreier seg
her om en universaloverdel (15 mm-konnektor) som gjer det mulig a sette pa sakalte kunstige
neser (filter for utveksling av varme og fuktighet).

Denne koblingen er ogsa tilgjengelig i en spesiell utferelse som 15 mm skrukonnektor. Den
skrubare varianten av 15 mm koblingen er f.eks. egnet ved bruk av et ventileringsslangesystem
som absorberer rotasjonskreftene som oppstar her, og dermed avlaster kanylen og stabiliserer
posisjonen, slik at irritasjon av slimhinner i trakea i sterst mulig grad unngas.

f22 tmm kombiadapteren gjer det mulig a feste kompatible filter- og ventilsystemer med 22 mm
este.

3. Kanylerer

Kanylergret grenser direkte opp mot kanyleplaten og leder luftstremmen inn i luftraret.
Skrukoblingen serger for at den innvendige kanylen og kompatibelt tilbeher festes forsvarlig:
Innvendige kanyler/tilbeher festes med bare en lett roterende bevegelse med urviseren (pa pa-
sientsiden i innsatt tilstand), og dermed uten at det ma uteves mye strekk pa kanylen.
Kanylespissen er avrundet for & forebygge irritasjon pa slimhinnene i trakea.

3.1 Cuff

Pa produktvarianter med lavtrykksmansjett smyger lavtrykksmansjetten med sine tynne vegger
og store volum seg godt inntil trakea og serger for en palitelig tetting nar den fylles korrekt. Lav-
trykksmansjetten 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 lavtrykksmansietten fylles ved hjelp av en slange med enveisventil og kontrollballong.
3.1.1 Tetthetsprove av kanylen og lavtrykksmansjetten (hvis for handen)

Tettheten til kanyle og cuff ber kontrolleres rett for og etter hver bruk, og deretter med jevne
mellomrom.
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Fyll da cuffen med 15 til 22 mmHg (1 mmHg svarer til 1,35951 cmH20) og observer om det
oppstar et spontant trykkfall.

Det skal ikke oppsta vesentlig trykkfall i cuffen i det tidsrommet den observeres.

Denne tetthetspraven skal ogsa utfgres fer hver ny innsetting (f.eks. etter rengjering av kanylen)
(se figur 7c).

Tegn pa at cuffen (ballongen) er utett, kan bl.a. veere:

« Synlige utvendige skader pa ballongen (hull, riss, m.m.)

« Luft som merkbart hvisler ut av ballongen

« Vann i kanylens tilfgrselsledninger (etter rengjaring!)

« Vann i cuff (etter rengjering!)

« Vann i ballongen (etter rengjaring!)

« Ingen irritert hoste nar det utgves trykk pa kontrollballongen

0OBS!

Under kontrollen av ballongen, innsetting, uttak eller rengjering av kanylen ma det ikke
under noen omstendighet brukes skarpe eller spisse gjenstander, f.eks. pinsetter eller
klemmer, fordi det kan fere til skader pa eller edeleggelse av ballongen. Dersom et av
de ovennevnte tegn pa utetthet observeres, ma kanylen ikke under noen omstendighet
fortsatt brukes, fordi funksjonsdyktigheten i sa fall ikke er gitt!

3.2 Obturator

Kontroller fer bruk av trakealkanylen at det er lett & fierne obturatoren fra kanylen!
Etter at du har kontrollert obturatorens bevegelighet, skyver du obturatoren inn i kanylen igjen
for a bruke trakealkanylen.

Innferingshjelpen benyttes til stabilisering av trakealkanylen ved innfering i trakeostoma.

4. Innvendig kanyle

Ved bruk av DURATWIX® kanyler med innvendige kanyler er det integrert en skrukobling: Den
innvendige kanylen festes forsvarlig i den utvendige kanylen med bare en lett roterende beve-
gelse med urviseren (pa pasientsiden i innsatt tilstand), og uten at det uteves mye trykk.

De innvendige kanylene har ulike farger, avhengig av lengde; de innvendige kanylene er gjen-
nomsiktige i standardlengde, mens de innvendige kanylene for den korte versjonen har farge.
Innvedige kanyler med vindu gjenkjennes pa den turkise konnektoren.

De innvendige kanylene er, alt etter spesifikasjon, enten utstyrt med standardkant, fast koblet til
bestemte adaptere/konnektorer, eller kan veere forbundet med avtakbare tilbehgrsdeler, f.eks.
taleventiler.

De innvendige kanylene kan lett tas ut av den utvendige kanylen, hvilket muliggjer en rask skt
lufttilfersel ved behov (f.eks. ved andengd).

Innvendige kanyler ma aldri brukes uten utvendig kanyle, men ma alltid veere festet til den ut-
vendige kanylen.

DURATWIX® trakealkanyleserien er utviklet etter byggekasseprinsippet, dvs. at du for hver tra-
kealkanyle som levers med innvendig kanyle som standard, ogsa pa et senere tidspunkt kan
bestiller passende innvendige kanyler. DURATWIX® er merket med stgrrelse.

0oBS!

Innvendige kanyler med hvitfargede kanyleror er rentgenkonstrastgivende og gjer det
mulig med en rentgenologisk visning og posisjonskontroll. Innvendige kanyler med
transparante kanylerer kan derimot ikke vises rentgenologisk.

4.1 Taleventiler

Trakealkanyler som talekanyle (LINGO-PHON) med taleventil brukes for trakeotomier med full-
stendig eller delvis bevart strupehode og gir brukeren mulighet for & snakke.

Pa enkelte DURATWIX® innvendige kanyler (REF 19841 / REF 19842) er det plassert en tale-
ventil pa den innvendige kanylen.

Pa trakealkanyler med taleventil av silikon kan taleventilen lgsnes fra den innvendige
kanylen ved at den trekkes av.

5. Dekanyliseringsplugg

Dekanyliseringspluggen er inkludert i leveringen av talekanylene og mé bare brukes hos tra-
keotomerte pasienter med bevart strupehode. Den ma bare brukes under tilsyn av lege. Den
muliggjer en kortvarig tetting av kanylen og avbrytelse av Iufttilfarselen, og hjelper pasienten til
a leere a styre pusten via munn/nese kontrollert igjen.
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Kontraindisert for laryngektomerte pasienter og pasienter med kronisk obstruktiv lunge-
sykdom (KOLS)! I slike tilfeller ma dekanyliseringspluggen ikke under noen omstendig-
het brukes!

Dekanyliseringspluggen ma ikke under noen omstendighet brukes ved blokkert trake-
alkanyle! Dekanyliseringspluggen ma kun brukes ved filtrert utvendig kanyle uten inn-
vendig kanyle.

OBS!

En dekanyliseringsplugg folger vedlagt talekanylene for a forberede en ev. dekanylise-
ring etter en forbigaende trakeotomi. Med denne kan lufttilferselen via kanylen brytes i
korte perioder for a oppna at pasienten pa nytt venner seg til & 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 & ta hensyn
til indikasjonsbeskrivelsen for den aktuelle produktversjonen/spesifikasjonen!

0oBS!

Veaer derfor oppmerksom pa spesielle produktmerknader, indikasjoner og kontraindika-
sjoner i bruksanvisningen, og avklar med legen pa forhand om produktet er egnet til
din bruk.

VIIl. VEILEDNING OM INNSETTING OG FJERNING AV EN KANYLE

For legen

Den passende kanylen ma velges av en lege eller oppleert fagpersonell.

For & sikre at kanylen sitter optimalt og gir best mulig inspirasjon og ekspirasjon, ma man til
enhver tid velge en kanyle som er tilpasset pasientens anatomi.

Den innvendige kanylen kan til enhver tid tas ut for & gi ekt lufttilfersel 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

0oBS!
Kanylen skal alltid bare feres inn nar mansjetten er fullstendig lesnet (se figur 7a)!

OBS!

Kontroller sterilforpakningen neye for & forvisse deg om at forpakningen ikke er endret
eller skadet. Du ma ikke bruke produktet nar forpakningen er skadet.

Kontroller holdbarhets-/utlepsdatoen. Bruk ikke produktet etter denne datoen.

Det anbefales & bruke steril engangshanske.

Kontroller at det ikke finnes ytre skader og lgse deler pa kanylen for du setter den inn.
Oppdager du noe uvanlig pa kanylen, ma du ikke under noen omstendighet bruke den. Send
den da inn til oss til kontroll.

Veer oppmerksom pa at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene
nedenfor, fgr den settes inn igjen.

Dersom det samler seg sekret i lumen i Fahl® trakealkanylen, og dette ikke kan fiernes ved
opphosting eller avsuging, ber kanylen tas ut og rengjeres.

Etter rengjering og/eller desinfeksjon ma Fahl® trakealkanylene kontrolleres ngye mht. skarpe
.klarf1‘ter, riss eller andre skader, da disse kan fore til nedsatt funksjon eller skader pa slimhinnene
i luftraret.

Skadde trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet brukes.

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmate for & fare inn Fahl® trakealkanyler

Brukerne ber vaske hendene far bruk (se figur 3).

Ta kanylen ut av forpakningen (se figur 4).

Hvis obturator skal brukes, skal denne ferst fares helt inn i kanylergret, slik at kanten pa obtura-
torens 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 tﬁkealkanyler med lavtrykksmansjett ma du vaere spesielt oppmerksom pa felgende
punkter:
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Fer du setter inn trakealkanylen, ma du ogsa kontrollere cuffen (ballongen) — denne ma veere
fri for enhver form for skader, og den ma vzere tett, slik at nadvendig tetthet er gitt. Vi anbefaler
derfor & utfgre en tetthetsprave far hver innsetting (se avsnitt VII, 3.1.1). Ballongen ma vaere helt
tom far kanylen fares inn (se figur 7b)! Nar du bruker et hjelpemiddel for & 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 og dermed lette innfaringen i trakea, anbefales det & gni
det utvendige raret inn med en OPTIFLUID® stomaoljeklut (REF 31550). Det mullggézr 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 a fore inn Fahl® trakealkanylen
foran et speil.

Hold Fahl® trakealkanylene fast med en hand pa kanyleplaten nar du setter dem inn (se figur 5).
Med den ledige handen kan du trekke trakeostoma lett fra hverandre, slik at kanylespissen
passer bedre inn i pusteapningen.

Det finnes ogsa spesielle hjelpemidler for & sprike ut trakeostoma, som sikrer at trakeostoma
sprikes jevnt og skansomt ut. Dette anbefales spesielt i nadstllfeller f.eks. ved kollaberende
trakeostoma (se figur 6).

Nar du bruker et hjelpemiddel for & sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen ikke
skades pa grunn av friksjon.

For na i lgpet 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 skjevet kanylen videre inn i luftraret, kan du holde hodet rakt igjen.

Hvis det brukes obturator, ma den omgaende fiernes fra trakealkanylen.

Trakealkanylene ber alltid festes med en spesiell baerestropp 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 tilferselsslangens
luer-kobling (normert konisk forbindelse) ved hjelp av en mansjettrykkmaler. Dersom legen ikke
foreskrive noe annet, anbefaler vi et mansjettrykk pa min. 15 mmHg (20 cmH20) til 22mm Hg
(25 cmH20).

Fyll maks. dette nominelle trykket pa cuffen og kontroller at tilstrekkelig lufttilfersel finner sted
via kanylen.

Pass alltid pa at cuffen ikke har skader og fungerer forskriftsmessig.

Dersom 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.

0OBS!

Alle instrumenter som brukes til pafylling av mansjetten, ma vare rene og uten fremme-
de fsiarnklerl Koble instrumentene fra tilforselsslanges luer-kobling sa snart mansjetten
er fylt.

0oBS!

Hvis maks. trykk overskrides over lengre tid, kan blodsirkulasjonen i slimhinnene bli
redusert (fare for iskemiske nekroser, trykksar, trakeomalasi, trakealstenose, pneumot-
horax). Hos ventilerte pasienter ber man ikke underskride det cufftrykk som legen har
fastsatt, for & forebygge stille aspirasjon. Hvislende lyder i omradet rundt ballongen, szer-
lig under ekspirasjon, indikerer at ballongen ikke tetter trakea tilstrekkelig. Hvis det ikke
er mulig a tette trakea med de trykkverdiene som legen har fastsatt, ber all luft trekkes ut
av ballongen igjen og blokkeringsprosedyren gjentas. Lykkes ikke dette under gjentakel-
sen, 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.

Mansjetten ma ikke under noen omstendighet fylles med for mye luft, da det kan fore til
skader pa trakeaveggen, riss i lavtrykksmansjetten med pafglgende temming eller de-
formasjon av mansjetten. En blokkering av luftveiene er i sa fall ikke utelukket.

OoBS!
Under anestesi kan mansjettrykket stige/falle pa grunn av dinitrogenoksid (lystgass).
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2. Uttak av kanylen

FORSIKTIG
Tilbeher som trakeostomaventilen eller HME (varme- og fuktighetsveksler) ma fjernes for
Fahl® trakealkanylene kan tas ut.

0OBS!

Dersom trakeostoma er instabil, eller i nedstilfeller (punksjons-, dilatasjonstrakeostoma),
kan stoma falle sammen (kollabere) nar kanylen er trukket ut. Det kan hindre lufttilferse-
len. | 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.

Cuffen ma temmes for trakealkanylen tas ut. Hodet ber helles lett bakover nar trakeal-
kanylene tas ut.

0oBS!

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 ballon-
gen rengjeres ved at sekret og slim suges bort. Hos pasienter som er ved bevissthet og har
fungerende reflekser anbefales det & suge av pasienten samtidig som blokkeringen av trakeal-
kanylen fiemes. Avsugingen utfares med et avsugingskateter som fares inn i trakea gjennom
kanylergret. Da utferes avsugingen uten problemer og skansomt for pasienten, og irritasjonshos-
te 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 g ekstremt forsiktig frem for ikke & skade slimhinnene.

Fremgangsmate for a ta ut Fahl® trakealkanyler:

Hodet ber helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut. Ta da tak pa siden av kanyleplaten
eller huset (se figur 7).

Fjern trakealkanylene forsiktig.

Den utvendige kanylen (nar det finnes en lavtrykksmansjett med oppblast mansjett) forblir i
trakeostoma.

Nar man tar ut den innvendige kanylen, ma falgende overholdes: Farst ma koblingen mellom
it[}ntverzj(;ig og utvendig kanyle lgsnes ved at den vris litt mot urviseren (pa pasientsiden i innsatt
ilstand).

Innse;ttingen av den innvendige kanylen utfgres sa i motsatt rekkefelge av det som er beskrevet
ovenfor.

IX. RENGJORING OG DESINFEKSJON

FORSIKTIG

Av hygieniske arsaker og for & unnga infeksjonsrisiko ber du rengjere dine Fahl® trakeal-
kanyler minst to ganger daglig. Ved stor sekretutvikling ma dette skje tilsvarende oftere.
Ved et ustabilt tracheostoma skal luftveiene alltid sikres for uttak av trachealkanylen, og
det skal holdes en klargjort reservekanyle klar til innfering. Reservekanylen ma settes
inn umiddelbart, for rengjering og desinfeksjon av den vekslede kanylen pabegynnes.

0oBS!

Det ma ikke brukes oppvaskmaskin, dampkoker, mikrobglgeovn, vaskemaskin e.l. til
rengjering av kanylene!

Veer oppmerksom pa at den personlige rengjeringsplanen, som om ngdvendig ogsa kan inne-
holde desinfeksjon i tillegg, alltid ma avtales med legen i samsvar med ditt personlige behov.
Regelmessig desinfeksjon er bare ngdvendig nar dette er medisinsk indisert og legen har
foreskrevet det. Grunnen til det er at de gvre Iuftveiene ikke er fri for bakterier, selv hos friske
pasienter.

Hos pasienter med spesielt sykdomsbilde (f.eks. MRSA, ORSA m.m.) hvor det er okt
fare for ny infeksjon, er det ikke tilstrekkelig med enkel rengjering for a tilfredsstille de
spesielle hygienekravene for & unnga infeksjoner. Vi anbefaler kjemisk desinfeksjon av
kanylene i samsvar med de instruksjonene som er beskrevet nedenfor. Oppsok legen.
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Rester av rengjerings- og desinfeksjonsmidler pa trakealkanylen kan fere til irritasjon pa
slimhinner eller andre helseskader.

Trakealkanyler anses for & veere instrumenter med hulrom. Dermed ma man under gjennom-
fering av desinfeksjon eller rengjering passe spesielt pa at kanylen er fullstendig befuktet 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 rengjeringsmidler nar kanylen er utenfor trakeostoma.

Du kan bruke mild, ph-ngytral vaskelotion til rengjgringen av kanylene. Vi anbefaler a bruke
det spesielle kanylerengjeringspulveret (REF 31110) i samsvar med produsentens veiledning.
Du ma aldri rengjere Fahl® trakealkanylene med rengjeringsmidler som kanyleprodusenten ikke
har godkjent. Du ma aldri bruke aggressive vaskemidler, alkohol med hgy alkoholprosent eller
midler for rengjering av tannerstatninger.

Det innebzerer akutt helsefare! Dessuten kan kanylen bli gdelagt eller skadet.

Alternativt er det ogsa mulig a rengjere kanylen med termisk desinfeksjon ved maks. 65 °C. Bruk
da rent, varmt vann pa maks. 65 °C. Pass pa at temperaturen holdes konstant (temperaturkon-
troll med termometer), og unnga alltid at kanylen kokes fordi vannet nar kokepunktet. Det kan
fare til alvorlige skader pa trakealkanylen.

Rengjeringstrinn

Rengjering av trakealkanyler uten cuff

Eventuelle innsatte hjelpemidler ma fiernes fer rengjeringen.

Den innvendige kanylen ma ogsa tas ut av den utvendige kanylen.

Den innvendige kanylen skal rengjgres pa samme mate som den utvendige kanylen.

Skyll ferst kanylen grundig under rennende vann (se figur 9).

Bruk bare lunkent vann for & tilberede rengjeringslasningen, og felg bruksveiledningen for ren-
gjaringsmidlet

For a lette rengjeringen anbefaler vi & bruke en rengjeringsboks for kanyler med skyllekurv
(REF 31200).

Hold tak i den gverste kanten av skyllekurven for ikke & komme i beraring med og kontaminere
rengjeringslasningen (se figur 10)

Du ma alltid bare legge en kanyle inn i skyllekurven i rengjaringsboksen for kanyler. Dersom
flere kanyler rengjores samtidig, er det fare for at kanylene presses for hardt sammen og der-
med 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 rengje-
ringslgsningen.

Nar virketiden er gatt (se bruksveiledningen for kanylerengjarinspulveret), skylles kanylen flere
ganger grundig med lunkent, rent vann (se figur 9). Det ma ikke finnes rester av rengjerings-
middel pa kanylen nar den settes inn i trakeostoma.

Ved behov, f.eks, hvis hardnakkede og seige sekretrester ikke ble fiernet i rel é;](arlngsbadet 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 rengjmrlngsbm—
sten nar kanylen er fiernet og er utenfor trakeostoma.

For alltid rengjeringsbersten for kanyler inn i kanylen fra kanylespissen (se figur 11).

Bruk denne bgrsten i samsvar med veiledningen, og ga sveert forsiktig frem sa du ikke skader
det myke kanylematerialet.

Pa trakealkanyler med taleventil ma ventilen farst Iasnes fra den innvendige kanylen.

Selve ventilen ma ikke rengjeres med bgrsten. Den kan da bli skadet eller brekke av.

Skyll trakealkanylen omhyggelig under lunkent, rennende vann eller ved hjelp av en steril kok-
saltlesning(0,9 %-NaCl-lgsning).

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.

Kanyler som har redusert funksjonsdyktighet eller skader, f.eks. skarpe kanter eller flenger, ma
ikke under noen omstendighet brukes. Det kan fare til skader pa slimhinnene i luftreret. Ved
synlige skader skal kanylen ikke under noen omstendighet brukes.
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Obturatoren kan rengjores pa samme mate som trakealkanylen.

Rengjering av trakealkanyler med lavtrykksmansjett/cuff

Brukstiden, og dermed utskiftningsintervallene for kanylen, skal fastsettes individuelt i samrad
med behandlende lege. Senest etter 1 uke skal det imidlertid utferes rengjering av den
utvendige kanylen eller kanylebytte, fordi risikoen for granulasjoner, trakealmalasier, etc. da
kan stige betydelig, alt etter sykdomsbilde.

Rengjaring av den utvendige kanylen skal kun utfares med blokkert cuff, og sikkerhetsballongen
ma befinne seg utenfor rengjeringslesningen, for & hindre at det trenger rengjeringslesning inn i
ballongen, hvilket kan fere til betydelig nedsatt funksjon og helserisiko for brukeren.

Den utvendige kanylen med cuffen kan rengjares/skylles med steril koksaltlgsning.

Ved bruk av kanyler med cuff er det kun tillatt & bruke berste innenfor kanylergret for ikke a
skade ballongen!

Skader pa ballongen, og dermed defekt pa kanylen, kan bare unngas ved forsiktig og omhyg-
gelig handtering.

2. Veiledning for kjemisk desinfeksjon

2.1 Desinfeksjon av innvendig kanyle/rengjering av utvendig kanyle uten cuff
Kald desinfeksjon av Fahl® trakealkanyler er mulig med spesielle kiemiske desinfeksjonsmidler.
Dett ber alltid gjeres nar det er indisert av den behandlende lege pa grunn av ditt spesielle
sykdomsbilde, eller pa grunn av den aktuelle pleiesituasjonen.

En desinfeksjon vil som regel veere pa sin plass for & unnga kryssinfeksjoner, og for a begrense
risikoen for infeksjoner ved bruk pa stasjonzere omrader ((;f.eks. sykehus, pleiehjem og/eller an-
dre 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
odelagt.

2.2 Desinfeksjon av utvendig kanyle med cuff

Desinfeksjon av trakealkanyler med cuff skal bare utferes med ekstrem omhyggelighet og kon-
troll. Ballongen ma alltid veere blokkert pa forhand.

Desinfeksjonstrinn

Det skal her kun brukes OPTICIT® desinfeksjonsmiddel for kanyler (REF 31180) i samsvar med
produsentens veiledning.

Alternativt anbefaler vi et desinfeksjonsmiddel basert pa virkestoffet glutaraldehyd. De aktuelle
instruksjonene fra produsenten om bruksomrade og virkningsspektrum ma da alltid felges.
Etter desinfeksjonen skal kanylene skylles grundig innvendig og utvendig med steril koksaltlgs-
ning (NaCl 0,9 %) og deretter torkes.

Etter vat rengjering skal kanylen tgrkes godt med en ren og lofri klut.

3. Sterilisering/autoklavering
Resterilisering er ikke tillatt.

0oBS!
Oppvarming til over 65 °C, koking eller dampsterilisering er ikke tillatt og ferer til skader
pa kanylen.

X. OPPBEVARING/STELL

Rengjorte kanyler som i gyeblikket ikke er i bruk, bar oppbevares i en ren plastboks pa et tart
sted hvor de er beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.

Reservekanyler som fortsatt befinner seg i sterilforpakningen, bgr oppbevares pa et tert sted
hvor de er beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.

1rr\lér re)ngjorte 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 (OPTIFLUID®
Stoma Oil, 25 ml flaske REF 31525/ stomaoljeklut REF 31550) eller Lubricant Gel (FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tube REF 36100/ 3g sachet REF 36105).
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Vi anbefaler & holde minst to reservekanyler pa lager for a sikre at det ikke oppstar situasjoner
hvor du mangler kanyle.

XI. BRUKSTID

Disse trakealkanylene er sterile produkter til bruk pa én pasient.

Maksimal brukstid er 29 dager (regnet fra datoren for anbrudd av sterilforpakningen). Hvis det
foreligger en bakterie (f.eks. MRSA), reduseres brukstiden/levetiden tilsvarende.

Den maksimale brukstiden skal ikke overskride 29 dager.

Holdbarheten til en kanyle pavirkes av mange faktorer. F.eks. kan sekretets sammensetning,
grundigheten av rengjeringen og andre aspekter veere av avgjerende betydning.

Maks. brukstid forlenges ikke ved at kanylene brukes med avbrudd (dvs. skiftesvis sammen
med andre kanyler i rammen av rengjeringsintervallene).

Kanyler med skader ma skiftes ut omgaende.

0OBS!

Enhver endring av kanylen, szerlig avkapping og innsetting av siler, samt reparasjoner
pa kanylen ma bare utferes av produsenten eller av bedrifter med uttrykkelig skriftlig
autorisasjon fra produsenten! lkke forskriftsmessig utferte arbeider pa trakealkanylene
kan fore til alvorlige personskader.

Xil. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funksjons-
svikt, personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede hendelser som
skyldes egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller handtering.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader som
skyldes endringer av kanylen, fremfor alt som fglge av avkapping og innsetting av siler, eller som
felge av reparasjoner, dersom disse endringene eller reparasjonene ikke er utfert av produsen-
ten selv. Dette gjelder bade for skader som matte forarsakes av dette pa selve kanylene, og for
alle felgeskader som matte skyldes dette.

Dersom trakealkanylen brukes i et tidsrom som gar ut over den brukstiden som er angitt i siffer
Xl og/eller det under bruk, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring handles i strid med
det som er foreskrevet i denne bruksanvisningen, fristilles Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH fra ethvert ansvar, herunder ansvaret for mangler - i den grad loven tillater dette.

Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
skulle opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og ansvarlige myndig-
heter i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skjer ute-
lukkende 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 & foreta produktendringer.

DURATWIX® er et i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdln.
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Ei sisékanyylia
Yksi sisékanyyli
Kaksi sisékanyylia

Kolme sisakanyylia

Ulkokanyylissa 22 mm:n
yhdistelmasovitin (KOMBI)
Ulkokanyylissa 15 mm:n liitin
(UNI)

Ulkokanyylissa 15 mm:n
kiertoliitin (VARIO)
Sisakanyylissa 22 mm:n liitin
(KOMBI)

Sisakanyylissa 15 mm:n liitin
(UNI)

Sisakanyylissa 15 mm:n
kiertoliitin (VARIO)

Laakea sisékanyyli
Imulaite (SUCTION)
Kuffi

Suojaverkko
Puheventtiili (PHON)
Obturaattori

Kanyylin kiinnitysnauha
Kanyylin sulkutulppa
Tuote erityisesti lapsille
Ikkunallinen sisakanyyli

Lyhyt malli

SYMBOLIEN MERKITYKSET

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikali ne ovat sovellettavia.

[m]

TEWERD

Vel B

)

> @

v

Dk

g

Keskipitka malli

Pitka malli

XL-malli
Hengityskoneeseen

Sopii magneettikuvaukseen
Kulma

Valmistuspaivays
Valmistaja

Viimeinen kayttopaivamaara
Noudata kayttéohjetta

CE-merkki ja ilmoitetun
laitoksen tunnus

Erakoodi

Tilausnumero

Steriloitu eteenioksidilla
Ei saa steriloida uudelleen
Sisaltd (kpl)

Kaytto yhdelle potilaalle
Vaurioituneen pakkauksen
siséltaméaa tuotetta ei saa
kayttaa

Sailytettava kuivassa
Suojattava auringonvalolta

Laakinnallinen laite
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DURATWIX®-TRAKEAKANYYLI

|. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee kaikkia Fahl® DURATWIX®-trakeakanyyleja. Kayttoohje on tarkoitettu
laakareiden, hoitohenkilokunnan ja potilaan/kayttéjan tiedoksi Fahl®-trakeakanyylien asianmu-
kaisen késittelyn varmistamiseksi.

Lue kéyttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoonottoa!

Sailyta kayttéohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa helposti saatavissa.

Sailyta tatd pakkausta niin kauan kuin kaytat trakeakanyylia. Se siséltaa tarkeita tuotetta kos-
kevia tietoja.

IIl. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

_l-:zlal?I@—trakeakanyylejé kaytetdan trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai trakeostomian
jalkeen.

Trakeakanyyli pitéa trakeostooman auki.

Kuffeilla varustetut trakeakanyylit on tarkoitettu kayttoon kaikista syisté johtuvien trakeostomioi-
den jalkeen silloin, kun kanyylin on oltava tiiviisti henkitorven seinaméaa vasten.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa vain asianmukaisen koulu-
tuksen saanut laakari tai ammattihenkilékunta.

Fahl®-trakeakanyylin LINGO-malli on suunniteltu ainoastaan trakeostomiapotilaille, joiden kur-
_k__l{?péé on sailynyt, tai laryngektomiapotilaille, joilla on ohivirtausventtiili (3aniproteesin kaytta-
jat).

lll. VAROITUKSET

Laaketieteellisen ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien
hoito- ja kayttokoulutus.

Fahl®-trakeakanyylit eivét saa missaén tapauksessa olla tukkiutuneita esim. eritteesta tai
pinttymista. Tukehtumisvaara!

Jos henkitorvessa erittyy limaa, trakeakanyyli voidaan puhdistaa imemalla henkitorvi
imukatetrin kautta.

Vahingoittuneita trakeakanyyleja ei saa kdyttda, vaan ne on havitettava valittomasti. Va-
hlngmttuneen kanyylin kayttamlnen voi johtaa hengitysteiden vaarantumiseen.
Trakeakanyylien paikalleen aset 1 ja pc isen yhteydessé voi esiintyé érsytys-
té, yskaa tai vihaista verenvuotoa. Jos verenvuoto on pitkaaikaista, ota vélittomasti
yhteytta ladkariin!

Trakeakanyyleja ei saa kdyttaa laserhoidon eiké sahkokirurgisten laitteiden kayton aika-
na. Jos lasersateet osuvat kanyylin, se voi vaurioitua.

HUOMIO!

Puheventtiililla varustettuja trakeakanyyleja suositellaan vain trakeostomiapotilaille, joil-
la eritteen muodostuminen on normaalia ja limakalvokudos oireeton.

Metalliosia siséltévié trakeakanyyleja ei missaén tapauksessa saa kéyttéda sadehoidon
aikana, silld seurauksena voi olla esim. vakavia ihovaurioita. Mikéli trakeakanyylin kayt-
téminen sadehoidon aikana on valttamatonta, kayta air taan muovista valmi: lja
trakeakanyyleja, joissa ei ole metalliosia.

HUOMIO!

Voimakkaan eritteen muodostumisen, granulaatiokudosalttiuden ja pinttymien yhtey-
dessé sekd sadehoidon aikana on suojaverkollisen kanyylimallin kdytto suositeltavaa
vain silloin, kun potilas kdy saanndllisesti 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 epdpuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehdé kanyylin poistamisen vélttémattomaksi, ja
epapuhtaudet voivat myos johtaa antibioottihoitoa vaativiin infektioihin.

Jos potilas sisdénhengittaa vaarin asetetun kanyylin, ladkéarin on poistettava se. Eritteen tukkima
kanyyli on poistettava ja puhdistettava.
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V. VASTA-AIHEET
Tuotetta ei saa kayttéa, jos potilas on allerginen kéytetylle 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'

Hengitysk tta kayts a ei saa mi da sisakanyylittomia
DURATWIX®-kanny|maIIe a, joissa on xlelsyhdlstln joka voidaan kiinnittaa ulkokanyyliin
kiertamalla ja jota ei Iuteta kunteastl ulkokanyyliin!

HUOMIO!

Puheventtiililla varustettuja trakeakanyyleja ei saa missdan tapauksessa kayttaa poti-
lailla, joille on suoritettu laryngektomia (kurkunpaan poisto), silla seurauksena voi olla
vakavia komplikaatioita ja jopa tukehtuminen.

VI. VARO

Hoitava l&&kari tai koulutettu ammattihenkilékunta valitsee oikean kanyylin koon.
Fahl®-trakeakanyylien mallien UNI-adapterissa saa kayttaa vain 15 mm liittimellé varustettuja
valineita, jotta lisavaruste ei irtoa tai kanyyli vahingoitu.

Fahl®-trakeakanyylien mallien yhdistelmaadaptereissa saa kayttaa vain 22 mm liittimelld varus-
tettuja valineita, jotta lisévaruste ei irtoa tai kanyyli vahingoitu.

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittain suositeltavaa pitda 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. Tdméan vuoksi potilasta
on valvottava tai kanyyli ja/tai letkujarjestelmé on vaihdettava tarvittaessa.
Trakeakanyylia ja yhteensopivia lisdvarusteita ei saa muuttaa eika korjata millaan tavalla. Vauri-
oituneet tuotteet on havitettava asianmukaisesti.

VII. TUOTEKUVAUS

DURATWIX®-trakeakanyylit ovat erilaisista Ia&keti 1 tarkoitetuista muoveista valmistet-
tuja korkealaatuisia tuotteita.

Trakeakanyylit on valmistettu ldmpdoherkista, |aaketieteeseen tarkoitetuista muoveista, joiden
ihanteelliset tuoteominaisuudet kehittyvéat elimiston lampétilassa.

Fahl®-trakeakanyyleja on saatavana erikokoisina ja -pituisina.

Vastaavat kokotaulukot ovat liitteessa.

Fahl®-trakeakanyylit ovat uudelleenkaytettavia laakinnallisia tuotteita, jotka on tarkoitettu kayt-
t66n yhdella potilaalla.

Fahl®-trakeakanyyleja saa kéyttaa vain yhdell4 potilaalla eik& muilla potilailla.

Pakkaus sisaltaa 1 kanyylin, joka on pakattu steriilisti ja steriloitu eteenioksidilla (EO).

Taman trakeakanyylin kilven ja putken vélissé on pallonivel, jonka ansiosta kanyylikilpe& voi-
daan vapaasti likuttaa kaikkiin suuntiin. Kanyylikilven ja kanyyliputken vélinen pallonivel mah-
dollistaa kanyylikilven liikkumisen vapaasti kaikkiin suuntiin: pysty- ja vaakasuuntaan seka
viistoon. Siten kanyylikilpi myétailee kehon liikkeitd muuttamatta kanyyliputken asentoa trake-
ostoomassa. Tama vakauttaa kanyyliputkea ja auttaa siten valttdmaan painaumia limakalvoilla.
DURATWIX® LINGO -mallissa suojaverkon aukot ulkoputkessa ovat vaakatasossa ja porrastet-
tuina. Téaman suojaverkon erityisen valmistustavan ansiosta yksittaisissa aukoissa on suurempi
reunataso. Siten henkitorven eritteen virtaus kanyyliin ulkoputken kautta vaikeutuu ja hidastuu,
miké pienentaa aspiraatiovaaraa.

Painokohtien ja granulaatiokudoksen muodostumisen ehkaisemiseksi henkitorvessa on suo-
siteltavaa vaihdella kaytettyd kanyylin pituutta, jottei kanyylin kérki ole kosketuksessa aina
samaan henkitorven kohtaan ja mahdollisesti aiheuta arsyyntymista. Keskustele ehdottomasti
asiasta hoitavan l&ékarin kanssa.

124



MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVA OHJE

HUOMIO!

Koska kuffilla varustetuissa trakeakanyyleissa on pieni metallijousi tayttoletkun tarkas-
tusballongin takaiskuventtiilissa, kuffilla varustettuja kanyyleja ei saa kayttaa magneet-
tikuvauksen yhteydessa.

Magneettikuvaus on diagnostinen tekniikka, jota kaytetaan siséelimien, kudosten ja nivelten ku-
vaukseen magneettikenttien ja radioaaltojen avulla. Metalliset esineet voivat vetaytya magneet-
tikenttdan 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 toimintahairidihin 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.

1. Kanyylikilpi

;I'unnusomalsta Fahl®-trakeakanyylille on erityisesti muotoiltu kanyylikilpi, joka sopii kaulan ana-
omiaan

Kanyylikilpeen on merkitty kanyylin kokotiedot.

Kanyylin musta painatus merkitsee vakiopituutta ja turkoosi painatus lyhyttéa mallia.
Trakeakanyylin kilvessa on kaksi sivupidikettd kanyylinkantohihnan kiinnitysta varten.
Pidikesilmukoilla varustettujen Fahl®-trakeakanyylien toimitukseen sisaltyy myds kanyylinkanto-
hihna. Kantohihnan avulla trakeakanyyli voidaan ripustaa kaulaan.

Lue huolellisesti kanyylinkantohihnan kayttdohje, ennen kuin kiinnitit sen trakeakanyyliin tai
poistat sen siita.

Varmista, etta Fahl®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jannitykseton ja ettei sen asento muutu
kanyyllnkantohlhnan kiinnityksen yhteydessa.

Toimitukseen siséltyva obturaattori helpottaa kanyylin asettamista.

2. Yhdistimet/adapterit

Yhdistimid/adaptereita kaytetaan yhteensopivien kanyylin lisdvarusteiden liittamiseen.
Kayttdmahdollisuus yksittéistapauksessa riippuu myés potilaan taudinkuvasta, esim. tilasta la-
ryngektomian tai trakeostomian jalkeen.

Yhdistimet/adapterit on yleensa liitetty kiinteasti sisakanyyliin. Yleisliitanta (15 mm yhdistin) mah-
dollistaa nk. keinonenien (kosteuslampovaihtimien) liitdnnan.

Tamaé yhdistin on saatavana myos erikoismallisena 15 mm kiertoyhdistimend. 15 mm kierto-
yhdistin sopii esimerkiksi kay 3 tekohengitysletkujarjestelmaa. Talldin kiertoyhdistin ottaa
vastaan syntyvat kiertovoimat seké pienentda kanyylin kuormitusta ja vakauttaa sen asentoa
niin, etté henkitorven limakalvoarsytys voidaan valttaa.

22 mm yhdistelmaadapteri mahdollistaa yhteensopivan, 22 mm liittimella varustetun suodatin- ja
venttiiljarjestelman kiinnittdmiseen.

3. Kanyyliputki

Kanyyliputki on liitetty kanyylikilpeen ja johtaa iimavirran henkitorveen.

Kiertoyhdistimella kiinnitetd&n sisékanyylit ja yhteensopivat lisévarusteet varmasti kiinni. Siséka-
nyylit ja lisdvarusteet kiinnitetdan toisiinsa vain kevyella myoctapaivaisella kiertoliikkeella (paikal-
leen asetettuina potilaan puolella) ja siten ilman kanyyliin kohdistuvaa vetoa.

Kanyylin karki on pydristetty, jotta henkitorven limakalvoarsytykselta valtyttaisiin.

3.1 Kuffi

Kuffilla varustetuissa tuotemalleissa on hyvin ohutseindméinen ja tilava kuffi, joka myoétailee
tarkasti henkitorven seindmaa ja oikein taytettyna takaa luotettavan tiivistyksen. Kuffin voi pum-
pata tayteen ilmaa ilmapallon tavoin (ballonki). Tayttdletkussa olevan pienen tarkastusballongin
avulla nahdaan, onko kanyyli kiinni (taytetty) vai auki.

Kuffi taytetéan yksisuuntaisella venttiilillé ja tarkastusballongilla varustetulla letkulla.

3.1.1 Kanyylin ja kuffin tiiviyden tarkastus (mikali kdytossa)

Kanyylin ja kuffin tiiviys on tarkistettava juuri ennen asettamista ja heti sen jalkeen seka saan-
néllisin valein siita [ahtien.

Suorita tarkastus seuraavasti: Tayta kuffiin 15-22 mmHg (1 mmHg vastaa 1,35951 cmH20) ja
tarkkaile, laskeeko paine spontaanisti.
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Seuranta-ajan kuluessa kuffin paine ei saa laskea huomattavasti.

Tiiviys on tarkastettava talla tavalla my6s aina ennen kanyylin asettamista uudelleen paikalleen
(esim. kanyylin puhdistuksen jalkeen) (katso kuva 7c).

Merkkeja kuffin (ballongin) vuodosta voivat olla mm.:

ulkoisesti havaittavat vauriot ballongissa (reit, repedmat jne.)

selkeasti kuuluva sihina iiman haihtuessa ballongista

vettd kanyyliin johtavissa letkuissa (puhdistuksen jélkeen!)

vetta kuffissa (puhdistuksen jalkeen!)

vettd tarkastusballongissa (puhdistuksen jalkeen!)

potilaalla ei ole arsytysyskaa, kun tarkastusballongiin kohdistetaan painetta.

HUOMIO!

Ballongin tarkastukseen seka kanyylin paikalleen asetukseen, poistoon tai puhdistuk-
seen ei saa missdan tapauksessa kayttaa teravia esineitéd kuten pinsetteja tai puristimia,
silld ne voivat vahingoittaa ballongia tai vioittaa sen kayttokelvottomaksi. Jos jokin edella
mainituista vuodon merkeista ilmenee, kanyylia ei saa missaan tapauksessa kayttaa, sil-
la sen toimintakykya ei voida en3a taata.

3.2 Obturaattori

Tarkista ennen trakeakanyylin asettamista, voidaanko obturaattori poistaa helposti kanyylista.
Tarkastettuasi obturaattorin esteettéman likkumisen tydnna obturaattori takaisin kanyyliin tra-
keakanyylin asettamista varten.

Obturaattori tukee trakeakanyylin vientia trakeostoomaan.

4. Sisakanyyli

Sisékanyyleilla varustetuissa DURATWIX®-kanyyleissa on kiertosuljin. Sisékanyyli kiinnitetdén
varmasti ulkokanyyliin vain kevyella myétépaivaisella kiertoliikkeella (paikalleen asetettuna poti-
laan puolella) ja ilman suurta painetta.

Sisakanyylien varit vaihtelevat kanyylien pituuden mukaan; vakiopituiset sisakanyylit ovat lapi-
kuultavia ja lyhyet kanyylit ovat vérillisia. Ikkunalliset sisékanyylit tunnistetaan turkoosinvarisesta
yhdistimesta.

Sisakanyylit on mallista riippuen varustettu joko vakiosisakkeelld, yhdistetty kiinteasti adapterei-
hin/yhdistimiin tai voidaan liitt4a irrotettaviin lisdvarusteosiin, kuten esim. puheventtiileihin.
Sisdkanyylit voidaan vaivatta irrottaa ulkokanyylisté, ja ne mahdollistavat tarvittaessa (esim.
hengenahdistuksessa) nopeamman ilmansaannin.

Sisdkanyyleja ei saa koskaan kayttaa ilman ulkokanyyleja, ja niiden on aina oltava kiinnitettyina
ulkokanyyleihin.

DURATWIX®-trakeakanyylisarja on toteutettu moduulijarjestelmana, ts. kaikkiin vakiona sisa-
kanyylilla toimitettuihin trakeakanyyleihin voidaan myds myéhemmin tilata sopivat sisakanyylit.
DURATWIX®-sisakanyyleissa on kokomerkinta.

HUOMIO!

Sisdkanyylit, joissa on vaaleaksi varjatty kanyyliputki, ovat rontgenpositi a ja
mahdollistavat rontgenkuvauksen ja sijainnin tarkistamisen. Sisakanyylit, joissa on
lapindkyva kanyyliputki, eivat ndy rontgenkuvissa.

4.1 Puheventtiilit

Puheventtiililia varustettuja trakeakanyyleja kaytetdédn puhekanyyleina (LINGO-PHON) puhu-
misen mahdollistamista varten potilailla, joille on tehty henkitorven avaus ja joilla kurkunpaa on
taysin tai osittain vahingoittumaton.

Tietyt DURATWIX®-sisdkanyylit (tuotenumero 19841 / tuotenumero 19842) on varustettu pu-
heventtiililla.

Silikonisella puheventtiililla vart i trakeakanyylei puheventtiili voidaan vetaa
irti sisdkanyylista.

5. Kanyylin sulkutulppa

Kanyylin sulkutulppa toimitetaan puhekanyylien mukana, ja sita saa kayttaa ainoastaan sellai-
silla trakeostomiapotilaille, joiden kurkunpaa on vahingoittumaton. Sité saa kayttaa ainoastaan
ladkarin valvonnassa. Sen avulla kanyyli voidaan sulkea ja ilmansaanti katkaista lyhytaikaisesti,
minka avulla potilas oppii hengittdmaan jélleen suun tai nenén kautta.

.
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HUOMIO!

Vasta-aiheinen potilailla, joille on suoritettu laryngektomia ja joilla on krooninen ahtaut-
tava keuhkosairaus (COPD)! Tassa tapauksessa kanyylin sulkutulppaa ei saa missaan
tapauksessa kayttaa!

Kanyylin sulkutulppaa ei saa missaan tapauksessa kayttaa trakeakanyylin ollessa tuk-
kiutunut! Kanyylin sulkutulppaa saa kéyttaa ainoastaan suojaverkollisessa ulkokanyy-
lissa ilman sisakanyylia.

HUOMIO!

Puhekanyylissé on kanyylin sulkutulppa kanyylin poiston valmi i vdliaikaisen
trakeotomian jélkeen. Sulkutulpalla kanyylin ilmavirtaus voidaan keskeyttéa lyhytaikai-
sesti, jotta potilas tottuu uudelleen hengittdmaan suun ja nenan kautta. Tai
piteen saa tehda ainoastaan laékarin valvonnassa. Sulkutulppaa saa kayttaa ainoastaan
ladkarin maaray ta. Tukehtumi a! Huomioi ehdottomasti ajankohtaisten tuote-
mallien/-ominaisuuksien kayttéaiheiden kuvaukset.

HUOMIO!
Huomioi tdmén vuoksi erityiset tuotetta koskevat huomautukset seké kayttéohjeissa
itut kdyttoaiheet ja vasta-aiheet, ja selvité tuotteen kéytettévyys etukéteen hoitavan

VIIl. KANYYLIN ASETTAMIS- JA POISTAMISOHJE

Laakarille

Laakari tai koulutettu ammattihenkildkunta valitsee sopivan kanyylin.

Optimaalisen sopivuuden ja sita kautta parhaan mahdollisen sisdan- ja uloshengityksen varmis-
tamiseksi on aina valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Sisékanyyli voidaan poistaa imansaannin parantamista tai tuotteen puhdistamista varten. Téméa
voi olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun kanyylissa on eritejadmia, joiden poistaminen ei onnistu
yskimalla tai puuttuvan imumahdollisuuden vuoksi.

Potilaalle

HUOMIO!
Vie kanyylipaikalleenainaair " tinollessak

HUOMIO!

Tarkista steriili pakkaus huolellisesti varmistuaksesi siitd, ettd pakkausta ei ole muutettu
tai vahingoitettu. Ald kéyta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista tuotteen viimeinen kayttopdivamaara. Ald kayta tuotetta taman paivamaaran
umpeuduttua.

On suositeltavaa kayttaa steriileja kertakayttokasineita.

Tarkista ennen asettamista, onko kanyylissa ulkoisia vaurioita tai irrallisia osia.

Mikéli huomaat kanyylissa poikkeavuuksia, ala missaan tapauksessa kayta sitd, vaan laheta se
tarkistettavaksi/korjattavaksi.

Huomioi, etté kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desinfi-
oitava seuraavien maaraysten mukaisesti.

Jos Fahl®-trakeakanyylin luumenessa on eritetta, joka ei lahde pois yskimalla tai imemalla, ka-
nyyli on irrotettava ja puhdistettava.

Puhdistuksen ja/tai desinfioinnin jalkeen Fahl®-trakeakanyylit on tarkistettava tarkasti teravien
reunojen, halkeamien tai muiden vaurioiden varalta, silla ne heikentavét tuotteen toimintakykya
tai voivat johtaa henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen.

Vaurioituneita trakeakanyyleja ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

1. Kanyylin asettaminen paikalleen

Fahl®-trakeakanyylin asettamisohjeet

Kayttajan on pestava kadet ennen kayttda (katso kuva 3).

Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Kaytettdessa obturaattoria on tdma vietdva ensin kokonaan kanyyliputkeen niin, ettd obtu-
raattorin kahvan olake on 15 mm yhdistimen ulkoreunaa vasten. Soikea karki tyontyy talldin
kanyylinkarjen (kanyylin proksimaalip&d) yli. Obturaattoria on pidettava téssa asennossa koko
toimenpiteen ajan.

1avattuna (katsokuva7a).

127




Huomioi kuffilla varustetuissa trakeakanyyleissa erityisesti seuraavat seikat:

Tarkista ennen trakeakanyylin asettamista paikalleen my6s mansetti (ballonki) - sen on oltava
taysin vahingoittumaton ja tiivis, jotta vaadittava tiiviys voidaan taata. Suosittelemme sen vuoksi
tiiviyden tarkastamista (kappale VII, kohta 3.1.1) aina ennen paikalleen asettamista. Ballongin
on oltava taysin tyhja ennen kanyylin asettamista paikalleen (katso kuva 7b). Kayttdessasi apu-
vélinettéd trakeostooman levittdmiseen varmista, ettei kanyyli ja erityisesti sen mansetti vahin-
goitu hankautumalla.

Sen jalkeen kanyyliputkeen tydnnetaan trakeaharsotaitos.

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemista henkitorveen helpot-
taa pyyhkimalla ulkoputkea OPTIFLUID®-avannedljyliinalla (tuotenumero 31550). Nain taataan
avannedljyn tasainen jakautuminen kanyylinputken pintaan (katso kuva 4a ja 4b).

Jgs asetat kanyylin itse, sitd on helpompi kasitella, jos viet Fahl®-trakeakanyylin sisdan peilin
edessa.

Pida asettamisen aikana toisella kadella tiukasti kiinni Fahl®-trakeakanyylista kanyylikilven koh-
dalta (katso kuva 5).

Voit levittda trakeostoomaa vapaalla kadellasi hieman niin, ettd kanyylin karki sopii paremmin
hengitysaukkoon.

Trakeostooman levittdmiseen on saatavana myos erityisid apuvalineitd, jotka mahdollistavat
trakeostooman tasaisen ja hellavaraisen levittdmisen, esimerkiksi myos hatétilanteissa trake-
ostooman luhistuessa (kasto kuva 6).

Kayttaessasi apuvalinetta levittdmiseen varmista, ettei kanyyli vahingoitu hankautumalla.

Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen (sisd@nhengityksen) aikana kanyyli varovasti trakeostoo-
maan ja taivuta paata hieman taaksepain (kasto kuva 7).

Tydnna kanyylia eteenpain henkitorveen.

Kun olet tydntanyt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paan.

Kaytettdessa obturaattoria on tdma poistettava viipymatta trakeakanyylista.

Trakeakanyylit on aina kiinnitettéva erityisella kanyylinkantohihnalla. Se stabiloi kanyylin ja var-
mistaa trakeakanyylin turvallisen kiinnityksen trakeostoomassa (katso kuva 1)

1.1 Kuffin tayttaminen (mikali kdytossa)

Matalapainemansetti taytetaan syéttamalla mansettin maaritelty paine tuloletkun luer-litdnnan
(standardisoitu kartiomainen liitos) kautta kuffipainemittarin avulla. Mikéli laékari ei toisin méaa-
raa, suosittelemme kuffipaineeksi vahintaan 15 mmHg (20 cmH20) - 22mmHg (25 cmH20).
kuffi enintédén tahan asetuspaineeseen ja varmista, etta ilmantulo kanyylin kautta on riit-

tavaa.

Varmista aina, etta kuffi on vaurioitumaton ja toimii moitteettomasti.

Jos toivottua tiiviytta ei saavuteta yritettdessa uudelleen mainitulla rajatilavuudella, on mahdolli-
sesti aiheen kayttaa halkaisijaltaan suurempaa kanyylia.

Kuffipaine on tarkistettava saannéllisesti, ts. vahintaéan 2 tunnin valein.

HUOMIO!
Kaikkien kuffin tayttdmiseen kaytettyfen instrumenttien on oltava tiysin puhtaita. Kun
kuffi on téytetty, irrota instrumentit tuloletkun luer-liitannasta.

HUOMIO!

Enimmaispaineen ylittdminen pitkaaikaisesti voi heikentéa limakalvojen verenkiertoa (is-
keemisten nekroosien, painehaavaumien, trakeomalasian, trakeostenoosin, ilmarinnan
vaara). Tekohengltettawlla potilailla ei saa alittaa ladkarin marittimaa kufflpalnetta jotta
hiljainen aspiraatio véltetdan. Sihisevét &&net ballongin alueella, erityisesti uloshengi-

pystyté tiivistdmaan ladkarin méarittdmilla painearvoilla, on ballonki tyhjennettava koko-
naan il ja sulkutoi pide suoritettava uudelleen. Jos tdma ei silloinkaan onnistu,

suosittelemme kooltaan seuraavaksi suuremman, ballongilla varustetun trakeakanyylin
I

Ilsaantya tahtomatta. Painetta on sen vuoksi ehdottomasti valvottava saannollisesti.
Kuffia ei saa missaan tapauksessa tayttaa liian tayteen ilmaa, silla se voi johtaa henki-
torven seindmaén vaurioihin ja matalapainemansetin halkeamiin seka sen jalkeen kuffin
tyhjenemiseen tai muodon vaaristymiseen. Silloin hengitysteiden tukkiutumista ei voida
sulkea pois.
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HUOMIO!
Kuffipaine voi nousta tai laskea anestesian aikana typpioksiduulin (ilokaasun) vuoksi.

2. Kanyylin poistaminen

VARO
Ennen Fahl®-trakeakanyylin poistamista on ensin irrotettava lisévarusteet, kuten trakeos-
toomaventtiili tai kosteuslampovaihdin.

HUOMIO!

Kun tral t on epastabiili tai ky a on héatatapaus (punktio- tai dilataatiotrake-
ostooma), stooma voi luhistua kanyylin poisvedon jilkeen ja siten vaikeuttaa ilmansaan-
tia. Téllaista tapausta varten on uuden kanyylin oltava nopeasti kéytettévissa ja kdytossa.
limansaannin tilapdiseen varmistamiseen voidaan kayttaa trakeostooman levitinta (tuo-
tenumero 35500).

Kuffi on tyhjennettava ennen trakeakanyylin poistamista. Trakeakanyyli poistetaan paan
ollessa hieman taivutettuna taaksepain.

HUOMIO!

Kuffia ei saa koskaan tyhjentéa kuffipainemittarilla. Suorita tyhjennys aina ruiskulla.
Ballongin ylapuolella oleva trakea-alue on puhdistettava eritteesta ja limasta ennen ballongin
iimausta ruiskulla ja kanyylin poistamista. Jos potilas on tajuissaan ja hanen refleksinsa toimivat,
suosittelemme potilaan imemisté ja trakeakanyylin avausta samanaikaisesti. Imu tapahtuu imu-
katetrilla, joka viedaan henkitorveen saakka kanyyliputkea pitkin. Siten imu tapahtuu ongelmitta
ja potilaalle hellavaraisesti, ja arsytysyska ja aspiraatiovaara minimoidaan.

Veda sitten paine pois kuffista samanaikaisesti imun kanssa.

Mahdollinen erite poistetaan eika sen aspiroiminen ole siten enda mahdollista. Huomioi
etté kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desin
tava maaraysten mukaisesti. Taman liséksi sen liukuvuus on varmistettava levittamalla
avannedljya.

Toimi &arimmaisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.

Fahl®-trakeakanyylin irrotusohjeet:

Trakeakanyyli poistetaan paan ollessa hieman taivutettuna taaksepain. Pida kiinni kanyylin si-
vuista tai suojuksesta (katso kuva 7).

Poista trakeakanyyli varoen.

Ulkokanyyli (matalapainemansettia kaytettdessa mansetin ollessa tdynné iimaa) jaa trakeostoo-
maan.

Sisakanyylia poistettaessa on huomioitava seuraavaa:

Ensin sisa- ja ulkokanyylin vélinen kiinnitin avataan kevyesti kaantamalla vastapaivaan (paikal-
leen asetetussa tilassa potilaan puolella).

Si?lékanyyli asetetaan takaisin paikoilleen painvastaisessa jarjestyksessa edella kuvatulla ta-
valla.

IX. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

HUOMIO!

Hygieenisista syista ja infektioriskin valttamiseksi Fahl®-trakeakanyyli tulee puhdistaa
perusteellisesti vahintddn kahdesti vuorokaudessa. Eritteen muodostumisen ollessa
voimakasta puhdistus on suoritettava vastaavasti useammin.

Kun trakeostooma on instabiili, on aina ennen tral i var

h iV varakanyylia valmuna aanvientia varten. Varaka-
nyyl asti paikalleen, vield ennen vaihdetun kanyylin puhdistusta
ja desinfiointia.

HUOMIO!

Kanyyleja ei saa puhdistaa astiany hoyrykeitti a, mikroaaltouunissa,

pyykinpesukoneessa eikd muussa vastaavassa laitteessa!

Henkilokohtaisesta puhdistussuunnitelmasta, joka voi tarvittaessa siséltaa lisadesinfiointikerto-
ja, on sovittava laakarin kanssa henkilokohtaisen tarpeesi mukaan.

Saanndllinen desinfiointi on tarpeen vain silloin, kun |aakéri on |aaketieteellisista seikoista joh-
tuen katsonut sen olevan aiheellista. Téama johtuu siita, ettd myds terveen potilaan ylahengitys-
teissa on bakteereita.
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Erityispotilailla (esim. MRSA, ORS, iden sairauteen liittyy kohonnut uusintainfektion
vaara, yksinkertainen puhdistus ei riita hygieniavaatimusten tayttamiseen ja infektioiden
torjumiseen. Suosittelemme kanyylien kemiallista puhdistusta alla kuvattujen ohjeiden
mukaan. Keskustele asiasta laékarin kanssa.

HUOMIO!

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden jaamat trakeakanyylissa voivat johtaa limakalvoarsy-
tykseen tai muihin terveydellisiin haittoihin.

Koska trakeakanyylit ovat onteloisia instrumentteja, niiden desinfioinnissa ja puhdistuksessa on
varmistettava erityisesti, ettd kaytettava 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 séénndllisesti potilaan henkilokohtaisen
tarpeen mukaan.

Kayta puhdistusainetta ainoastaan kanyylin ollessa trakeostooman ulkopuolella.

Kanyyli voidaan puhdistaa miedolla, pH-neutraalilla pesunesteella. Suosittelemme erityisen ka-
nyylin puhdistusjauheen (tuotenumero 31110) kéyttamista valmistajan ohjeiden mukaan.

Ala missaéan tapauksessa puhdista Fahl®-trakeakanyyleité puhdistusaineilla, joita kanyylien val-
mistaja ei ole suositellut. Ald missaan tapauksessa mydskaan kayta voimakkaita aggressiivisia
kodinpuhdistusaineita, vahvaa alkoholia tai hammasproteesien puhdistusainetta.

Se voi johtaa terveyden akuuttiin vaarantumiseen! Lisaksi kanyyli voi tuhoutua tai vaurioitua.
Kanyyli voidaan puhdistaa my&s lampédesinfioimalla enintdén 65 °C:n [dmpétilassa. Kayta puh-
dasta vettd, jonka lampétila on enintaan 65 °C. Varmista, etta lampétila pysyy tasaisena (seuraa
lampomittarilla), ja valtad ehdottomasti kiehumista. Kiehuminen voi aiheuttaa trakeakanyylille
merkittavia vaurioita.

Puhdistusvaiheet

Kuffeilla varustamattomien trakeakanyylien puhdi inen

Mahdolliset apuvalineet on poistettava ennen puhdistusta.

Myds sisakanyyli on poistettava ulkokanyylista.

Sisakanyyli on puhdistettava samoin kuin ulkokanyyli.

Huuhtele kanyyli ensin huolellisesti juoksevalla vedellé (katso kuva 9).

Kayta puhdistusliuoksen valmistukseen ainoastaan haaleaa vetta ja noudata puhdistusaineen
kayttoohjeita.

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 puhdis-
tetaan useita kanyyleja, kanyylit voivat painautua toisiaan vasten ja siten vaurioitua.

Voit asettaa sisé- ja ulkokanyylin vierekkain.

Kanyylin osilla taytetty sihti upotetaan valmistettuun puhdistusliuokseen.

Vaikutusajan kuluttua (katso kanyylin puhdistusjauheen kéyttdohje) kanyyli huuhdellaan useita
kertoja huolellisesti kddenlampodisellé ja puhtaalla vedellé (katso kuva 9). Kun kanyyli asetetaan
trakeostoomaan, siina ei saa olla puhdistusaineen jaamia.

Tarvittaessa, kun esimerkiksi pinttyneita ja irtoamattomia eritejadmia ei saada poistettua puh-
dlstuskglvyssa osat voidaan puhdistaa liséksi erityiselld kanyylinpuhdistusharjalla (OPTIB-
RUSH?, tuotenumero 31850, tai OPTIBRUSH® Plus kuituisella ylaosalla, tuotenumero 31855).
Kayta puhdlstusharjaa ainoastaan, kun kanyyli on poistettu ja trakeostooman ulkopuolella.

Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin karjesta siséan kanyyliin (katso kuva 11).

Kayta tata harjaa ohjeiden mukaan ja toimi varoen, jotta pehmeé kanyylimateriaali ei vahingoitu.
Puheventtiilillé varustetuissa trakeakanyyleissa on venttiili ensin irrotettava sisakanyylista. ltse
venttiilid ei saa puhdistaa harjalla, silla se voi vahingoittua tai rikkoutua.

Itse venttiilia ei saa puhdistaa harjalla sﬂla se voi vahingoittua tai rikkoutua.

Huuhtele trakeakanyyli huolelli t juok lla vedella tai steriililla keittosuolaliuok-
sella (0,9%-NaCl-liuos).

Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

Ala missaan tapauksessa kayta kanyylia, jonka toimintakyky on heikentynyt tai jossa on vaurioi-
ta, kuten teravia reunoja tai halkeamia, silla tamé voi johtaa henkitorven limakalvojen vahingoit-
tumiseen. Jos kanyylissa nakyy vaurioita, sité ei saa missaan tapauksessa kayttaa.
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Obturaattori puhdistetaan samalla tavalla kuin trakeakanyyli.

Kuffeilla varustettujen trakeakanyylien puhdistaminen

Kanyylin kayttoaika ja siten vaihtovalit on maaritettava yksildllisesti yhdessa hoitavan 1aékarin
kanssa. Ulkokanyyli on kuitenkin puhdistettava tai vaihdettava vahintaan 1 viikon valein,
silla tdman jalkeen esimerkiksi granulaatioiden ja trakeomalasioiden riski voi sairaudesta riippu-
en kasvaa huomattavasti.

Ulkokanyylin saa puhdistaa ainoastaan mansetin ollessa suljettuna, ja turvaballongin on oltava
puhdistusliuoksen ulkopuolella, jotta puhdistusliuoksen paasy ballongiin estetdan. Tama voisi
Johtaa huomattaviin toimintahairiéihin ja terveydellisiin riskeihin kayttajalle.

Kuffilla varustettu ulkokanyyli voidaan puhdistaa/huuhdella steriililla keittosuolaliuoksella.
Kuffilla varustettuja kanyyleja saa puhdistaa harjalla vain kanyyliputken sisélta, jotta ballonki
ei vaurioidu.

Ballonkia ja kanyylia on kasiteltdva erittdin varovasti ja huolellisesti, jotta niiden vaurioituminen
véltetdan.

2. Kemiallisen desinfioinnin ohje

2.1 Sisédkanyylin desinfiointi / kuffilla varustamattoman ulkokanyylin puhdistaminen
Fahl®-trakeakanyyli voidaan kylmasteriloida erityisellda kemiallisella desinfiointiaineella.
Desinfiointi on suoritettava aina silloin, kun lakari pitaa sita valttamattomana erityisen sairauden
vuoksi tai kun se on indikoitu kyseisessa hoitotilanteessa.

Desinfiointi on Kleensé tarpeen risti-infektioiden valttamistd varten seka laitoshoitokaytossa
(esim. sairaala, hoitokoti ja/tai muut terveydenhoidon laitokset) infektioriskien rajaamiseksi.
VARO

Tarvittaessa tehtavaa desinfiointia edeltida aina perusteellinen puhdistus.

Missaan tapauksessa ei saa kayttaa desinfiointiaineita, jotka vapauttavat klooria tai si-
saltavat voimakkaita emaksia tai fenolijohdannaisia. Kanyylit voivat télléin vahingoittua
huomattavalla tavalla tai jopa tuhoutua.

2.2 Kuffilla varustetun ulkokanyylin desinfiointi

Kuffilla varustettujen trakeakanyylien desinfioinnissa on toimittava &arimmaéisen huolellisesti ja
harkiten. Ballonki on ehdottomasti suljettava ennen desinfiointia.

Desinfiointitoimenpiteet

Tahan on kaytettava OPTICIT® kanyylien desinfiointiainetta (tuotenumero 31180) valmistajan
antamien ohjeiden mukaan.

Vaihtoehtoisesti suosittelemme glutaraldehydipohjaista desinfiointiainetta (mm. saatavana
Yhdysvalloissa). Valmistajan antamia kayttéaluetta ja vaikutusaluetta koskevia ohjeita on aina
noudatettava.

Desinfioinnin jalkeen kanx)/llt huuhdellaan sisé- ja ulkopuolelta perusteellisesti steriililla keitto-
suolaliuoksella (NaCl 0,9 %). Lopuksi kanyylit kuivataan.

Mérkapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

3. Sterilointi ja autoklavointi
Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

HUOMIO!
Kuumentaminen yli 65 °C:n lampétilaan, keittdminen tai hdyrysterilointi eivat ole sallittuja
menetelmia, silld ne vaurioittavat kanyylia.

X. SAILYTTAMINEN/HOITO

Puhdistettuja kanyyleja, jotka eivét sillé hetkella ole kaytossé, on sailytettéva kuivassa pail
puhtaassa muovirasiassa polylta, suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Viela steriilisti pakattuja varakanyyleita on sailytettava kuivassa paikassa polylta, suoralta aurin-
gonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Puhdistetuissa kanyyleissa on varmistettava, etta ballonki on tyhjennetty ilmasta (avattu) séi-
lyttdmista varten.

Sisdkanyylin puhdistamisen ja mahdollisen desinfioinnin seka kuivaamisen jélkeen sisa-
kanyylin ulkopinnan liukuvuutta on parannettava levittamalla avanneoljya (OPTIFLUID®
Stoma Oil, 25 ml:n pullo tuotenumero 31525 / avannedljyliina tuotenumero 31550) tai
Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g:n putkilo tuotenumero 36100 / 3
g:n pussi tuotenumero 36105).
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Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitda vahintaan kahta varaka-
nyylia helposti saatavana.

XI. KAYTTOIKA

Nama trakeakanyylit ovat steriileja potilaskohtaisia tuotteita.

Tuotetta saa kayttda enintdédn 29 vuorokautta (steriilin pakkauksen avaamispéivasta lukien).
Kayttdaika on lyhyempi, kun potilaalla iimenee erityisié taudinaiheuttajia (esim. MRSA).

Laitetta saa kayttaa enintdan 29 paivaa.

Kanyylien kayttéikaan vaikuttavat monet tekijat. Eritteen koostumuksella, puhdistuksen perus-
teellisuudella seka muilla tekijoilla on tarkea merkitys.

Enimmaiskayttoikaa ei voida pidentaa silla, etta kanyylia kdytetdan jaksottaisesti (esim. kanyylia
kaytetaan vuorotellen toisen kanyylin kanssa puhdistusvalien puitteissa).

Vaurioituneet kanyylit on vaihdettava valittdmasti.

HUOMIO!

Ainoastaan valmistaja tai timan yksiselitteise: isesti valtuuttamat yritykset saavat
muuttaa kanyyleja, erityisesti lyhentaa ja ref’i 4 seka korjata niitd. Ammattitaidot-
tomasti suoritetut trakeakanyylien muutokset voivat johtaa vakaviin loukkaantumisiin.

XIl. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairidista, loukkaan-
tumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista, jotka
johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kaytostd, hoidosta
Jaltai kasittelysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat
kanyyliin tehdyistd muutoksista, erityisesti lyhentdmisen tai rei‘ittdmisen seurauksena, tai kor-
jaustoimenpiteistd, jos valmistaja ei ole itse tehnyt nitd muutoksia tai korjauksia. Tama patee
seka tasta aiheutuviin vaurioihin kanyylissa etta kaikkiin ndiden vaurioiden seurauksena synty-
viin vahinkoihin.

Trakeakanyylin kayttdminen kohdassa XI mainittua kayttdaikaa pidempaan ja/tai kanyylin
kayttdminen, hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen taman kayttdohjeen tietojen
vastaisesti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta
mukaan lukien virhevastuu.

Jos taméan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH —yrltyksen tuotteen yhteydessa imenee
vakava vaaratilanne, siité on ilmoi valmi lle viranomaiselle siina j&-
senvaltiossa, jossa kaynaja jaltai potilas asuu.

Andreas Fahl Medizintechnik- Vertrleb ‘GmbH:n kaikki tuotteet myydéan ja toimitetaan ainoas-
taan yleisten myyntiehtojen mukai ; nama ovat tavana suoraan Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

DURATWIX® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisteroity Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (K6In) tavaramerkki.
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DURATWIX® TPAXEIOZQAHNEZX

I. EIZArQrH

AuTO TO eyxeIPidIO 10XUE Yia TOUG TpaxeloowArveg Fahl® DURATWIX®. O1 0dnyieg Xpriong xpn-
aIueUoUV YIa TNV EVNUEPWAN TOU YIATPOU, TOU VOONAEUTIKOU TTPOTWTTIKOU Kal Tou aaBevoug/
XPNOTN yia T SIao@AAION TOU CWaToU XEIPITUOU TwV TPaxeIoowArvwy Fahl®.

MpIv a1T6 TNV TTPWTN XPIOT) TOU TTPOIOVTOG, TIOPAKAAEIOTE Va SIABATETE TIPOCEKTIKA KAl
HEXPI TEAOUG TIG 0BnYieg Xprong!

DUAGOTTETE TIG 0BNYiEG XPrIONG T€ EUKOAQ TTPOTRATIHO PEPOG VIO PEANOVTIKT avapopd.

DUAGETE QUTAV TN CUOKEUATIA YIa 000 JIACTNUA XPNOIHOTIOIEITE TOV TPOXEIOOWARVA. MepIAapBE-
VEI ONPAVTIKEG TTANPOPOPIES YIA TO TTPOIOV!

Il. IPOBAEMOMENH XP'HZH

Or paxeioowArveg Fahl® mpoopigovTal yia Tn 0TaBepotroinan g TpaxelooTopiag PET aTrd Aa-
PUYYEKTON I} TPOXEIOTOI.

O TpaxelogwAfvag diarnpei TNV TPAxXEIOaTOUI AVOIXTH.

O1 TpaxeIooWANVEG e agPoBAAaUo XapNnAng TTiEong EVOEIKVUVTAI IO XPrON HETA ATTO TPAXEIO-
aTopia OTTOIACONTTOTE QITIOAOYIAG TTOU OTTAITEl GTEYAVOTTOINGN HETAEU TOU TOIXWHATOG TNG TPa-
XEIOG Kl TOU TPOXEIOOWARVA.

H emAoyn, n xprion Kai n TOTroBETNaT TwV TTPOIOVTWY Ba TTPETTEI TNV TTPWTT POPA VA EKTEAOUVTAI
QTTO EKTTAIGEUPEVO YIATPO N ECEIBIKEUPIEVO TTPOCWTTIKO.

O1 TpaxeioowArveg Fahl® LINGO €xouv oxediaaTei aTTOKAEIOTIKA VIO TPOXEIOTOUNHEVOUG O0BE-
VEIG e OIaTAPNan Tou Adpuyya ) AapuyyeKTounBEvTEG aaBeveig pe BaABida opiAiag.

lll. MIPOEIAOMNOI'HZEIZ

O1 aoBeveig TTPETTEl VA £XOUV KATAPTIOTE ATTO EEEISIKEUPEVO IATPIKO TTPOCWTTIKO OTOV
ao@aAn XEIPIOPO Kal TN XPROT TwV TpaxeioowAnvwy Fahl®.

Ze KOapia TEPITITWON SeV EMITPETTETAI N ATTOPPAEN TWV TpaxeloowAvwy Fahl® .. amé
€KKpioEIg 1) kpouaTeg. Kiviuvog aogugiag!

BAévvn TTou £X€1 CUCOWPEUTEI OTNV TPAXEIQ, HTTOPEI VO avappo@nBei pe £151k6 kaBeTRpa
avappoPnong TPaxEiag.

Agv emiTpéTeTal N XPAON EAATTWHATIKWYV TPAXEIOOCWARVWYV. MPETTel va atroppitTTovTal
apéowg. H xprion eAaTTWHOTIKOU TpaxeloowAnva pTropei va Becel o€ Kiviuvo TIg agpo-
@opoug 05oug.

Katd Tnv eicoywyn i ThV d@aipeon Twv TPAXEIOCWANVWY, UTTOPEi Vo TTPOKANBEi peBdI-
OHOG, BRXAg 1} EAa@pd aigoppayia. € TTEPITITWON EMPEVOUCOG AILOPPAYiOG, CUHBOUAEU-
TEITE TOV 1ATPO 0ag apéowg!

Agv EMTPEETAI N XPON TWV TPAXEIOCWARVWY KaTd TN Sidpkeia Bepatreiag pe Aéidep
HE NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUOKEUEG. Edv n déoun Aéilep KATAANEE ETTAVW OTOV TPAXEIO-
owARva, Sev PTropei va atrokAeIoTE {nId Tou.

NPOZOXH !

O1 TpaxeI00WANVEG PE AEITOUPYia OUIAIOG GUVICTWVTAI HOVO VIO TPOXEIOTOPEG PE PUOIO-
AoyIKEG EKKPITEIG KAl PUTIOAOYIKOG 10T BAevvoyovou.

O1 TpaxeI0oWARVEG TTOU TTEPIEXOUV HETOANIKG £S0PTAMOTA SEV TIPETTEI O€ KOMIO TTEPITITW-
on va XpnaoiygotroloUvral Katd T didpkeia BspaTreiag pe akTivoBoAia (akTivoBeparreia),
B10TI aUTO pTTopEi va TTPoKaAéael T.X. ooBapég Seppatikég BAGREG! Ze epiTrTwon Tou
KOTd TN S1dpKEIa TG BEpaTTEiag PE aKTIVOBOAIQ Eival ATTapaiTNTN N XPOT TPOXEIOCWAR-
Va, XPNOIUOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKG TPAXEIOOWANVES ATTO GUVOETIKO UAIKO, XWpPig METAAAI-
K@ ggapTApATA.

MPOZOXH !

Ze TEPITITWON EVTOVOTEPWV EKKPIOEWV, TAONG YIA OXNUATIONS KOKKIWSOUG 10ToU 1
KpouoTag, kaBwg Kal Katd Tn Sidpkela BepaTtreiag Pe akTivoBoAia, ouviaTdral n xprRon
HOVTEAOU TPAXEIOOWARVA UE GIiTA HOVO UTTO TOKTIKA IATPIKI TTapakoAoudnon kai TRpnon
HIKPOTEPWYV BlaoTNHATWY aAAayng (ouviBwg eBSopadiaia), KaBwg pTTopEi va gival evro-
VOTEPI I CUCCWPEUCT) KOKKIWDOUG ICTOU OTN GiTO OTOV ESWTEPIKO CWANVioko.

IV. ENINAOKEZ
Kard T xprion autou Tou TTPoi6vTog HTTopoUV va TTPOKANBOUV oI €§NG ETTITTAOKEG:
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PuTtToI (MOAUVON) TNG OTOIOG PTTOPEI VA KATAOTACE! QvayKaia TNV agaipean Tou gwArva. O1
pUTTOI UTTOPOUV E£TTIONG VA 0ONYNOOUV O€ AOIHWEEIG KOl VA KATAGTNJOUV avaykaia Tn xoprynon
QAVTIBIOTIKWV.

H akouaia €10popnaon evog awAiva TTou dev TTPOTAPHUOTTNKE TWAOTA TIPETTEI VO OpaIPEBE atTod
1a1pd. Edv 0 awArvag amro@payBei atrd eKKPIOEIG, aQaIPETTE TOV Kal KABOPIaTE Tov.

V. ANTENAEIZEIZ

Na pn xpnoigotrolgital edv 0 aoBevig £xel aAAepyia OTO XPNOIPOTTOIOUHEVO UAIKO.

MPOZOXH !
Me pnxaviké agpioud, un XPnOoIHOTIOIEITE TTOTE HOVTEAA TpaXEIOOWANRVa Xwpig cuff!

NPOZOXH !

Kard T S1dpKEIa TOU aEPITHOU, TA HOVTEAX TPAXEIOCWANVA HE OiTa/TTapdBupo TTPETTEl va
XPNOoIpoTToIoUVTal HOVO PETA OTTO GUVEVVONOT HE TOV BEpdTTOVTa 1aTPO.

NPOZOXH !

Mg pnxaviko agpIgo, i XPNOIHOTTOIEITE TToTE TrapaAlayég TpaxeloowArva DURATWIX®
XWPIG ECWTEPIKO CWANVIOKO, TToU SI00£TOUV CUVBETIKO YEVIKAG XPIONG, TO OTTOi0 PTTo-
pei va ouvdeBei oTOV EWTEPIKO CWANVIOKO PHEOW TTEPICTPOPIKAG KIVONG Kail Sev gival
OTaBePd OTEPEWHEVO OTOV ESWTEPIKO CWANVIoKo!

MNPOZOXH !

O1 TpaxeloowAnveg pe BaABida opiAiag Sev ETMITPETETAI O€ KAMIO TTEPITITWON VA XPNOI-
poTroloUvTal o€ 0oBeveig pe AapuyyekTopr) (Xwpig Adpuyya), S16TI auTd PTTopEi va odn-
YRoel o€ GoBapEG ETTITTAOKEG, AKOUN KOl OE TIVIYHO!

VI. IPOZOXH

To evdedelypévo PEYEBOG TPAXEIOTWANRVA TTPETTE VO ETIAEYETAI OTTO TOV BePATTOVTA YIATPO 1 EEEI-
OIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

Zrov pogappoyéa UNI twv rapariaywy TpaxeioowArivwy Fahl® prropolv va mpooaptnBouv
pOVO BonenTIKA £6aPTAPATA e GUVBETIKO 15 mm, yia TV aTToguyr) Tou KIVBUVOU aKoUaIag aTo-
gUVSETNG TOU TTAPEAKOLEVOU T} TIPOKANGNG {NUIAG OTO CWARva.

570 GUVBUATTIKO TIPOTAPHOYED TWV TIAPAAAQYWY TpaxeloowArvwy Fahl® pmopouv va rpocap-
TNBOUV HOVO BonBNTIKG QVTIKEIPEVA JE TUVBETIKO 22 mm, yIa TNV ATTOQUYI TOU KIVOUVOU aKouadl-
QG OTTOOUVOEDNG TOU TIAPEAKOHEVOU 1) TIPOKANGNG {NUIAG OTO GWARva.

MNa 1 dIac@AAIoN TNG ATTPOTKOTITNG TTAPOXNG CUVICTATAI ETTIOTAHEVWG VO UTTAPXOUV TIAVTOTE
S10B€aIU0I TOUAGXIOTOV BUO £QEDPIKOI TPAXEIOTWAMVEG.

NPOZOXH !

Kard 1n Sidpkeia pnxavikou agpiopou, £Gv aoKkoUvTal au§npéveg EQEAKUOTIKEG SUVALEIS,
T.X. WG ATTOTEAECHA OPIXTHG CUVOEDTG TTEPICTPOPIKWYV CUVOETIKWYV PE TO CWANVIoKo N
WG ATTOTEAEO A AVESEAEYKTWV KIVIIOEWYV TOU 00BEVOUG, 0 ECWTEPIKOG CWANVIOKOG pTTo-
PEi aKOUOTa Va TTEPIOTPAPET £Sw ATTG TOV ESWTEPIKG OWANVIOKO. ZUVETTWG, 0 a0Bevrg Ba
TIPETTEl VO TTAPAKOAOUBEITAI 1 EVOEXOHEVWG VA AVTIKATAOTAOEI 0 owANnviokog r/kal To
oUoTNHA CWARVWONG.

Mnv tpoeite e aAAayEG, ETTIOKEUEG 1) TPOTTOTTOINTEIG TOU TPAXEIOOWARVA KAl TwV TUHBATWY
TIOPEAKOHEVWY. Z€ TIEPITITWAN {NMIGG, TO TTPOIOVTA Bal TIPETTEI APETWS VO ATTOPPITITOVTAI HIE TOV
evOedEIYPévO TPATTO.

VII. MEPIFPA®'H TOY NPOIONTOZ

O1 TpaxeioowArveg DURATWIX® gival TrpoiovTa TTou kataokeuddovTal amréd didgopa TTAACTIKA
UNIKQ 10TPIKAG TTOIOTNTOG.

O1 TpaxeloowArveg atrotehoUvTal oTmd BeppoguaiobnTa GUVOETIKG UAIKG TTOIOTNTOG ITPIKWY
£QAPHOYWY, TA OTTOIA AVATITUTTOUV TIG BEATIOTEG IDIOTNTEG TOUG TN BEPUOKPATIa TOU CWHATOG.
O1 TpayeloowArveg Fahl® diaTiBevral oe didpopa PeyEBN Kal PAKn.

Oa BpeiTe TOUG OXETIKOUG TTIVOKEG PEYEBWV GTO TTAPAPTNHA.

O1 TpayeloowArveg Fahl® gival eTavaypnoipoTroInoiya 10TPoTEXVOAOYIKA TIPOoIOVTa yia XPrion
e £vav JOvov aaBevi.

O1 TpaxeloowArveg Fahl® emTpémeral va XpnaigoTrolouvTal Hovo armo Tov idlo aabevi Kai OxI
OTTO ETTTAEOV AOBEVEIG.

H ouokeuaaia TepiExel 1 owARva g€ aTTOOTEIPWHEVN TUOKEUATIA TTOU OTTOTTEIPWONKE HE Q-
BuhAevogeidio (EO).
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O TpaxeloowArvag JIoBETEl PETAZU TNG TTAGKAG KAl TOU QUAOU TPOXEIOOWANVA VO TQaIPIKO
OUVOETHO, O OTTOIOG ETITPETTEI TNV EAEUBEPN Kivnan TNG TTAGKAG TPAXEIOOWARVA TTPOG OAEG TIG
KateuBuvaeig. O oQaIpIKOG CUVOETHOG PETAGU TNG TTAAKAG KAl TOU QUAOU TPOXEIOOWANVA ETTITPE-
el TV €AeUBEPN Kivan TNG TTAAKAG TPOXEIOTWANVA TTPOG OAEG TIG KATEUBUVTEIG: QUTO GNUAIVE
Ox1 HOVO opIfOVTIa Kal KABETa, aAAd £TTiONG Slaywvia. AuTS £XEl TO TTAEOVEKTNHA Yia TO XPAOTN,
OTI TIPOCAPHOLEI TNV TTAGKA TPAXEIOTWANVA OTIG KIVATEIG TOU OWUATOG, SNA. GUUTIAPACUPHOG,
TIEPIOTPOPN K.O.K. XWPIG va eTTNPeAdeTal n B£0n Tou QUAOU TPAXEIOOWANVa OTNV TPAXEIOOTOMIC.
Me Tov TpOTTO QUTO, 0 AUAGG TOU TPOXEIOTWANVA Eival OTABEPOTTOINUEVOG, ATTOPEUYOVTAG ONHEI
Trieang atoug BAevvoyovoug.

Me v rapaiiayri DURATWIX® LINGO, ol oTTéG TG E0XAPAG €ival TOTTOBETNHEVES OPICOVTIOl KAl
SlaBabuiopéva aTov EEWTEPIKO OwANVIaKo. AUTOG O EIDIKOG OXESIOTHOG TNG ECXAPAG TTAPEXE
HETW TWV ETTIHEPOUG OTTWV HIC HEYAAUTEPN ETTIQAVEIA XEIAOUG: EKKPITEIG ATTO TNV TPAXEIOOTOHIA
gp@avidovral povo pe dUaKOAIa ) KaBuaTEPNUEVA PETW TOU EEWTEPIKOU TWANVIOKOU OTOV TPa-
XEIOOWANVA, PEILVOVTAG £TC1 TOV KivOUVO E10pOPNaNG.

a TNV amro@uyr anueiwy TTiEaNG 1 To OXNHOTIOUO KOKKIWHATWS0UG IGTOU OTNV TPAXEIX, TUVIOTA-
TaI N EVAAAQY TPAXEIOTWANVWY dIAPOPETIKOU PAKOUG, £TOI WATE N KOPUPH TOU TPAXEIOTWARVA
Va PNV aKOUPTTA SIaPKWG OTO idI0 GNUEIO TNG TPOXEIAS TTPOKAAWVTAG EVOEXOUEVWG EPEBITUOUG.
ZudnTAOTE OTTWOBATIOTE PE TO BepdTTovTa yIaTPd 0ag YIa TIG ASTITOPEPEIEG TNG DIBIKATIOG.

YNOAEIZH MRI

NPOZOXH !

Emreidn o1 tpaxeioowAnveg pe cuff SiaBétouv éva pikpd peTaAAIko eAatripio otn BaABida
QAVTETTIOTPOPNG TOU UTTAAOVIOU EAEYXOU (TOU CWANVA QOUCKWHATOG), O TPAXEIOCWANVAG
ue cuff Sev mpémel va xpnaoipoTrolsital Kard Tn Sidpkeia payvnTikng Topoypagiag (MRI).
H payvnrikiy Topoypagia gival pia diayvwaTikh HEB0S0G yia TNV aTTEIKOVION TWV ETWTEPIKWY
opyavwy, 1I0TWV Kal apBpwaewv pe T Bordeia payvnTiKwy Tediwv Kal padioKupaTwy. Ta pe-
TAAAIKG QVTIKEIJEVA UTTOPOUV VA TPABNXTOUV EVTOG TOU PayVNTIKOU TTESIOU KAl Va TIPOKAAETOUV
AANOIWTEIG OTTO TNV ETTITAXUVAT) TOUG. [1apoAo TTou To PETOAAIKG eAaTrpIO Eival IBINITEPA HIKPO
Kal EAa@pU, Sev UTTOPOUV Vo aTTOKAEITTOUV aAMNAETISPATEIG TTou Ba pTropoUaay va odnynaoouv
ae BAABEG uyeiag ) duoAEIToUpyia iy INUIEG TwV XPNOIUOTTOIOUHEVWY CUTKEUWY F) akdpn Kal Tou
idlou Tou TpaxeloawArva. Edv yia Tn diatipnon g BaTOTNTAG TNG TPOXEIOOTOUIAS OTTAITEITAI N
XPNON TPOXEIOTWANVA, GUVIGTOUPE TN XPNON TPOXEIOOWANVA XWPIG HETOAAO QVTi TOU TPOXEI-
oowAnva pe cuff katd TN dIGPKEIQ TNG PAYVNTIKAG TOMOYPAPIag, UETA OTTO GUVEVVONON WE TO
BepdrrovTa yiaTpo.

1. E§wTepIkn TTAGKA

Or TpaxeloowArveg aiAikévng Fahl® xapakTnpifovral aTmé Ty avatopika SIaHOP@uEVN EEWTERI-
Kr) TTAQKO TTOU €XEI TIPOOOPHOCTE! OTNV AVATOIC TOU TPOXNAOU.

Vv §wTePIKN TTAGKa BpickovTal ol TTANPoPopieg PEYEBOUG.

YTdpyxel TMioNG pIo Jaupn fPavon yia Tov TPAXEIOGWARvVA TUTTIKOU UIKOUG, Kal pia OfUavan
TUPKOUG] XPWHATOG YIal TNV €KOOTN MIKPOU PRKOUG.

H e€wTepIKn TTAGKA TWV TPAXEIOTWARVWY QEPEI dUO TTAEUPIKEG BNAIEG yia TV TTPOTAPTNON Hiag
KOPGEAAG TUYKPATNONG TPAXEIOTWANVA.

KéBe TpaxeioowArvag alhikovng Fahl® e BnAiég, GuvodeUeTal ETTTTPOOBETA peE TaIvia GuykpdTn-
ang. Me Tnv Taivia guyKpdTnang, o TPOXEIOOWANVAG KABNAWVETAI GTO AQIWO.

MapakaAeioTe va SIOBATETE TTPOTEKTIKA TIG OBNYiEG XPrITNG TTOU GUVODEUOUV TNV TAIVIQ CUYKPA-
TNONG TPAXEIOOWANVA, OTAV TNV TIPOCAPTATE ) TNV AQAIPEITE ATTO TOV TPAXEIOTWARVA.

Oa TTPETTEl VA TTPOTEEETE, WATe 0 TpaxeloawArvag Fahl® va epappolel wpig TATeIg aTnv Tpa-
XEloaTopia Kal TTwg 1 B0 Tou va pnv HETORGAAETAI aTTO TN GUYKPATNON TNG KOPSEAAG OUYKPG-
TNONG TPAXEIOOTOHIOG.

To TepihapBavopevo BorRbnua eloaywyng (aTTo@paKkTApag) SlEUKOAUVEI TNV TOTTOBETNAN TOU
TPOXEIOOWANVA.

2. ZuvdeTika/lpoappoyeig

Ta GUVOETIKA Kal Ol TIPOOOPHOYEIG TTPOOPIJOVTal yia TN GUVOEDT GUHBOTWV TTAPEAKOUEVWV VIO
TPAXEIOTWANVEG.

H duvaTtotnTta EQapHOYNG £LOPTATAI OTTO TNV EKAATOTE TTABONOT, TT.X. KATAOTOON HETA aTmo Aa-
PUYYEKTOHR 1) TPAXEIOTOMN.

Ta OUVOETIKA/TTPOOOPHOYEIG KATG Kavova guvdéovTal OTaBEPA e TOV ETWTEPIKO TWANVIOKO.
MpoKeITal yia éva TTPOCAPTNHA YEVIKAG XPNonG (TUVBETIKO 15 mm), TTou EMITPETTEI TV TTPOTApP-
TNON TWV AEYOUEVWV TEXVNTWV PUTWV (QIATpa evalAaynig BeppdTnTag Kai uypaaiag).
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AUTO TO OUVDETIKO Eivai €TTIONG SI0BETIKO Kal O€ Pia €1GIKT K300 WG TTEPICTPOPIKO CUVSETIKO
15 mm. H TrepiaTpe@opevn TrTaparAayn Tou guvdeTIKoU 15 mm eival KardAANAN .. yia T Xpron
£VOG OUOTAHATOG CWANRVA EPIOHOU, KABWGS ATTOPPOPA TIG TIEPITTPOPIKEG SUVANEIG TTOU OXNHATI-
ZovTal €3 Kl ATTOHOKPUVE! T QOPTIa OTTO TOV TPAXEIOTWAVA GTABEPOTIOIWVTAG TOV aTn Béan
TOU, aTTOPEUYOVTAG ETOI TOV EPEBITUO TOU BAEVVOYOVOU OTNV TPOXEIA.

O guvdUOOTIKOG TTPOCAPHOYEQG 22 MM ETITPETTEI TNV TIPOCAPTNON GUHBATWY CUTTNHATWY Qik-
TPwV Kai BaABidwv pe pia utrodoyn 22 mm.

3. AuAGg TpaxelocwARVa

O auhog Tou TpaxeloowArva BPioKeTal akPIBWS JITTAA aTNV EGWTEPIK TTAGKA Kal 08nyei TN pon
TOU QEPQ aTNV TPAXEIA.

To TIEPITTPOPIKO KAEITTPO TIPOOPIGETal YIa TNV ATQOAr) TTEPEWOT) TWV ETWTEPIKWY TWANVIOKWY
ka1 aupBaTwV TrapeAKopévwy: Me pia eAagpid Se6100TPOGN TIEPITTPOQN (TE TOTTOBETHEVN KOTA-
aTaon armo TV TTAEUPA Tou aoBevoUs) Kal £T01 XwpiG va aoKeiTal eyaAn AN aTov TPOXEIOTW-
Arjva, gival duvarr) n OTEPEWTT TOU ETWTEPIKOU CWANVIOKOU/TTAPEAKOUEVIIV.

To dKkpo Tou TpaxeloowArva eivar apBAU, yia TV amroguyn epeBIoHoU Tou BAevvoyovou Tng Tpa-
XEIaG.

3.1 Cuff

Me mig TapaAAayEg TTpoiovTog pe cuff, To AETITOTOIXWHATIKG cuff pe peYGAO OYKO EQOpPUIOGE! KA
a1V TPOXEID Kal DIaTPAAIGE! AIOTTOTN OTEYAVOTTOINaN, £V TTANPWOEI owaTd. To cuff OUTKw-
VETOI OTTWG VAl PTTAAOVE. TO PIKPO PTTAAGVI EAEYXOU TOU OWARVA TIAFPWONG UTTOBEIKVUE EQV O
TPaxeIOOWANVag BPIoKETAI O A0PANTUEVN (POUCKWHEVN) 1) ATTACPANITUEVN KATAOTATT).

H Anpwaon tou cuff yiverar pe owArva TTou S100£Tel BaABidar AVTETTIOTPOPNG Kal PTTAAGVI EAEY-
Xou.

3.1.1 "EAeyxog oTEYavOTNTOG TOU TPaXEIOOWARVa Kai Tou cuff (edv utrdpyer)

H ateyavotnTa Tou TpaxeloowArva Kai Tou cuff Ba TIPETTE! va EAEYXETAI AUETWG TTPIV KOl JETA OTTO
KGBE XPrjon Kai KAToTTIV O€ TAKTA XPOVIKA dIaoTruaTa.

PouakwarTe To cuff petagy 15 kar 22 mmHg (1 mmHg avrigtoixei ae 1,35951 cmH20) kai eAéy-
T GV LEILVETAI N TTiEDT) AUBOPUNTA.

Katd 1o xpovikd diaaTnua TapakoAoubnaong, dev Ba TTPETTEl va ONUEIWOEI ONUAVTIKA TITWan
Tng Trieang ato cuff.

AUTOG 0 £AeyX0G aTeyavOTNTAG B TTPETTEI Va SIEVEPYEITAI TTPIV OTTO KABE €K VEOU EQApPHOYT (TT.X.
HETG TOV KOBAPITHO Tou TPOXEIOTWARVA) (BA. EIKOva 7¢).

Evdeigeig amwAeiag Tng ateyavatTag Tou cuff (uTraAoviou), HeTagu dAAwv, oTToteAouv:

€PAVNG {NUIG aTO PTTAAGVI (OTTEG, OXIOHEG K.4L)

aIgONTOG AXOG DIAPUYAG 0EPA OTTO TO PTTAAGVI

VEPO PETA TOUG TWANVEG TTPOTAYWYNG TIPOG TOV TPAXEIOTWARVA (UETA TOV KaBapiapo!)

vePO péaa ato cuff (peta Tov KaBapiopd!)

VEPO PETQ OTO UTTAAOVI EAEYXOU (METE TOV KaBapIopo!)

amouaia Brxa dtav aokeiTal Tiean aTo PTTaAdvi eEAEyxou

MPOZOXH !

Ma Tov éAeyXo Tou ptraAovioU KaTd TNV €10aYWYN, TNV aQaipeon 1 Tov KaBapioud, un
XPNOIUOTIOIEITE OF KAMIO TIEPITITWON KOPTEPA 1 QIXUNPA AVTIKEIPEVA, OTTWG AaRideg
N OQIYKTHPES, KABWG auTd Ba PTTOpOoUCAV Va TTPOEVIIOOUV PBOPd 1) KATAOTPO®N TOU
praAoviou. Edv S10ToT@WOETE KATTOIO OTTO TIG TTPOAVaPEPBEiTES EVOEISEIG ATTWAEING TG
OTEYAVOTNTAG, Ba TTPETTEI OTTWOBHTIOTE VO OTAMATACETE TN XPHON TOU TPAXEIOCWARVA,
yiati n kaAn Aeiroupyia Tou dev gival TTAéov SiaopaAiopévn!

3.2 Atro@pakTipag

MpoToU XPNTILOTIOINTETE TOV TPAXEIOTWARVA, EAEYETE EGV O ATTOPPOKTAPAG AVATUPETAI EUKOAT
Q1o TOV OWArval

A@ou BeBaIWBEITE TTWG O ATTOPPAKTAPAG UETAKIVEITAI AVETA, EICAYAYETE TOV KAl TTAAI OTOV TPOXKEI-
OOWANVA YIa VO GUVEXITETE PE TNV TOTTOBETNAN.

To BonBnpa eilgaywyng XpNOIKEVE! yia TN aTABEPOTTOINGT TOU TPAXEIOOWAAVA KATA TNV £10aYwW-
Y} TNV TpaxeIOoTOHIA.

4. EcwtepIKOG owANViokog

Kara m xprion twv 1paxeloowAnvwy DURATWIX® pe eowTepikd awAnvioko, TrepiAapBaveral
£va TTEPITTPORPIKS KAEIOTPO: Me pia eAagpidt deidaTpoPn TTEPITTPOPN (TE TOTTOBETNWEVN KATA-
aTaan amo TNV TTAEUPA TOU aoBEVOUG) Kal XwPig va aaKeiTal JeydAn Triean, gival Suvarr n oTepé-
WA TOU ECWTEPIKOU CWANVIOKOU OTOV EEWTEPIKO TWANVIOKO.
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O1 e0WTEPIKOI TWANVIOKOI SIAPEPOUV TE PKOG AVAAOYQ HE TO XPWHO TOUG: O ECWTEPIKOI TWAN-
VigKoI TUTTIKOU pPFKOUG gival SIaQaVEIG, EVW O ECWTEPIKOI GWANVIOKO! TwV TTapaAAaywy PIKPOU
HAKOUG gival éyxpwpol. O E0wTEPIKOI TWANVIOKOI e TTapaBupo avayvwpiovTal aTro To CUVOE-
TIKG XPWHATOG TUPKOUAL.

O1 e0WTEPIKOI TWANVIOKO!I TOTTOBETOUVTAN TUUQWVA LE TIG TIPODIAYPAPEG, EITE HE TUTTIKH TTPO-
OEYYIOn, XPNOILOTTOIVTAG VIO TN OTEPEWON TUYKEKPIUEVOUG TTPOCOPHOYEIG/TUVOETIKA, EITE PTTO-
pouV va guvoeBoUV He agaipoUpeva TTaPeAKOPEVA, TT.X. BaABIOEG OpIAiag.

O £0wTePIKOG TWANVIOKOG UTTOPET Va apaIpedei EUKOAA OTTO TOV EEWTEPIKO TWANVIOKO ETITPE-
TToVTag €701, €AV €ival aTrAPaiTNTO (TT.X. OE TTEPITITWON SUATIVOIAG), HIa ypriyopn augnan g
TTapOXNG aépa.

O1 eawTEPIKOi TWANVIOKOI eV TTPETTEI € KOO TIEPITITWAT VO XPNTINOTTOIOUVTAI XWPIG EEWTEPIKO
OwANVioko, MG TTPETTEI TIGVTOTE VA OTEPEWVOVTAI OTOV EGWTEPIKO TWANVIOKO.

H oeipd tpaxeioowAiviv DURATWIX® gival axedlaopévn wg éva SOHOOTOIXKEIOKO OUTTNHA,
SnA. PTTOPEITE VO TTAPAYYEIAETE EVav TPOXEIOOWANVA TTOU TTAPEXETAI TUTTIKA padi JE ECWTEPIKO
OWANVIOKO KAl pydTERT VO TIAPAYYEIAETE £vav TAIPIATTO ETWTEPIKO TWANVIOKO. O1 ETWTEPIKOI
owAnviokol DURATWIX® @épouv anpavan peyéBoug.

NPOZOXH!

EowTepikoi cwAnviokol pe auAdé cwAnviokou UTTOAEUKOU XPWHATOG £ival OKTIVOOKIEPOI
KOl EMTPETTOUV TNV OKTIVOAOYIKI ATTEIKOVION Kol TOV éAgyX0 TnG 8éong. AvTiBéTwg,
£0WTEPIKOI CWANViIoKOI PE Slapavi) auAd cwAnviokou SV HTTOPOUV VO ATTEIKOVIOTOUV
QAKTIVOAOYIKG.

4.1 BaABideg opiAiag

O1 TpaxeloowAnveg wg awArveg opiAiag (LINGO-PHON) pe BaABida opiAiag xpnaipotroiouvral
HETA ATTO TPAXEIOTOUES HE TTANPWG 1 HEPIKWG SIATNPOUHEVO AQPUYYQ Kal ETHITPETTOUV OTO XPAOTN
TNV opIAia.

T KBt eowTePIkO owAnvioko DURATWIX® (KQA. 19841/KQA. 19842) utrapxel TOTTOBETNHEVN
aTOV ETWTEPIKO TWANVIOKO Hia BaABida opiAiag.

MNa TpaxeloowAnveg pe BaABida opiAiag olAikévng, n BaABida opiAiag utropei va artro-
ouvdEDEl aTT6 TOV ECWTEPIKO CWANVIOKO TPABWVTAG TTPOG T £§w.

5. Mwpa amroowAvwong

To WA ATTOCWARVWANG TIEPIAGUBAVETAI TO TIAKETO ATTOOTOANG TNG BAABISag OMIAIGG Kail pTTo-
pei va TOTTOBETNBE] ATTOKAEIOTIKG OE AOBEVEIS [IE TPOXEIOTOMN e dlaTnpnuevo Adpuyya. Mropei
va Xpnaigotroindei pévo uto 1aTpikr eTTRAeWn. Mapexer piat GUVTOPN TPEAYICT TOU CWANVA Kal
SIAKOTIA TNG TTAPOXNG 0EPA, yia va BonBrael Tov aaBevr aTnv £TTAVEKPABNAN Tou EAEyXOU TNG
QVOTTVON|G ATTO TO OTOHA/HUT.

NPOZOXH !

AvTevdeikvuTal yia a0BeveiG HE AAPUYYEKTOUN Kal aOBevEiG ME XPOVIA OTTOQPOKTIKA
Trveupovotradeia (XAM)! ZTnv wepiTrTwaon auTr To TTWHA aTTooWANVWONG dev TTPETTEl va
XpnoipotroinBei o€ kapia wepiTTwon!

To Ty aTroowARVWONG eV TTPETTEI VA XPNOIUOTTOINOE O Ppaypévo 'rgaxznocw)\r']vu
o€ Kapia epimTwon! To TTWHA aTTOCWARVWOoNG PTTOPE VA XPNOILOTTOINOEI ATTOKAEIOTI-
K@ pE ESWTEPIKO CWANVIOKO UE OITA XWPIG ECWTEPIKO CWANVIOKO.

MNPOZOXH !

o TNV TrpogToINaCTia Hiag MBAVIAG ATTOCWANRVWONG HETA TG TTPOCWPIVI TPAXEIOTOMN,
ol owAnviokol opiAiag guvodelovTal aTrd éva TTwHa arroowAvwong. Me auto givan du-
varh n oUvTopn SI0KOTTN TNG EI0PONG AEPA HETW TOU CWANVA, HE OKOTTO TNV ETTAVATTPO-
oappoyn Tou agBevolg oTnV avatvor amré 1o oTopa/piTn. H amroowAnvwon mpémrel va
YiveTal OTTOKAEIOTIKG UTTO TNV emiBAewn 10TPOU. TO TTWHA ETTITPETTETAI VA TOTTOBETEITAN
HOVO CUPQWVA PE TIG 0BnYieg Tou IaTpou. YTdpxel Kiviuvog Trviypou! EmimrAéov Ba pé-
el vo AGBETE OTTWAONTTOTE UTTOWN TIG EVOEIEEIS VIO TIG EKAOTOTE TTAPAAAAYEG/XAPAKTN-
PIOTIKA TOU TrPoidVTOG!

NPOZOXH !

Oa TPETTEl EMOPEVWG VA AAUBAVETE UTTOWN TIG E1ISIKEG UTTOBEISEIG TWV TTPOIOVTWY, TIG EV-
SeifeIg Kau TIg avTevdEigEIg OTIG 0BNYiEg XPNONG KAl VO ATTOCAPNVIJETE EK TWV TTPOTEPWV
Tn SuVaTOTNTA XPONG TOU TIPOIGVTOG HE TO BEPATTOVTA YIATPO GG,
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VIIl. OAHIMIEZ INA THN TOMOG®ETHZH KAI THN A®A'IPEZH TPAXEIOZQA'HNQN

Ma To yiaTpd

O KataAANAOG TPOXEIOOWANVOG TTPETTEN VA ETTIAEYET OTTO 1ATPO 1) EGEIDIKEUPEVO TTPOTWITTIKO.

Ta ™ dlagedNion TG I5aVIKNAG £5pa0NG KAl ETTOPEVWG TG KOAUTEPNG BUVaTAG EIOTIVONG Kal
€KTTVONG, Ba TTPETTEI Va ETTIAEYET TPAXEIOTWANVAG TTOU VA TAIPIAZE! OTA AVATOHIKA SeSOpEVA TOU
€KAOTOTE 0TBEVOUG.

O e0wTePIKOG TWANVIOKOG PTTOPE] Vo a@aipeBei ava TTaoa aTiyun yia augnuévn Trapoxn aépa
1 yia Tov KaBapiopo. AuTd eVOEXETAI VO OTTAITEITAI, TI.X. €AV O TWANVIOKOG EIVal ETTIKAAUPHEVOG
HE KATAAOITA EKKPIMATWY, T OTTOI0 SV PTTOPOUV VA ATTOPOKPUVBOUV UE aTTOXPEUYN ) ESaITIag
aduvapiog avappoenang, K.AT.

MNa Tov acBevi

NPOZOXH !

Katd Tnv €10aywyn Tou TpaxeioowAnva, o agpoBAAapog TrpETTel va ival TTAVTOTE aTra-
o@aliopévog (Sepouakwuévog) (BA. eikéva 7a).

MPOZOXH !

EETAOTE TTPOCEKTIKA TNV ATTOOTEIPWHEVN CUOKeUaoia Kal BeBaiwdeite Twg dev €xel
aAAoiwBEi Kol dev €xel Jnpid. Mn XpNOIUOTTOINOETE TO TTPOIOV, EAV N CUOKEUOTIA EXEI
utrooTei {nuid.

EAéygre Tnv npepopunvia ARgng. Mnv Xpno1pOTTOINOETE TO TTPOIGV PETG TO TTEPAG QUTAG
NG nuUEPopnviag.

JUVIOTOUE VO POPATE ATTOTTEIPWHEVA YAVTIA Hiag XPriong.

Mpiv amd TV TOTTOBETNAN B TIPETTEN VOl EAEYEETE TOV TPAXEIOTWANRVA YIa EEWTEPIKEG CNMIEG KA
XOoAapd pépn.

Edv TrapatnproeTe oTIONTTOTE ACUVABIOTO, PN XPNOIHOTIOINTETE OE KAWia TIEPITITWAN TOV TPOXEl-
ogwAfva Kal OTEIATE TOV yia EAeyX0 OTNV ETAIPEIR PaG.

NaBeTe UTTOWN TTWG B0 TTPETTEI VO KABAPIOETE Kl EVOEXOUEVWG VA OTTOAUHIGVETE TOV TPAXEIOTW-
Ava oUp@wva pe Toug aKOAOUBEG 0dnyieg, O€ KABE TTEPITITWON TTPIV TOV ETTAVOTOTTOBETAOETE.
S TEPITITWOT EVOTTOBEONG EKKPITEWY OTOV QUAG Tou TpaxeloowArva Fahl® Trou Sev ptropouv
va aPalpeBoUV e aTTOXPEUYN 1) avappdPnan, APaIPETTE TOV TPAXEIOTWANRVA KAl KaBapiaTe Tov.
MeTd Tov kaBapioud kaf TNV aTToAUpAvVaT| Toug, ol TpaxeloowArveg Fahl® TTpétrel va eAéyxo-
V1Al GXOANAGTIKG WG TIPOG QlIXUNPEG AKWES, PWYHEG 1 GAAEG CHIEG BIOTI ETTNPEACOUV aPVNTIKA TN
AEITOUPYIKOTNTA KAl UTTOPOUV VOl TIPOKAAETOUV TPAUNATIOHOUG TOU BAEVVOYOVOU TNG TPAXEIOG.
MoTé pn ouvexiZeTe VO XPNOIHUOTIOIEITE KATEOTPAHMEVOUG TPAXEIOTWANVEG.

1. ToroB£Tnon Tou TpaxeloCWARVaA

ZeIpd EVEPYEIWV YIO TNV TOTTOBETNON TPaXEIOOWARVWY Fahl®

O1 XxprioTeg Ba TTPETTEN VA TTAEVOUV Tal XEPIT TOUG TTPIV OTTO TNV @appoyn (BA. eikova 3).
AgaipéaTe ToV TpaxEIOOWArVa aTrd T cuakeuaaia (BA. eikéva 4).

¢ TIEPITITWON TTOU XPNOIHOTTIOIEITON ATTOPPAKTPAG, AUTOG EICAYETAI TIPWTA TTARPWG OTOV AUAO
TOU TPOXEIOOWARVQ, £T01 WOTE TO KOAGPO TN AaRr TOU OTTOPPOKTHAPA VO OKOUUTTA OTO €§w-
TEPIKO XEIAOG TOU guVdETIKOU 15 mm. H puTtn og axfpa NG TIPOEEEXE! €TTIONG OTTO TO AKPO
TOU TPaxXEIOowARVa (yyUg GKpo Tou TpaxeloawArva). Kab' 0An tn didpkeia Tng diadikaaiag, o
QTTOPPAKTAPAG TTPETTEI VO DIATNPEITAI OE QUTAVY T B€an.

o Toug TPaXeIooWANVEG HE agPoBAAapo XapnAng Trieong AGBETE IBIAITEPWS UTTOWN TA
akoAouBa onueia:

EAéyETe TOV TpaxeloowAfva kai Tov agpoBEAapo (UTTaAGVI) TIpIV TV €l0aywyn — Ba TTPETTEN va
ival GBIKTOI KaI aTeyavoi, OUTWG WOTE va JIATPAAICETal N ATTAITOULEVN GTAYAVOTTOINaT. ZUVI-
aToUPE yia To AGYO auTo £vav eAeyxo aTeyavoTnTag TpIv ammo kale xprion (BA. evornTa VII, ap.
3.1.1). piv a1mo TV €I0aywyr TOU TPAXEIOTWANVA, TO PTTAAGVI TTPETTEl VA €XEl ADEIATE! TTAR-
pwg (BA. eikova 7b).! Eav xpnaipoTroigite BondnTiko PECO yIa TO AVOIyUa TNG TPAXEIOaTOUIAG, Ba
TIPETTEI VOl TIPOTESETE WATE VA PNV TTPOEEVATETE {nUIG aTOV TPAXEIOTWANRVA Kal ISIaiTEpa aTov
agpoBaAapo atréd TV TPIRM.

Katotmv wlnaTe emavw aTo aTEAEXOG TOU TPOXEIOOWARVA EVa ETTIBEHA TPOXEIOTTOUIAG.
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Mpokelgévou va augnBei n oAIgdNTIKN IKAVOTNTG TOU CWANVA TPAXEIOTTONIOG Kai €101 va digu-

KOAUVEEI N €l0aywWYR OTNV TPOXEId, CUVITATAI Va AITTQIVETE TOV EGWTEPIKO TWANVIOKO pe éva

pavinAaki Aadiol Tpaxeioatopiag OPTIFLUIP® (KQA. 31550), To OTroio ETTITPETTEN TNV OpIOIO-
HOP@N KATaVOur Tou AaSIoU TPOXEIODTOHIAG 0TO OwANVIako (BA. ikova 4a kai 4b), 1 FAHL®

OPTIFLUID® Lubricant Gel owAnvdpio Twv 20 g (KQA. 36100) n FAHL® OPTIFLUID® Lubricant

Gel pakeAioko Twv 3 g (KQA. 36105).

EGv TpokeiTal va ToToBeTAOETE POVOG/OVN Tag Tov TPa, g(aloom)\r]va, UTTOpEITE Va DIEUKOAUVETE

TOUG XeIpIapoUg, Torroesm)vmg Tov Tpuxaocw)\nva Fahl® utrpooTd og kaBpE@Tn.

Kard Tnv el0aywyr} Tou TpaxeloowArva, KPaTaTe Tov TpaxeloowArva Fahl® pe 1o éva xépi amo

TNV wTePIKr TTAGKa (BA. €lkova 5).

Me 10 eAEUBEPO XEPI UTTOPEITE VO AVOIEETE EAAPP TNV TPOXEIOTTOUIA, TIPOKEIUEVOU N KOPUPH) TOU

gwAfva va dIEABEI KAAUTEPT PHETT ATTO TO AVATIVEUCTIKO AVOIYHA.

MNa TO avolypa g TpaxelogTopiag SiamiBevan eidika BondnTika péaa (EKTATPag TpaxEIOTOWi-

ag KQA 35500), TTou ETMTPETIOUV €val OLOIOUOPPO Kal TIPOTEKTIKO AvOIyua TNG TPAXEIOTTOIAG

QKON KOl OE KATAOTAOEIG EKTAKTNG AVAYKNG, OTTWG T1.X. GUNTITWON TwV TOIXWHATWY TNG TPAXEl-

oaTopiag (BA. £Ikova 6).

Edv xpnaiporroigite FonénTiKO PETO YIa TO GVOIYWA TNG TPAXEIOTTOIAG, 8a TIPETTEN VO TIPOTESETE

WATE VA PNV TTPOEEVATETE NUIG GTOV TPAXEIOOWARVA OTTO TNV TPIRH.

EioayeTe Twpa kATd Tr SIAPKEIA TNG EITIVONG TOV TPAXEIOOWANVA TIPOTEKTIKA OTNV TPOXEIOTTO-

Hia evw yEPVETE To KEQAA EAaPPG TTPOG Ta TTow (BA. EIKOvVa 7).

MpowBnaTE TWPA TOV TPAXEIOCWANVA OTNV TPAXEIA.

A@oU TTPOWBATETE TIEPAITEPW TOV CWANVA OTNV TPAXKEIQ, PTTOPEITE VO ETTAVAPEPETE TO KEPAAI

ae 6pBia BEan.

TNV TEPITITWON TTOU XPNOIPOTIOIEITAI ATTOPPAKTHPAG, QUTOG TTPETTEN VO ATTOCUPBEI PETWG OTTO

TOV TPAXEIOOWANVA.

O1 TPOXEIOOWANVEG TTPETTEI VO OTEPEWVOVTAI TTAVTOTE e EIBIKK KOPSEAX OUYKPATNONG TPOXEIO-

owhrva. Aut aTaBepoTroiei Tov TpaxeioowArva kai SIa0QaNiGer €101 TN aTaBEPN £QAPLOYT TOU

TPaAxXEIOTWANVa aTny TpayxeloaTopia (BA. eikova 1).

1.1 NARpwon Tou cuff (edv utrapyer)

T'a 10 QOUTKWHA ToU aEPOBAAGHOU XaHNANG TTieaNg, SNUIOUPYEITalI GUYKEKPIPEVN TTiEON péTa
aTOV 0EPOBAAAHO HEOW TOU OUVOETIKOU Luer (Tutrotroinpévn Kwviki 0UvdEaN) Tou GwAva TTpo-
gaywyng, XPNOIHOTIOIWVTAG éva PETPNT TTieong Tou cuff. ExTog kai av 0 yiarpdg TTPoBAETTEl
EIGﬁ%FS:)TIKG guvigToUpe Triean Tou cuff TouhdyiaTov 15 mmHg (20 cmH20) €wg 22mmHg (25
cm

DouokwaTe To cuff xwpig va utrepPeite auTrv TV Trean kai BRAIWBEITE TIWG N TIAPOXT aéPa
SIaPETOU TOU TPAXEIOTWANVA EiVal ETTAPKNAG.

Mpooéxete avToTe WaTe To cuff va punv Trapouaiddel gnuid kai va AeiToupyei ayoya.

Eqv dev emiTeuyBei n OTTAITOUEVN OTEYAVOTNTA KON KAl IETA OTTO VEEG OTTOTIEIPEG LE TOV TTPOC-
VOPEPBEVTA PEYIOTO OYKO, IOWG VA OTTAITEITAI TPAXEIOTWANVAG HEYAAUTEPNG SIAUETPOU.

H owoTn migon Tou cuff Ba Trpétrel va eAEyXETAI TOKTIKG, SNA. TOUAGXIOTOV KABE 2 WPES.

MPOZOXH !

‘OAa Ta dpyava TTou Xpno1poTTroloUVTal Yia To poUcKwHa Tou cuff Tpétrel va eival kaBapd
Kall Xwpig Eéva owpaTidia! ATToouVSEETE Ta aTTd TO OUVBETIKG Luer Tou owAfva Trpooa-
ywyng po)\lg @ouakwatel To cuff.

NPOZOXH !

Z& TEPITITWON TTOPATETAPEVNG UTTEPBAOCNG TNG HEYIOTNG TTECNG, ETTNPEGTETAI N AIYATIKNA
por| Tou BAevvoyovou (KivBuvog yia ICXAIUIKN VEKPWON, EAKN oTT6 TTiECT), TPAXEIOPOAQ-
Kia, TPOXEIOKN OTéVWOT, TIVEUROBWPAKA). Z& AOBEVEIG UTTO UNXAVIKI avaTTvon, n Trieon
Tou cuff Sev TIPETTel va PEILVETON KATW OTrO EKEIVN TTOU £Xel PUBUIOTEI aTrd TO YIaTPO,
TTPOKEIPEVOU va aTroPeuxBei n olwTnpr avappoenon. Hxog cupiypou oTnv Trepioxn
TOU UTTaAOVIOU, EIBIKA KATG TNV EKTIVON, UTTOSNAWVEI OTI TO UTTAAGVI BEV OTEYAVOTTOIEL
ETMAPKWG TNV TPaxEia. Z€ TEPITITWOT) TTOU Ol KABOPIOPEVES ATTO TO YIOTPO TIPEG TTECNG
Sev £TMAPKOUV yIa T OTEYOVOTTOiNGN TNG TPAxEiag, Ba TTPEmel va apaipedei 6Aog o ag-
PAg a1rd To PTTaAGVI Kai N Sladikaoia pppadng va emavaAngsi. Ze TePITTITWON TTOU N
S1a81kaoia aTTOTUXEI VA, CUVIOTOUHE TNV ETTIAOYI| TOU ETTOUEVOU HEYAAUTEPOU CWARVA
TPOXEIOOTOUIAG ME PTTAAGVI. AGYW TNG SIATTEPATOTNTAG TWV TOIXWHATWY TOU UTTAAOVIOU
O€ Q€PIa, N TTECT) TOU PTTAAOVIOU PTTOPEI BEWPNTIKA va TTECEI EAAPPA UE TNV TTAPOSO Tou
XPovou, aAAd utropei va augnBei akolUaoia pe avaioBnTika aépia. ETropévwg cuviotdrai
Beppd n TAKTIKA TTapakoAoUBnon Tng Tisong.
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Ze Kapia TEPITITWON eV EMTPETETAI TO UTTEPPBOAIKO PpoUoKwHa Tou cuff pe aépa, dIOTI
HITopOUV va TTPokAnNBoUv BAABEG TOU TOIXWHATOG TNG TPAXEIOG, OXiOIMO TOU agPoBaAd-
Hou XapnAng Trieong Pe cuvodn EKKEVWON Kal TTapauop@won Tou cuff, yeyovog rou
HTTOPEi EVEEXOHEVWG VO TTPOKAAETEI ATTOPPAEN TWV AEPOPOPWV OBWV.

NMPOZOXH !

Kard tn Sidpkeia Tng avaiodnaoiag, n wieon oto cuff propei va augnBei/peiwdei Adyw Tou
utroge1diou Tou adwTou (IAAPUVTIKO OEpIO).

2. A@aipeon Tou TPaXEIOCWARVO
MPOZOXH !

MpoTou agaipéoeTe ToV TpaxeloowArva Fahl®, 8a Trpémrel va éxete apaipéoel T BaABida
TPOXEIOOTOUIAG 1} TOV EVAAAGKTN BepUOTNTAG/UYPOCITG.

MPOZOXH !

Ze MEPITITWON AOTAOOUG TPOXEIOOTOUIOG 1} OE TTEPITITWOEIG ETTEIYOUTOG aVAYKNG (Tpa-
XEIOOTOHIO TTAPAKEVTNONG I} SIAOTOANG) EVSEXETAI VO GUUTTEGOUV Ta TOIXWHATA TG TPA-
XEIOOTOHIAG (VO KATAPPEUTEI) HETA TNV OPAIPETT) TOU TPAXEIOTWAI VA, dUCXEPAIVOVTAG
£T01 TNV TTOPOXH) AéPA. ZTNV TTEPITITWON AUTH, TIPETTEI VA UTTAPXEI APETA ETOINOG KOl VO
TOTroBETNOEI £vag veog TpaxeloowAnvag. ‘Evag ektatripag TpaxeiooTopiag (KQA. 35500)
HTTOpEi Va XpNnoipoTroinBei yia Tnv Tpoowpiviy SiIac@AAion TnNg TTapoxng aepa.

Mpiv a1rd TNV a@aipeon Tou TpaxeloowAnva, To cuff rpétrel va éxel adeidoel. H agaipeon
Ba TrPETTEl Va YiVETAI PE TO KEQAAI YEPHEVO EAAPPA TTPOG TA TTHIOW.

MPOZOXH !

Moté pnv adeiddere To cuff pe éva perpnT Ticong Tou cuff — Sievepyeite TTavToTE AUTA TN
S1adIKagia XPNOIHOTToIWVTAG oUpIyYa.

Mpiv v atraépwan Tou pTraAovioU e aUplyya KOl TNV aQaipean TOU TPAXEIOTWANVA, TTPETTEN
va KaBapileTal TTPWTA N TIEPIOKH TNG TPOXEIAG TTAVW OTTO TO UTTAAGVI HETW avappoenang Twv
€KKpIoEwV Kal TNG BAévvag. Ma aoBeveig TTou SlaTnpoUv Tn oUVEIdBNON Kal Ta AVTAVAKAQGTIKA
TOUG, GUVICTATAI N avapPOPNaN TOU aaBevoUG HE TAUTOXPOVN OTTATPAAICT) TOU TPOXEIOOWANVA.
H avappdgnan dievepyeital he KaBeTpa avappoPnang, 0 OTToI0G EITAYETAI TNV TPOXEIA HETW
Tou TpaxelogwArRva. Me Tov TpOTTO auTo, N aQaipEDT) TTPAYLATOTTOIE Al OLOAG Kal QINKA VIO TOV
a0Bevr) Xwpig epeBITUO Tou AaipoU Kal EAAXITTOTTOIETAl O KIVEUVOG £I0pOPNONG.

Evw eKTeAEITE AVOPPOPNOT, EKTOVWOTE TNV TriECT atrd TO cuff.

Tuxov ekkpioelg CUAAEyovTal Kal O KivBuvog g10pognong arrooofeital. AdBeTe utTOYN
TTwG ot KaBe TepiTTWON Ba MPETEl va KABAPIoETE KAl EVOEXOUEVWG VA OTTOAUMAVETE
KOl VO ETTAAEIYETE TOV TpaxElIOOwWARVa P AddI oTopiag, cUp@wva pe Toug akoAouBoug
KOVOVIOHOUG, TTPOTOU TOV ETTAVOTOTTOOETHOETE.

EvepyeiTe I8I0ITEPT TTIPOTEKTIKA, VIO VO UNV TPAUMATIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

AkolouBia evepyEIwV YId TNV a@aipeon TpaxeloowAnvwy Fahl®

H agpaipean Twv TpaxeloowAnvwy Ba TIPETTEN VA YIVETAI JE TO KEQAAI YEPUEVO EAQPPA TTPOG Ta
Tiow. |;I)C'(OT€ TOV TPAXEIOTWANVa aTTo Ta TTAQYIA TNG EEWTEPIKNG TTAGKAG/ Tou TTEPIBARUATOG (BA.
€IKOVO 7).

AQaIpéaTe TIPOTEKTIKG TOV TPOXEIOOWANVA.

O £&wTEPIKOG TWANVITKOG (EAV UTTAPXE! AEPOBAAAHOG XAUNAAG TTiIEONG HE POUTKWHEVO 0EPOBAE-
AQHO) TTAPAPEVEI OTNV TPAXEIOTTOHIA.

Katd Tnv a@aipean Tou ecwTePIKOU owAnviagkou, TTpodéeTe Ta akoAouba: Mpwrta, To KAEIOTPO
HETAEU £0WTEPIKOU Kal EGWTEPIKOU TWANVIOKOU TTPETTEI VO aTTOOUVOEDEI e EAAPPIG apIOTEPS-
aTPOPN TTEPITTPOPN (T€ TOTTOBETNPEVN KATAATACH ATTO TNV TTAEUPd TOU 0TBEVOUG).

Kara tv emavainyn 1ng SIa8IKagiag, 0 ETWTEPIKOG TWANVIOKOG XPNOILOTIOIETaI PE TV avTi-
OTPOPN OEIPA ATTO AUTAV TTOU TTEPIYPAPETAI TIAPATTAVW.

IX. KAOAPIZMOZ KAl ANOAN'YMANZH

NPOZOXH !

Ma AGyoug UYIEIVIG KAl IO TNV ATTOQUYI) TOU KIVEUVOU HOAUVOEWV, TTPETTEI va KaBapileTe
S1e8odikd Toug TpaxeloowAnveg Fahl® TouhdxioTov 500 @opég TNV Nuépa Kal o Tepi-
TITWON HEYOAUTEPNG OCUYKEVTPWONG EKKPICTEWV OUXVOTEPQ.

Ze MEPITTWON AOTAOOUG TPAXEIOOTOUIOG, TIPIV ATFO TNV APAIPECT) TOU TPUXEIOCWARVA
TPETTEI TTAVTA VO S1a0QaAifETAI O AEPAYWYOS KOl VO UTTAPXEI ETOINOG YIO E10AYWYH £Vag
OwARVaAg avTIKATAoTaons. O CWARVAG AVTIKATAOTOONG TTPETTEI VA XPNOINOTTOINGET apé-
owg, TTPIV KO §EKIVIOEI 0 KABAPIOTHOG Kal N aTTOAUAvVAN Tou aAAayUEVOU CWARVa.
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NPOZOXH !

Ma Tov KaBaApIoHS6 TwV CWARVWY dev PTTopEi va XpnoipoTroindsi TTAUVTAPIO TIATWY, KAi-
Bavog aTHOU, CUOKEUN HIKPOKUNATWY, TTAUVTIPIO pOUXWY ) TTapOHOIa CUOKEUR!

NGBETE UTTOYN, TTWG TO EEATOHIKEUEVO TTPOYPAHHA KABAPIOHOU, TO OTTOI0 PTTOPET VO TIEPIAHBA-
VEI KalI ETIITTAOV ATTOAUPIGVOEIG €AV EiVal QTTAPAITNTO, TTPETTEN VO aulnTnBEi OTTWOdATTOTE PE TOV
1aTpd 0ag KAl VO TIPOTAPHOCTEI TULQWVA E TIG TIPOOWTTIKEG TOG AVAYKEG.

ATToAUpavon YeVIKA aTTaiTeital, HOvov dv evOEIKVUTAI IATPIKA GUUPWVA HE TNV EVTOAR TOU Ia-
TPoU. O AGYOg yiar auTO gival OTI AKOHN KAl OTAL UYIN ATOUA, TO AVWTEPO AVOTIVEUDTIKO BeV Eival
arTeipo.

Xe 000eveig pe OUYKEKPIPEVEG AOIPWEEIG (TT.X. a1rd oTeAéXxn MRSA, ORSA k.0.), o1 oTroi-
o1 SiaTpéXouv augnpévo Kivduvo UTTOTPOTTIaoucwV AoInwsewy, Sev apkei éva atrAd
KaBapIopOG yia TNV TAPNON TWV ISINITEPWY ATTAITACEWY UYIEIVAG YIO TNV OTTOTPOTIN
AolpwEewv. ZUVIOTOUME TN XNUIKI ATTOAUHOVOT) TWV TPAXEIOCWANVWY CUPPWVA HE TIG
TTOPAKATW 0Bnyieg. MaPaKAAEIOTE VO ETTIKOIVWVIOETE PE TOV 1OTPO COG.

MNPOZOXH !

Y1roAgipparta KaBapIoTIKWV Kol ATTOAUPAVTIKWY HECWV OTOV TpaxEloowAfva Ba ptro-
pouoav va TpokaAéoouv BAGRN oTo BAevvoyovo Tng Tpaxeiag 1 aAAeg Suopeveig -
TITWOEIG OTNV UyEia.

O1 TpaxeIoTWARVES TTPETTEI VO BEWPOUVTAI WG OPYaVA HE KOINOTNTEG, CUVETTWG KOTA T dIadIKa-
aia arroAUpavang 1) KaBapiopou TTPETTE! va SIaaPaAIZETe OTI 0 TWARVAG KAAUTITETAI Kol SloBpE-
XETaI TTAjPWG AT TO XPNaIpoTToloupevo SidAupa (BA. eikdva 8).

MNa Tov KaBapIopo Kal TNV aTroAUpavarn, TTPETTEN TIAVTIOTE VA XPNCIMOTTOIOUVTal PPECKA JIAAU-
para.

1. KaBapiopog

O1 TpaxeiogwAriveg Fahl® mpétel va kaBapidovTa/avTikaioTavTal TAKTIKG, UMQWVA HE TIG avd-

YKEG TOU €KATTOTE a0BEVOUG.

KaBapiaTikd péao Ba TPETTEN VO XPNOIMOTTOIEITAI HOVO GTaV O TPAXEIOTWANVAG BPIOKETaI EKTOG

TPAXEIOTTOWIOG.

Mo Tov kaBapIguo Tou TPAXEIOTWANRVA UTTOPE va XPNOIPOTTOINBEI éva ATTIO KOBAPIOTIKO YOAG-

KTWHa e oudETEPO pH. ZuvigTdral n XPran Tng €I0IKNG OKOVNG KABAPIOHOU TPAXEIOTWANVWY

(KQA. 31110) gUpgwva Pe TIG 03nyieg TOU KATAOKEUADTH.

Mnv KaBapileTe O€ Kapia TEPITITWAON Toug TpaxeloowArveg Fahl® pe kaBapiaTikd péaa Tou dev

€ival EYKEKPIPEVA OTTO TOV KATAOKEUODTH TOU TPAXEIOOWARVA. Mnv XpnoIPoTTOIEiTE OE Kapia TTE-

PITITWON 10XUPG OTTOPPUTTAVTIKA OIKIAKAG XPrONG, OIVOTIVEUHA OE UWNAF CUYKEVTPWON 1 HETT

yida ToV KaBapIopd TEXVNTWY 0SOVTOOTOIXIWV.

YTapxel apegog Kivouvog yia Ty uyeial EkTog autoU, eVOEXETAI VO KATAOTPOPEI 1) VO UTTOOTET

ZnHIa 0 wAARvaG.

EVaAAGKTIKG PTTOpEiTE VO KaBapioete To OwArva pe BeppIkr) ammoAUpavan o péyiatn Beppo-

Kpagia 65 °C. Ma auto To OKOTTO XPNaIKOTToINGTE KABaPO vepd Ot PéyiaTn Beppokpaaia 65 °C.

MpoaoégTe waTe n Beppokpaagia va diatnpeital aTabepn (EAeyxog Bepuokpaaiag e BEPUOPETPO)

KOl ATTOQUYETE OTTWADATTOTE Wiat UTIEPRAGN TOU aNpEiou BPaapou Tou vepou. AuTo Ba PTropouae

Va TIPOSEVNTEI GNUAVTIKR {NHIG OTOV TPAXEIOTWANVA.

Brjpara kabapiopou

KaBapiopog TpaxeiocwAvwy Xwpig agpoddAapo xaunAig mieong/Cuff

Agaipeite BonBNTIKA PETT TTOU EXETE EI0AYAYEI, TIPIV ATTO TOV KABAPIOYO.

O £0WTEPIKOG CWANVIOKOG TTPETTEN ETTIONG VA APAIPEDET ATTO TOV EEWTEPIKO TWANVITKO.

)\O ETWTEPIKOG CWANVIOKOG TIPETTEN VOl KABAPIZETAI e TOV iBI0 TPOTTO OTIWG KAl O EGWTEPIKOG Ow-
nviokog.

Karapyrv eKTTAUVETE TOV TPAXEIOTWARVA KATW oTTd TPEXOUPEVO VEPS (BA. ekdva 9).

XpnaiyoTrolgite amAd XAIapd VPO yIa TNV TTAPATKEUT TOU KaBapIaTIKOU SIGAUNATOG KAl TNPEITE

TIG 0dnyieg Xpriong Tou KaBapIaTIKOU PETou.

Ma 1 dleukdAuvVon Tou KABAPITHOU OUVIOTOUKE TN Xprian doxeiou KaBapiopoU TpaxeloTwARva

He €vBetn eoxdpa (KQA 31200).

MiIGoTe yio TO OKOTTO aUTO TNV £VBETN £0XAP ATTO TO ETTAVW XEIAOG, VIO VO OTTOPUYETE TNV ETTAPN

Kail TN HOAUvVan Tou kaBapioTikou SiaAupaTog (BA. eikova 10).

TotrobeTeite TTAVTOTE POVO €vav TPOAXEIOOWARVA TNV £VOETN £0XAPa Tou doxeiou Kabapiopou

TpaxeloowAnva. Edv kaBapifoval TauTOXPOoVa TIEPITTOTEPOI TPAXEIOTWANVES, UTTAPXE! KivOUVOg

UTTEPBOAIKAG CUTTIETTG TOUG E OTTOTEAETHA TNV TTPOKANGN {NHIGG.
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O £0WTEPIKOG KOl O EGWTEPIKOG TWANVIOKOG UTTOPOUV va ToTToBeTNOoUV pad.

To €§apTnua aiTag pe Ta €EoPTAHATA Twv TWANVIoKWY eYBUBIZETaI OTO TTAPACKEUATHEVO Sid-
Aupa kaBapigpou.

MeTd TNV TTapéAeuan Tou Xpovou Spaang (BA. odnyieg Xpriong TG okovng KaBapIgUoU TPaxEl-
0OWAAVWY), 0 TPAXEIOTWANVOG EETTAEVETAI KAAG TTOAAEG QOPES, HE XAIapO, KaBapo vepo (BA.
€IkOva 9). Aev TTPETTEI va UTTAPXOUV O€ KOpia TTEPITITWON KATAAOITTA TOU KaBapIaTIKoU Péaou
€TAVW ATO CWANVA, KATA TNV TOTTOBETNAT) TOU OTNV TPAXEIOOTOMIA.

Edv eival amrapaitnTo TI.X. O€ TIEPITITWAN TTOU ETTIHOVA Kl €vTova KATAAOITTO EKKPITEWY OEV
HTTOPETAV VA ATTOHAKPUVBOUV [ TO AoUTPO KaBapITHOU, PTTOPEi VO aKOAOUBRJEI TTPO0BETOG
KaBapiopog pe edikn Bouptaa kabBapiapou TpaxeloowAnvwy (OPTIBRUSH®, KQA 31850 1
OPTIBRUSH® Plus pe akpo vy, KQA 31855). H BoupToa kaBapiopou Ba TTpETTEl va Xpnalpo-
TTolEiTal HAVO ATAV O TPOXEIOOWANVAG £XEI APAIPEDET KAl BPIOKETAI EKTOG TPAXEIOTTOIOS.
Eioayayete TévTote TN BoUpTaa KaBapigpoU TPAXEIOTWANVWY GTOV TPAXEIOOWANVA, EEKIVIVTAG
a1t TNV KOPUPr Tou (BA. elkova 11).

XPNOIPOTIOINTTE Tr) CUYKEKPIPEVN BoUPTaT TUHQWVA HE TIG 0BNYiEG KAl HETAXEIPITTEITE TNV TIOAU
TTPOCEKTIKG, VIO VA PNV KATAGTPEWETE TO PAAAKO UAIKO TOU CWANVa.

T Tpayeiakoug awAnviokoug pe BaABida opikiag TTpeTel va Tponyn6ei ammoatvdean e BaABi-
Sag aTTO TOV ETWTEPIKO TWANVIOKO.

Dev emTpémeTal o kaBapiopog g BaABidag pe T BoupTaa, SIOTI SIOPOPETIKA Ba UTTOPOUTE va
KOTAOTPOQE] ) Vo GTTATEL.

ZeTTAUVETE OXOAQTTIKG TOV TPAXEIOTWANVA KATW aTTd XAIOPO TPEXOUHEVO VEPO I JE XPON OTTO-
aTelpwpEvou pualoAoyikou opou (didAupa 0,9% NaCl).

MeTd TOov UYpO KABAPITUO, O TPAXEIOTWANVAG TIPETTEI VO OTEYVWOEI KOAG Pe éva kaBapo Travi
Xwpig Xvoudl.

Aev TIpETTEN OE KOMIO TIEPITTTLWAN VO XPNOIUOTTOIEITE TPOXEIOOWAFVEG TTOU TTAPOUTIAZOUV UTTO-
BaBpiopévn AerroupyikOTNTa A CNHIEG OTTWG TT.X. AIXMNPES OKUES I PWYHES, BIOTI auTO Ba YTTo-
POUCTE VO TTPOKOAETEI TPAUKATIOUO TOU BAEVVOYOVOU TNG Tpaxeiag. Eav diamatwaete InuiEg, o
TPAXEIOTWANVAG DEV PTTOPEI VO XPNOIUOTTOINBEI OE KOpIa TIEPITITWAN.

O aTToPPOKTAPAG PTTOPEI VO KABAPITTE] e TOV iDIO TPOTTO TTOU KABAPIZETAI O TPAXEIOTWANVOG.

KaBapiopog TpaxelocwAivwy pe cuff

H BiapKeIa EQPOYIG Kal ETTOUEVWG TA SICTAHATA QVTIKATAGTAANG TOU TPAXEIOOWAva Ba TTpE-
TTEl va KaBopifovTal EEATOMIKEUPEVA, OE OUVEVVONGN HE Tov Bepdarmovia 1aTpd. To apydTepo
HETA a1mo 1 eBSopdda Ba TTPETTEl WOTOCO Vo KaBapideTal 1} va avTIKaBioTaTal o e5wTEpPI-
KOG CWANVIOKOG, SIOTI PETA ATTO AUTO TO SIACTNA AUEAVETAI TNUAVTIKA O KivOUVOG Snpioupyiag
KOKKIWHATWE0UG I0TOU, TPAXEIOPAAAKIOG KTA., avaAoyad pe TV Traénan.

O kaBapITHOG TOU EEWTEPIKOU CWANVIOKOU TTPETTEI VA SIEVEPYEITAI HOVO PE AOPAAITHEVO (POU-
OKWHEVO) aEPOBAAAO Kal TO PTTAAOVI AOPaAEiag TTPETTEI VO BPIOKETAI EKTOG TOU KaBapPIaTIKOU
SIGAUPATOG, VIO TNV ATTOQUYH EI0PONG KABAPITTIKOU SIGAUHATOG OTO PTTAAGVI TTou Ba PTTopoUoE
Va TIPOKOAETEI ONPAVTIKEG QUTAEITOUPYiEG Kal KIVOUVOUG UYEIOG yia TO XprioTn.

O g§wepIKdg awAnviakog pe cuff prmopei va kaBapIoTEi/GETTAUBE Pe ATTOOTEIPWUEVO GUTIOAOYIKO
0po.

Z€ TPOXEIOOWARVEG PE aEPOBAAApO, N XPNan BoupToag ETTPETTETAI HOVO PECA GTOV AUAO TOU
TPaAXEIOTWARVA, Adyw Tou KIvOUvVou nHIAG aTo UTTaAdvi!

Movo pe TTPOTEKTIKO Kall S1G0DIKO XEIPITUO UTTOPEI VO ATTOPEUXBE 1 TTPOKANGN {NMIAG OTO UTTO-
AOVI, Kal KaT* ETTEKTATN N TIPOKANGTN {NHIGG OTOV TPAXEIOTWANVA.

2. OBnyieg XNUIKAG aroAUpavong

2.1 ATToAUpOVOT) TOU E0WTEPIKOU OWANVIOKOU/KABapPIoNAG Tou e§wTEPIKOU owAnviokou
Xwpig cuff

O1 TpaxeloowArveg athikovng Fahl® umropouv va utroBAnBolv oe Wuypr) amroAupavon pe e1dikd,
XNHIKE aTToAupavTIKG péoa.

H wuxpr amoAUpavaon Ba TTPETTEl va KTEAEITAI TTAVTOTE OTAV TO GUVIOTA O BEPATTWY YIOTPOG
AOYW TNG GUYKEKPIYEVNG QUANG TNG TTABNONG R OTav eVOEIKVUTAI YIO TNV EKACTOTE TTEPITITWON
PPOVTISAG.

H atmmoAUpavon arraiTeital KaTd Kavova yid TNV oTTo@uyr| SIa0TAUPOUPEVWY HOAUVOEWY Kal yia
TOV TTEPIOPITHO TWV KIVOUVWY POAUVANG Kata TNV epappoyn o TrepiBaAAovTa voanAeiag (Tr.x.
KAIVIKH), 0ikol vOonAeiag fi/kal GAAEG UYEIOVOUIKEG EYKOTOTTATEIG).

NPOZOXH !

MpIv a1ré TNV EVEEXOPEVWG aTTAPAiTNTN atroAUpavon Ba TTPETTEl va EKTEAEITAI OTTWOBI-
TrOoTE OXOAAGTIKOG KABAPIOUOG.
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Agv pETTEl 0€ KAMia TTEPITITWON VA XPNOIMOTTOIOUVTAI OTTOAUHAVTIKA HECO TTOU OTTE-
AguBepwvouv xAwpio i TTEPIEXOUV I0XUPA aAkdAIa 1| TrTapdywya @aivoAng. Kar Tétoio
Ba pTropoUaoe Va TTPOSEVIOEI GNUAVTIKN JNUId i} aKOUN KAl VO KATAOTPEYEI TOV TPAXEI-
oowARva.

2.2 AtroAUpavon Tou e§wTepIKoU cwAnviokou pe cuff

Ma v amroAUpavaon Twv TpaxeloowArvwy pe cuff amraimeitar 1B1aiTepn aX0AATTIKOTNTA Kal EAEy-
XOG. € KABE TTEPITITWON Ba TIPETTEN TIPONYOUHEVWG VA £XEI ATQANITTET (POUTKWOEI) TO PTTAAOVI.
Brjpara amoAupavong

MNa 10 gKommd auTd, Ba TTPETTEN VO XPNOIUOTIOIEITAI TO OTTOAUMQVTIKO UECO TPOXEIOTWANVWY
OPTICIT® (KQA. 31180.) aUugwva L TIG 0BNYieg TOU KATATKEUODTH

EvaAAaKTIKG, OUVIOTOUME TN XPAON OTTOAUMAVTIKOU JECOU pE BAan Tn SpadTikr) ougia yAou-
TapaAdelidn (SiomiBetal peTagu dAMwy kai amig H.M.A.). Ze kabe TrepiTTwan Ba TPETTEl va Aap-
BavovTal uTTOYN o1 EKATTOTE OdNYieg TOU KATAOKEUODTH OXETIKA HE TO TTEDIO EQAPHOYAG Kal TO
€UpOG dpaang.

Metd TNV aroAUpavan, ol TPaXeIoowANVeg TTPETTEN va EETTAEVOVTaN ISINITEPT OXOAATTIKG, ETWTE-
PIKG Kol EEWTEPIKA, PE aTTOCTEIPWHEVO Pualoloyiko opd (NaCl 0,9%) kai oTn CuVEXEIa va aTe-
yvavovTtal.

MeTd Tov UypO KABAPITUO, O TPAXEIOTWANVAG TTPETTEI Va aTeyVWwOEei KaAA pE Eva KaBapd Travi
XWPIg Xvoudl.

3. ArooTeipwon/KAiBaviouog

Agv eTITPETETAI N ETTAVATTOOTEIPWON.

MNPOZOXH !
Oéppavon avw Twv 65°C, BPaopog 1) OTTOOTEIPWON HE aTUO Sev emITPETTOVTAI Kai Ba
odnynoouv o€ BAGRN Tou cwARva.

X. AMTIOO'HKEYZH/®PONTIAA

O1 KaBapIoPEVOI TPAXEIOTWANVEG TTOU BEV XPNTIUOTTOIOUVTAI ETTi TOU TTAPOVTOG, Ba TIPETTEN VA
uAdooovTal ae aTeyvo TTePIBAANOV, PETa o€ KaBapd TTAATTIKO SOXEIO Kal va €ival TIPOTTATEUNE-
VOI OTTO TN OKOVN, TO NAIAKG Qwg R/Kai Tn BeppodtnTa.

O1 ePedPIKOi TPOUXEIOOWANVEG TTOU aKOHN BPioKovTal EVIOG ATTOCTEIPWHEVNG CUTKEUATiag, Ba
TIPETTEl VO QUAGOCOVTAI OE OTEYVO TEPIBAAAOY, TTPOCTATEULEVOI OTTO TO NAIOKO QWG Kai/f T
BepuotnTa.

[ Toug KaBaPITPEVOUG TPAXEIOTWARVEG, BeRaIWBEITE OTI TO UTTaAOVI €ival {eOoUTKWUEVO (aTTa-
g@aNTPévo) yia aTToBRKeuan.

MeTd Tov KaBapIoH6 Kal, GV €ival aTTaPAiTNTO, TNV ATTOAUPAVON KAl TO OTEYVWHO TOU
E£OWTEPIKOU CWANVIOKOU, | EEWTEPIKI ETTIPAVEIN TOU ECWTEPIKOU CWANVIOKOU TTPETTEI VO
MiTraveei pe Add1 TpayeiooTopiag (OPTIFLUID® Stoma Oil, piadidio Twy 25 ml KQA. 31525/
pavtnAdki Aadiou TpaxeiooTopiag KQA. 31550) i3 Airavtiki yéAn (FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel, cwAnvdpio Twv 20 g KQA. 36100/ pakeAiokog Twv 3 g KQA. 36105).

T'a ™ 3Iao@ANoN TG AITPOTKOTTTNG TTAPOXMG CUVIOTATAI ETTIOTAPEVWG VA UTIGPXOUV OTTWadI -
TroTe OIABETIHOI TOUAGXITTOV BUO EPESPIKOI TPAXEIOTWANVEG.

XI. AIAPKEIA XP'HZHZ

AuToi oI TPaXEIOTWARVEG €ival ATTOTTEIPWHEVA TIPOIOVTA YIa XPAOT T€ £vav UOVO aagBevr).

H péyiatn didipkeia {wg avépxeTal o€ 29 nUEPEG (aTTO TNV NUEPOMNVI AVOiyHOTOG TNG ATTOTTEI-
PWHEVNG OUOKEUATING). Z& TIEPITITWAN TITAPOUTIag TTaBoyovou HIKpoopyaviapou (Tr.x. MRSA) i
WEENIPN Biapkela {wng/ SIGPKEIT TITAPAHOVAG HEIVETAI avaAoya.

H péyioTn didpkeia xprong dev TTPETTEI va UTTEPRAIVEL TIG 29 NUEPEG.

H didpkeia {wng evog TpaxeloowAnva egaptdral amo ToAoUg TTapdyovteg. KaBopiaTikrg on-
Jagiag PITopei va gival .. N oUaTadn Twv EKKPITEWY, N XOAACTIKOTNTA TOU KABApPIoHOU Kal
GAa nmpara.

H xprion tou TpaxeloowArnva pe JIGAEIPPOTA (TT.X. OTO TTAQIOIO dIOCTNHATWY KaBapiopou, ot
evaAAayn pe GAAOUG TPOXEIOTWANVEG) BEV TIAPATEIVEI TNV WPEAILN SIAPKEIa JWAG Tou.

O1 TPaXEIOTWANVEG TTOU £XOUV UTTOTTEI {NUIA TTPETTEI VO QVTIKOBIOTAVTAI APETWG.
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NPOZOXH !

OT1oIEoBNTTOTE TPOTTOTIOINCEIG 0TO CWANVA, £18IKA Bpaxivoelg Kal SlaTpRoEelg, KaBkg
KOl ETTIOKEVEG OTO CWANVA ETTITPETTETAI VA SIEVEPYOUVTAI HOVO ATTO TOV KATAGKEUAOTH 1
aTréd eTAIPEIEG TTOU £XOUV pNTA £§0UCI080TNOEI TTPOG TOUTO ATTO TOV KATOOKEUNOTH YpO-
TTWG! TPOTTOTTIOINCEIG OTOUG TPAXEIOOWANVEG, TTOU SiEVEPYOUVTal OTTO N £EEISIKEUPEVT
dropa, uTropoUv va odnynRoouv o€ GoRApPO TPAUNATIOHO.

XIl. NOMIKEZ YNOAE'IZEIZ

H kataokeudaTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Sev avahapBaver kapia
€UBUVN YIa BUOAEITOUPYiES, TPAUMATIOHOUG, AOILWEEIS KO/ GAeG eTTITTAOKEG 1) GMa avemBupn-
Ta GUPBAVTA, Ta OTToIa OQEIAOVTAI OE AUBQIPETEG TPOTTOTIOINTEIG TTPOIOVTWV 1| U EVOESEIYHEVN
XPNom, PpovTida Kai/f XEIPIOHO.

Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahapfdver kapia eubuvn yia
NUIEG TTOU TTPOKAAOUVTOI OTTO TPOTTOTTOINGEIS TOU TWANVA, O OTTOIEG TIPOKUTITOUV KATA KUPIO
Aoyo wg amotéAeapa BpaxUvaewy Kai SITPOEwWVY, 1) ETTIOKEUWY, EQV TETOIOU EiBOUG TPOTTOTTON-
NOEIG I} ETTIOKEUEG OEV £XOUV TTPAYHOTOTTOINBEI OTTO TOV iBI0 TOV KATAOKEUAATH). AUTO IOXUE! YIO
OAEG TIG {NUIEG TTOU TIPOKANRBNKAV aTOV i8I0 TO TWArVaA KABWG KAl YIa OTTOIETBNTTOTE TTOPETTO-
HEVEG GNUIEG.

T TIEPITITWAON EPAPHOYNG TOU TPAXEIOTWANVA TTEPA ATTO TO XPOVIKO SIGATNHA EPAPHOYNAG TTOU
kaBopideral aTnv evotnTa Xl, r/kal g€ TrEPITITWan Xprong, XPNoIPoTToinang, @povridag (kabapi-
agpouU, arroAUpavang) A UAAENG Tou GwARva KaTa TTapaRiacn TwWV aTTAITACEWY QUTWY TwV 0dn-
yiwv xpriang, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Sev avaiapBdver kapia euBivn,
auptrepIAapBavopévng Tng euBivVNG yia EAATTWHATA — TO BABHO TTOU ETTITPETTETAI ATTO TO VOO.

Z€ TTEPITITWAN TTOU TIPOKUWEI KATToI0 0oBapd oUpBAv o€ OUVEDN WE QUTAV TN OUOKEUR TNG
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, autd mpémel va avagepBei gTov KATAOKEUAOTN
Kol TNV appodia apyr Tou KPAToug PEAOUG aTO OTToio BPigKeTal 0 XPAaTNG f/Kal 0 aaBEVAG.

H mwAnon kai n 8168ean 0Awv Twv TTpoidvTwy Tng Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
YivovTal aTTOKAEITTIKA GUUQWVA pE TOUG YEVIKOUG 0poug auvarAaywv (AGB), Toug otroioug pro-
peite va AaBete areuBeiag amd Tnv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KATOOKEUOOTNAG dlaTnpei avd TTdoa aTIydr To SIKAiWHA TPOTTOTIOINGNG TOU TTPOIOVTOG.

To DURATWIX® gival ot Meppavia kai aTa kpdmn péAn g EE anua katateBév ng Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia
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ig kaniil igermez
Bir i¢ kandlli
iki i¢ kandlld
Ug ig kaniilli

22 mm kombi adaptrlii (KOMBI)
dis kanuil

15 mm konnektorlt (UNI) dis
kanal

15 mm doner konnektorli
(VARIO) dis kanul

22 mm konnektérli (KOMBI)
i¢ kantl

15 mm konnektorlt (UNI) i¢ kandl

15 mm doner konnektorli
(VARIO) i¢ kantil

Duiz i¢ kandl

Emme diizenekli (SUCTION)
Kaf

Filtreleme

Konusma valfi (PHON)
Obtiratoér

Kanl boyun bag igerir
Dekantilasyon tikaci
Cocuklar igin 6zel triin
Pencereli i¢ kanil

Uzunluk tipi kisa

PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklan iiriiniin ambalajimin {izerinde yer ahr.

[m]

TEWERLD

yeel @[ @[

Uzunluk tipi orta
Uzunluk tipi uzun
Uzunluk tipi XL
Ventilasyon amagh
MRT igin uygundur
Agi

Uretim tarihi
Uretici

Son kullanma tarihi

Kullanma talimatina bakin

Onayli kurulusun kod numarasiyla
birlikte CE isareti

Parti kodu

Siparis numarasi

Etilen oksit ile sterilize edilmistir
Tekrar sterilize etmeyiniz
Ambalaj icerigi (adet olarak)
Tek hastada kullanim igindir
Ambalaj hasarliysa, kullanmayin

Kuru ortamda saklayin

Gunes 1s1§indan koruyarak
saklayin

Tibbi Griin

146



DURATWIX® TRAKEAL KANUL

1. NSOz

Bu kilavuz yalnizca Fahl® DURATWIX® trakeal kandlleri igin gecerlidir. Kullanma talimati, Fahl®
trakea kandllerinin usuliine uygun bir sekilde kullanilmasini glivence altina almak igin doktorun,
bakici personelinin ve hastanin/uygulayicinin bilgilendirilmesi amacini tasimaktadir.

Liitfen iiriinii ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlann dikkatle okuyunuz!

ileride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.

Litfen trakeal kandilt kullandiginiz stirece bu ambalaji saklayiniz. Uriinle ilgili 6nemli 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 dolay! gergeklestiriimis olan trakeotomilerde
trakea duvari ile kanil arasinda sizdirmazlik olmasi gereken durumlarda endikedir

ik kullanimda driinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestirimesi egitilmis bir doktor veya egitimis
uzman personel tarafindan gergeklestirimelidir.

LINGO tipi Fahl® trakeal kandilleri sadece larinksi (girtlagi) alinmamis trakeostomi hastalari ya da
port destekli valf (konusma protezi) kullanan larenjektomi hastalari igin tasarimlanmistir.

lll. UYARILAR

Hastalanin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin tip
uzman personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Fahl® trakeal kaniilleri kesinlikle 6rnegin salg: veya kabuk gibi cisimlerle tkanmamahdir.
Bogulma tehlikesi!

Tra_ll(eg_(lj_a bulunan salg: trakeal kaniiliin icinden bir trakeal emme kateteri aracihgyla
emilebilir.

Hasarh trakeal kaniiller kullamlamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir. Anzah bir
kaniiliin kullamimasi solunum yollarinda risk olusturabilir.

Trakeal kaniillerin takilmas: ve gikanlmasi sirasinda tahris, oksiiriik ve hafif kanamalar
meydana gelebilir. Kanamanin durmamasi durumunda derhal doktorunuza basvurun!
Trakeal kaniiller lazerle (lazer terapisi) veya elektrocerrahi cihazlariyla yapilan tedaviler
sirasinda kullaniimamahdir. Lazer isimmin kaniile isabet etmesi durumunda hasar olu-
sumlarim ekarte etmek miimkiin degildir.

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 sirasinda (radyoterapi) metal pargalar igeren trakeal kaniiller kesinlikle kulla-
nilmamahdir, aksi halde deride agir hasarlar meydana gelebilir! Eger bir 1sin tedavisi sira-
sinda mutlaka trakeal kaniil kullamimasi gerekiyorsa, bu durumda yalmzca metal parga
icermeyen bir trakeal kaniil kullamn.

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 olusumlarinda yalmzca dizenli
doktor kontrolii altinda ve daha kisa degistirme araliklariyla (normal olarak haftada bir)
kullamimas: 6nerilmektedir.

IV. KOMPLIKASYONLAR

Bu driiniin kullaniimasi sirasinda su komplikasyonlar basgdsterebilir:

Stomanin kirlenmesi (kontaminasyonu) kantiliin gikariimasini gerekli kilabilir. Kirlenmeler antibi-
yotik kullanilmasini gerektiren enfeksiyonlara da yol agabilir.

Dogru uyarlanmamis bir kaniliin istenmeden nefesle igeri gekilmesi durumunda doktor tarafin-
dan cikariimasi gereklidir. Eger kanil salgiyla tikanirsa, cikariimali ve temizlenmelidir.
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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 dani-
sildiktan sonra takilmahdir.

DIKKAT!

Gevrilerek dis kaniile takilan ve sabit bir sekilde dis kaniile baglanamayan iiniversal kon-
nektorlere sahip, i¢ kaniilsiiz DURATWIX® kaniil gesnlennl higbir sekilde mekanik venti-
lasyon uygulamalarinda kullanmayin!

DIKKAT!

Konusma valfh trakeal kaniiller kesinlikle larenjektomili (girtlagi olmayan) hastalar ta-
rafindan kullanilmamaldr, aksi halde bogulmaya kadar varabilen agir komplikasyonlar
meydana gelebilir!

V1. DIKKAT

Dogru kanil boyunun segimi tedaviyi uygulayan doktor veya egitimli uzman personel tarafindan
yapilmaldir.

Aksesuarin istenmeden gevsemesine veya kanlliin hasar gérmesine meydan vermemek igin
Fahl® trakeal kantil gesitlerinin UNI adaptorlerine sadece 15 mm'lik baglantisi olan aksesuarlar
takilabilir.

Aksesuarin istenmeden gevsemesine veya kanlliin hasar gérmesine meydan vermemek igin
Fahl® trakeal kantil gesitlerinin Kombi adaptorlerine sadece 22 mm’lik baglantisi olan aksesuar
takilabilir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kanuliin hazir bulundu-
rulmasini 6nemle 6neririz.

DIKKAT!

Mekanik solutma sirasinda, kaniile baglanmis olan doner konnektérlerin sikihg veya has-
tanin kontrolsiiz hareketleri gibi nedenlerle ortaya gikan artmis cekme giigleri nedeniyle
i¢ kaniil istenmeden donerek dis kaniilden gikabilir. Bundan dolay, hastanin gézlenmesi
veya duruma gére kaniiliin ve/veya hortum sisteminin degistirilmesi gerekmektedir.
Trakeal kaniillerde veya uyumlu aksesuarda degisiklik, onarim veya tadilat yapmayin. Hasar
goren Urlnlerin derhal usulline uygun bir sekilde giderilmesi gerekmektedir.

VII. URUN TANIMI

DURATWIX® trakeal kandilleri tibbi kalitede gesitli plastiklerden imal edilmis trlinlerdir.

Trakeal kandller, viicut sicakiginda optimal riin 6zellikleri sergileyen, 1si duyarli tibbi plastik-
lerden olusmaktadir.

Fahl® trakeal kanil serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.

llgili 6lgl tablolar ektedir.

Fahl® trakeal kantilleri tek hasta kullanimina mahsus, birden fazla kez kullanilabilen tibbi Griin-
lerdir.

Fahl® trakeal-kantilleri yalnizca ayni hasta tarafindan kullanilabilir, baska bir hasta daha tara-
findan kullanilamaz.

Ambalaj, steril olarak ambalajlanmis ve etilen oksit (EO) ile sterilize edilmis 1 adet kandil igerir.
Bu trakeal kandl, kanil destegi ile kanll tiipu arasinda, kanil desteginin her yonde serbestce
hareket etmesini saglayan bir kiresel mafsal icermektedir. Kanul destegi ile kandil tipu arasin-
daki kiresel mafsal kanlil desteginin her yonde, yani sadece yatay veya dikey degil, capraz
yonlerde de olmak lzere serbestce hareket etmesini sadlar. Kullanici agisindan bunun avantaiji
kantil desteginin viicut hareketlerine uyum saglamasi, yani trakeostomada bulunan kaniil tlipi-
niin konumu etkilenmeden hareket etmesi ve dénmesidir. Bdylece kanlil tiipii stabilize edilerek
mukoza zarlari Gzerinde baski yerleri olusmasi Gnlenir.

DURATWIX®in LINGO cesidinde dis tiipiin stizgeg delikleri yatay ve kademeli olarak olustu-
rulmustur. Stizgegin bu 6zel yapisi nedeniyle her delik daha biyiik bir kenar yiizeyine sahip
oldugundan trakeostoma salgisi dis tiip Uizerinden kandle daha gli¢ ya da daha gecikmeli olarak
gecmekte ve bdylece aspirasyon tehlikesi azalmaktadir.
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Trakeada baski yerleri meydana gelmesine ve graniilasyon dokusu olusmasina meydan ver-
memek igin kandl degisimleri sirasinda farkli uzunluklarda kanil kullanmak ve bdylece kandl
ucunun surekli olarak ayni noktaya temas etmesini ve muhtemel tahrislere yol agmasini 6nle-
mek yararli olabilir. Burada nasil davranilimasi gerektigini mutlaka tedavinizi yiriten doktorla
konusunuz.

MRT ILE iLGILi NOT

DIKKAT!

Kafh trakeal kaniillerin sisirme hortumunun balonundaki gekvalfta kiigiik bir metal yay
bulundugundan, kafl kaniiller manyetik rezonans tomografisi MRT (gekirdek spin to-
mografisi de denir) uygulamalarinda kullanilmamahdir.

MRT manyetik alanlar ve radyo dalgalari araciligiyla i¢ organlarin, dokularin ve eklemlerin gé-
rintllendirildigi bir tani yontemidir. Metalik cisimler manyetik alanin icine gekilebilir ve ivmeleri
sonucunda degisimler tetikleyebilir. Yay her ne kadar son derece kii¢ik ve hafifse de, burada
saglik zararlarina, fonksiyon hatalarina veya kullanilan teknik cihazlarda ya da kandiliin 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.

1. Kaniil destegi

Fahl® trakeal kantllerinin belirleyici 6zelligi, 6zel olarak bigimlendirilmis, boyun anatomisiyle
uyumlu kanuil destegidir.

Kantil desteginin tizerinde buiytiklik belirten bilgiler yer almaktadir.

Bu baglamda, kanulin (izerindeki baskinin siyah renkli olmasi standart uzunlukta, cam gébegi
renginde olmasi ise kisa versiyonu isaret eder.

;I'rakeal kanillerinin kaniil desteginin her iki kenarinda boyun badi baglamak igin iki delik bu-
unur.

Boyun bagi deligine sahip olan tim Fahl® trakeal kandllerinin teslimat kapsamina bir boyun bag:
da dahildir. Trakeal kanil boyun bagi araciligiyla boyuna sabitlenir.

Boyun bagini trakeal kanlle takarken veya ¢ikarirken litfen boyun baginin bununla ilgili kullan-
ma talimatini okuyun.

Fahl® trakeal kanultiniin gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve baglama
sonucu konumunun degismemesine dikkat ediimelidir.

Teslimat kapsamindaki kan(l yerlestirme yardimcisi (obtrator) kandliin takilmasini kolaylastirir.

2. Konnektorler/Adaptorler

Konnektorler/adaptérler uyumlu kanlil aksesuarini takmak amaciyla kullanilir.

Kullanim olanaklar durumdan duruma ve hastalik tablosuna bagl olarak, rnegin, larenjektomi
veya trakeostomi sonrasi duruma gére degisir.

Konnektérler/adaptérler normal olarak sikica i¢ kanile baglidir. Burada universal bir baglanti
(15 mm'lik konnektor) s6z konusu olup Yapay Burun (isi ve nem alisverisi sadlayan bir filtre) adi
verilen bilesenin takilmasina olanak saglar.

Bu konnektoriin, 6zel bir versiyonu olan 15 mm‘lik doner konnektor seklinde de temin edilmesi
mimkindir. 15 mm'lik konnektoriin déner versiyonu drnegin bir ventilasyon hortumu sistemi
kullanildiginda meydana gelen dénme guglerini karsilayarak kanulin yikind hafifletir ve onu
konumunda stabilize ederek trakea mukoza zarinin tahris olmasini engeller.

22 mm'lik kombi adaptér, 22 mm baglantili uyumlu filtre ve valf sistemlerinin takilmasini saglar.

3. Kaniil tiipi

Kandl tiipd kanul desteginin hemen bitisiginde yer alir ve hava akimini nefes borusuna iletir.
Déner baglanti i¢ kandllerin ve uyumlu aksesuarin givenli bir sekilde takilmasini saglar. I¢ ka-
niiller/aksesuar saat yelkovani yoniinde (takili durumdayken hasta yoniinde) hafif bir gevirme
hareketiyle, dolayisiyla kantile fazla gekme glicli uygulamadan, sabitlenir.

Trakeada mukoza tahrislerine meydan vermemek icin kantliin ucu yuvarlatiimistir.

3.1 Kaf

Kafli iiriin gesitlerinde, gok ince duvarl ve bol hacimli kaflar trakeaya yumusak bir bigimde bitisir
ve dogru sisirilmesi durumunda giivenli bir sizdirmazlik sadlar. Kaf bir balon gibi pompalanarak
sisirilir. Doldurma hortumunun tizerindeki kiigiik kontrol balonu sayesinde kanultin bloke (doldu-
rulmus) ya da debloke konumda oldugunu anlamak mimkindir.

Kaf, tek yonlii bir valfi ve kontrol balonu olan bir hortum araciligiyla doldurulur.
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3.1.1 Kaniiliin ve (eger varsa) kafin sizdirmazhk testi

Kandilin ve kafin sizdirmazligi her kullanimdan hemen énce ve hemen sonra ve bunu izleyen
diizenli araliklarla kontrol edilmelidir.

Bunun igin kafi 15 ila 22 mmHg basingla doldurun (1 mmHg 1,35951 cm H20'ya denktir) ve ani
bir basing dususu olup olmadigini gézleyin.

Gozlem siresi igerisinde kafta 6nemli bir basing diistisii meydana gelmemelidir.

Bu sizdirmazlik testi, kanlliin her yeniden takilisinda da (6rn. kandliin temizlenmesinin ardin-
dan) uygulanmalidir (bkz. Sekil 7c).

Asagidaki belirtiler, digerlerinin yani sira, kafin (balonun) sizdirdigina isaret edebilir:

« Balonda disaridan gériilebilen hasarlar (delik, catlak vs.)

« Balonun hissedilir derecede hava kagirmasi (tislama sesi)

« Kaniile giden hortumlarda su olmasi (temizleme sonrasinda!)

« Kafin iginde su olmasi (temizleme sonrasindal)

« Kontrol balonunda su olmasi (temizleme sonrasindal)

« Kontrol balonuna bastirildiginda éksdrik hissi olusmamasi

DIKKAT!

Balonu kontrol ederken, kaniilii takarken, gikanirken veya temizlerken asla cimbiz veya
klemp gibi keskin veya sivri isimler kullanmayin, aksi halde balon hasar gérebilir veya
tahrip olabilir. Eger yukanidaki sizdirma belirtilerinden birisi géze garparsa, kaniil artik
higbir sekilde kullamlamaz, ¢iinkii bundan sonra islerligi mevcut degildir.

3.2 Obtiirator

Trakeal kandili takmadan 6nce litfen obtliratoriin kantlden kolayca cikip gikmadigint kontrol edin!
Obtiiratoriin kolay hareket ettigini kontrol ettikten sonra trakeal kanlli takmak igin obtiratorii
@ekrar kandluin igine strdn.

IntrodUser, trakeal kandiliin trakeostomaya yerlestirme sirasinda stabilize edilmesini saglar.

4. Ig kaniil

I¢ kanuillil DURATWIX® kantillerinin gegme parcasi bir doner baglanti igerir: Bunun araciligiyla i¢
kanl saat yelkovani yoniinde (takili durumdayken hasta tarafinda) hafif bir cevirme hareketiyle,
ve dolayistyla kantle fazla baski uygulamadan, sikica dis kandle sabitlenir.

I¢ kantiller uzunluklarina gére farkli sekilde renklendirilmistir; standart uzunluktaki i¢ kantiller
saydam iken kisa versiyonlu i¢ kandller renkli tonlara sahiptir. Pencereli i¢ kandlleri ise cam
gdbegi rengindeki konnektérleri sayesinde ayirt etmek mimkinddr.

I¢ kantiller, spesifikasyonlarina gdre sabit bir baglantiyla veya standart aksesuarla donatiimis ya
da, érnegdin konusma valfi gibi, sokiip takilabilen aksesuar parcalariyla baglanmistir.

I¢ kantiller kolayca dis kantilden cikarilir ve bdylece gerekli durumlarda (6rn. nefes darliginda)
hava tedarikinin hizla artinimasini saglarlar.

I¢ kandller higbir zaman dis kanul olmaksizin kullanilamaz, daima bir dis kanile sabitlenmis
olmalari gereklidir.

DURATWIX® trakeal kanil serisi kit seklinde gelistirilmistir; yani seri olarak bir i¢ kantille birlikte
teslim edilen her trakeal kandl icin ilerde uygun bir i¢ kandl siparis etmeniz mimkindir. DU-
RATWIX® i¢ kanlleri bir buy(kliik isaretine sahiptir.

DIKKAT!

Kaniil borulan beyazimsi renkte olan i¢ kaniiller radyoopak olup radyografik goriintiile-
me ve pozisyon kontroliine olanak saglar. Buna karsilik, kaniil borular saydam olan i¢
kaniillerde radyografik gériintiileme gerceklestirmek miimkiin degildir.

4.1 Konugma valflan

Konusma valfli konusma kantili seklinde Uretilmis trakeal kandller (LINGO-PHON) trakeostomi
sonrasi girtlagi kismen veya tamamen korunmus hastalarda kullanilir ve hastanin konusmasina
olanak saglar.

Bazi DURATWIX® i¢ kanlllerinde (REF 19841/REF 19842) i¢c kanulin Uzerine bir konusma
valfi yerlestirilmistir.

Silikon konusma valfh trakeal kaniillerde konusma valfi gekilerek i¢ kaniilden gikanlabilir.
5. Dekaniilasyon tikaci

Dekantilasyon tikaci konusma kantillerinin teslimat kapsamina dahil olup yalnizca girtlagr ko-
runmus olan trakestomili hastalarda kullanilabilir. Yalnizca doktor gézetiminde takilabilir. Kisa
bir siire icin kandilii tikayarak, yani hava girisini keserek hastanin yeniden agiz/burun kanaliyla
kontrollli bir sekilde solunum yapmayi 6grenmesini destekler.
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DIKKAT!

Larenjektomili hastalarda ve kronik obstriiktif akciger hastahg (KOAH) olan hastalarda
kontrendikedir! Bu durumda dekaniilasyon tikaci kesinlikle kullanilamaz!

Dekaniilasyon tikaci, bloke olmus trakeal kaniillerde asla kullamlamaz! Dekaniilasyon
tikac: yalmizca i kaniilii olmayan, siizgeg deliklili kantillerde kullanilabilir.

DIKKAT!

Gegici bir trakeostomiyi izleyen olasi bir dekaniilasyon hazirhg: icin konusma kaniille-
rine bir dekaniilasyon tikaci eklenmistir. Bunun aracihgiyla, hastay: tekrar agiz/burun
lizerinden solumaya ahstirmak igin kaniil iizerinden gelen hava akim kisa siireli olarak
kesilebilir. Dekaniilasyon yalnizca doktor gozetiminde gerceklestirilmelidir. Tikag yalmz-
ca doktor talimatiyla takilabilir. Bogulma tehlikesi mevcuttur! Liitfen s6z konusu Uriin
versiyonu/ozellikleri ile ilgili endikasyon agiklamalarini da mutlaka dikkate ahmz!
DIKKAT!

Bu nedenle iiriinle ilgili olarak kullanma talimatinda yer alan 6zel bilgileri, endikasyonlar
ve kontrendikasyonlan dikkate alin ve tedavinizi yiriten doktora uriiniin uygulanabilir-
ligini 6nceden damgin.

VIII. BIR KANULUN TAKILMASI VE GIKARILMASIYLA iLGILi TALIMATLAR

Doktor igin

Uygun kandilin bir doktor veya egitimli uzman personel tarafindan segilmesi gereklidir.

Miilkemmel bir yerlesim ve miimkiin olan en iyi ventilasyonu saglamak igin hastanin anatomisiy-

le uyumlu bir kaniil segilmelidir.

i¢ kandil istenildigi zaman hava girisini artirmak veya temizlik amaciyla gikarilabilir. Bu, ézellikle

kanulin salgiyla doldugu ve salginin 6ksiirerek atilamadigi ya da gerekli aspirasyon imkanlari

olmamasi nedeniyle aspire edilemedigi durumlarda gerekli olabilir.

Hasta icin

DIKKAT!

;(a)r'liilﬁ daima sadece manset tamamen debloke edilmis durumda iken sokun (bkz. $ekil
a)!

DIKKAT!

Ambalajda bir degisiklik veya hasar olup olmadigindan emin olmak igin steril ambalaji

dikkatle inceleyin. Eger ambalaj hasarhysa, tiriinii kullanmayin.

Raf 6mriinii/ son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gectikten sonra iriinii kullan-

mayin.

Tek kullanimlik steril eldiven kullaniimasi tavsiye edilir.

Kaniili takmadan énce disinda hasar ve gevsek pargasi olup olmadigini kontrol edin.

Dikkatinizi ceken herhangi bir husus olmasi durumunda kandilii kesinlikle kullanmayin ve kontrol

icin bize geri gonderin.

Latfen kandlin tekrar takilmadan énce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis

ve gerekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.

Eger Fahl® trakeal kanulintn limeninde salgi toplanir ve bunun ckstirme veya aspirasyon yo-

luyla gikarilimasi miimkiin olmazsa, kandil gikariimali ve temizlenmelidir.

Temizlik ve/veya dezenfeksiyon sonrasinda Fahl® trakeal kantillerinin keskin kenar, catlak veya

baska hasarlara karsi iyice incelenmesi gerekir, ¢iinkii bu tiir hasarlar fonksiyon yetenegini

olumsuz etkiler ve soluk borusundaki mukozanin yaralanmasina neden olabilir.

Hasarli trakeal kantilleri higbir sekilde kullanmayin.

1. Kaniiliin takilmasi

Fahl® trakeal kaniillerinin takilmasinda izlenen adimlar

Uygulayici uygulama éncesinde ellerini yikamalidir (bkz. Sekil 3).

Litfen kaniili ambalajindan gikarin (bkz. Sekil 4).

Eger bir obturator kullaniliyorsa, bunu tamamen kandil tiiptniin igine sirerek obtiiratoriin tutag
pargasindaki kenarin 15 mm'lik konnektoriin dis kenarina oturmasi saglanir. Bu arada agiziigin
ucu kaniiliin ucunda (kaniliin proksimal ucu) disariya gikar. Tim islem boyunca obtiiratoriin bu
konumda tutulmasi gerekmektedir.
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Kafh trakeal kaniillerde liitfen su hususlara 6zellikle dikkat edin:

Trakeal kandill yerlestirmeden énce kafi da (balon) kontrol edin — istenen sizdirmazligin saglan-
masi igin higbir hasari olmamasi ve sizdirmaz olmasi gerekmektedir. Bu nedenle yerlestirmeden
once her seferinde bir sizdirmazlik kontrolli yapmanizi 6neririz (bkz. Bélim VII, no. 3.1.1). Kandl
yerlestiriimeden énce balonun tamamen bosaltiimis olmasi gerekir (bkz. Sekil 7b)! Eger trake-
ostoma ayirici bir yardimer arag kullanirsaniz, kandlin ve ozellikle kafin strtinme nedeniyle
hasar gérmemesine dikkat edin.

Ardindan kaniil tiipliniin Uizerine bir trakeal kompres stiriiliir.

Trakeal kanulin kayganligini artirmak ve bdylece trakeaya siriilmesini kolaylastirmak icin dis
tliplin, stoma yagi iceren ve yagin diizgiin bir sekilde kandl tiiptniin Gizerinde yayilmasini sag-
layan bir OPTIFLUID® stoma yagi mendiliyle (REF 31550) ya da FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel 20g Tube (REF 36100) ve/veya FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (Ref 36105)
ile silinmesi énerilir (bakiniz Sekil 4a ve 4b).

Eger kantilu kendiniz takiyorsaniz, Fahl® trakeal kanGlinu bir aynanin 6ntinde takarak kolaylik
saglayabilirsiniz.

Fahl® trakeal kaniliini takarken bir elinizle kandil desteginden tutun (bkz. Sekil 5).

Kaniil ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi icin serbest olan elinizle trakeostomay hafifce
iki yana ayrabilirsiniz.

Trakeostomanin iki yana ayrilmasi igin 6zel yardimci araclar da bulunmaktadir; bu araclar, 6rne-
gin acil durumlarda ¢oken bir trakeostomada oldugu gibi, trakeostomanin esit ve nazik sekilde
aglimasini saglar (bkz. Sekil 6).

Stomay! ayirmak igin yardimei arag kullanirsaniz, kaniliin stirtinmeden dolay! hasar gérme-
mesine dikkat edin.

Simdi trakeal kaniilii inspirasyon fazi (nefes alis) sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun ve
bu sirada kafanizi hafif¢e arkaya dogru egin (bkz. Sekil 7).

Kanlill trakeaya stirmeye devam edin.

Kanlill biraz daha hava borusuna sirdiikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.

Bir obtirator kullanilmasi durumunda bunun derhal trakeal kantlden gikariimasi gerekmektedir.
Trakeal kantller her zaman 6zel bir kanul boyun bandiyla sabitlenmelidir. Bu boyun bandi ka-
nilu stabilize ederek trakeal kaniliin trakeostomada glivenli sekilde yerlesmesini saglar ((bkz.
Sekil 1).

1.1 Kafin (eger varsa) doldurulmas:

Dustik basing mansetini doldurmak icin giris hortumunun Luer baglantisi (standart konik baglan-
t1) Uzerinden bir kaf basinci élglim aleti araciligiyla mansete belirli bir basing verilir. Eger doktor
baska turli belilemediyse, en az 15 mmHg (20 cmH20) ila 22mmHg (25 cmH20) diizeyinde
bir kaf basincini tavsiye ediyoruz.

Kafi en fazla bu nominal basinca kadar doldurun ve kanil izerinden yeterli hava geldiginden
emin olun.

Daima kafin hasarsiz olmasina ve kusursuz islev gérmesine dikkat edin.

Eger sinir hacim degeriyle defalarca denendigi halde istenen sizdirmazlik elde edilemezse,
daha genis gapli bir kantl kullanilimasi gerekebilir.

Dogru kaf basincinin diizenli olarak, yani en az 2 saatte bir kontrol edilmesi gereklidir.

DIKKAT!

Kafin doldurulmasi amaciyla kullanilan tiim alet ve cihazlarin temiz olmasi ve pargacik
icermemesi gerekir! Kaf dolar dolmaz doldurma hortumunu liier baglantisindan ayirnin.

DIKKAT!

Azami basincin uzun siireli olarak asilmas: durumunda mukoza zannin kanla beslenme-
si etkilenebilir (iskemik nekroz, baski lilseri, trakeomalazi, trakeal stenoz, pnémotoraks
tehlikesi). Solutulan hastalarda hekim sessiz bir aspirasyona meydan vermemek icin be-
lirlenen kaf basincinin altina inmemelidir. Ozellikle nefes verme sirasinda olmak tizere,
balon yéresinden gelen tislama seklinde sesler balonun trakeada yeterince sizdirmazhk
saglamadigimi gosterir. Trakeanin hekim tarafindan belirlenen basingla sizdirmaz hale
getirilememesi durumunda havanin tiimiiyle balondan bosaltiimasi ve blokaj isleminin
tekrarlanmasi gereklidir. Islemln yine basansiz olmasi durumunda bir boy biiyiik balonlu
trakeal kaniiliin kullamlmasini 6neririz. Balon duvannin gaz gegirgenligi nedeniyle balo-
nun basinci genel olarak zamanla biraz diisebilir, te yandan gazh narkozlarda istenme-
den yiikselebilir. Bu bakimdan, basincin diizenli olarak kontrol edilmesi siddetle dnerilir.
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Kaf kesinlikle asin miktarda havayla doldurulmamahdir, aksi halde trakea duvarinda
hasarlar, diigiik basing mansetinde yirtiklar ve bunu izleyen kaf bosalmas: veya defor-
masyonu meydana gelebilir, bunlanin sonucunda solunum yollannin bloke olmasi s6z
konusudur.

DIKKAT!

Bir anestezi sirasinda diazotoksit (giildiiriicii gaz) nedeniyle kaf basinci yiikselebilir/
diisebilir.

2. Kaniiliin gikariimas:

DIKKAT!
Fahl® trakeal kaniilii gikanlmadan 6nce trakeostoma valfi veya HME (is1 ve nem degistiri-
ci) gibi aksesuann gikanimas: gereklidir.

DIKKAT!

Trakeostomanin instabil oldugu hallerde veya acil girisimlerde (ponksiyon veya dilatas-
yon trakeostomalarinda) stoma kaniil disanya geklldlkten sonra ¢okebilir (kolapsiis) ve
béylece hava girisini engelleyebilir. Boyle durumlar igin yeni bir kaniil hazir bulundurul-
mah ve takilmahdir. Hava girisini gegici olarak saglamak igin bir trakea ayinci da (REF
35500) kullanilabilir.

Trakeal kaniil ¢cikanlmadan 6nce kafin bosaltiimas: gerekmektedir. Cikarma islemi bas
hafifce arkaya dogru egilerek gergeklestmlmelldlr

DIKKAT!

Kafi asla bir kaf basinci 6lgiim aletiyle bosaltmayin — bu islem daima enjektérle gergek-
lestirilmelidir.

Balon enjektodrle bosaltiimadan ve kantil gikariimadan énce ilk olarak balonun Ust tarafindaki tra-
keal bolge aspirasyon araciligiyla salgi ve salyadan temizlenmelidir. Bilinci yerinde ve refleksleri
mevcut hastalarda hastanin trakeal kaniliin debloke edilmesiyle es zamanl olarak aspire edil-
mesi tavsiye edilir. Aspirasyon islemi, kandil tiiptintin iginden trakeaya kadar siiriilen bir aspiras-
yon kateteri araciligiyla gergeklestirilir. Bdylece aspirasyon sorunsuz ve hastaya eziyet etmeden
ve oOkslrik ve aspirasyon tehlikesi asgari diizeye indirilerek gergeklestirilir.

Bir yandan emerek kaftaki basinci gekin.

Eger bir salg: varsa bu sirada alinacak ve daha fazla aspire edilemeyecektir. Liitfen ka-
nuliin tekrar takimadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis
ve gerekirse dezenfekte edilmis ve stoma yagiyla kayganlastinlmis olmasi gerektigini
dikkate alin.

Mukoza zarlarinin zedelenmemesi igin son derece dikkatli hareket edin.

Fahl® trakeal kaniillerinin ¢ikanlmasinda izlenen adimlar:

Trakeal kantl, bas hafifce arkaya dogru egildikten sonra gikariimalidir. Kantili kantl desteginin
veya govdenin yan tarafindan tutun (bkz. Sekil 7).

Trakeal kaniilii dikkatlice cikarin.

Dis kanuil (manseti sisirilmis bir diistik basing mansetinin olmasi durumunda) trakeostomada kalir.
i¢ kantiliin gikariimasinda sunlara dikkat edilmelidir: Once i¢ kanil ile dis kanil arasindaki bag-
lantinin saat yelkovaninin tersi yoniinde hafif bir gevirme hareketiyle (takili durumdayken hasta
tarafinda) ¢ozilmesi gereklidir.

i¢ kandiliin yeniden yerlestiriimesinde ise islemlerin uygulama sirasi yukaridaki agiklamanin ters
yonuindedir.

IX. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

DIKKAT!

Hijyenik nedenlerden dolay: ve enfeksiyon riskini 6nlemek icin Fahl® trakeal kaniillerini
gunlde en az iki kez, biiyiik lgiide salg: olusumunda gerekirse daha sik olarak iyice te-
mizleyin.

Stabil olmayan bir trakeostomada, trakeal kaniil ¢ikanlmadan 6nce her zaman hava yolu
gilivenceye ahnmah ve haznrlanmns yedek bir kaniil yerlestirme igin hazir tutulmahdir.
Yedek kaniil hemen, heniiz deglstmlen kaniiliin temizlik ve dezenfeksiyonuna baslan-
madan 6nce yerlestlrllmelldlr

DIKKAT!
Kaniilii temizlemek amaciyla bulasik makinesi, buharh tencere, mikro dalgah firin, gama-
sir makinesi ve benzeri cihazlar kullanilamaz!
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Kisisel temizlik planinizin gerekli hallerde daha fazla dezenfeksiyon uygulamalari kapsayabile-
cegini ve bu planin daima kisisel ihtiyaglariniz dogrultusunda doktorunuzla gériistiimesi gerek-
tigini unutmayin.

Dezenfeksiyon uygulamalarinin diizenli olarak yapiimasi yalnizca doktorun gerekli gordugi ve
tibbi agidan endike olan durumlarda gereklidir. Bunun nedeni, tst solunum yollarinin saghkh
hastalarda da mikroplu olmasidir.

Yeniden enfeksiyon tehlikesinin mevcut oldugu 6zel hastalik tablolarindan sikayetci has-
talarda (6rn., MRSA, ORSA v.b.) sadece temizlik islemi uygulanmas: enfeksiyonlan 6n-
lemek igin gereken ozel hijyen taleplerini karsnlamaya yeterli degildir. Asagida agiklanan
talimatlar dogrultusunda kaniillere kimyasal dezenfeksiyon uygulanmasini 6neriyoruz.
Liitfen doktorunuza bagvurun.

DIKKAT!

Trakeal kaniillerde temizlik ve dezenfeksiyon maddesi artiklanmin kalmas: mukoza zan
tahrislerine veya bagka saglk zararlanina neden olabilir.

Trakeal kantiller ici bosluklu aletler olarak degerlendiriimektedir, dolayisiyla dezenfeksiyon veya
temizlik islemlerinde kandiliin kullanilan ¢ozeltiyle tamamen islatiimasina ve i¢ gegisinin agik
olmasina dikkat edilmelidir (bkz. Sekil 8).

Temizleme ve dezenfeksiyon amaciyla kullanilan ¢ozeltiler her seferinde yeni hazirlanmis ol-
malidir.

1. Temizleme

Fahl® trakeal kandillerinin hastanin kisisel ihtiyaglari dogrultusunda diizenli olarak temizlenmesi/
degistiriimesi gerekmektedir.

Temizlik maddelerini yalnizca kandil trakeostomanin disindayken kullanin. .

Kandlin temizlenmesi igin yumusak, pH notr bir temizleme losyonu kullanilabilir. Imalatginin
talimatlarina uygun olarak ézel kaniil temizleme tozunun (REF 31110) kullanilmasini dneririz.
Fahl® trakeal kanulin hicbir zaman kanul imalatgisi tarafindan onaylanmayan temizlik madde-
leriyle temizlemeyin. Hicbir zaman asindirici ev temizlik maddeleri, yliksek dereceli alkol veya
dis protezi temizlik maddeleri kullanmayin.

Ciddi saglik riski s6z konusudur! Bunun 6tesinde kanil pargalanabilir veya zarar gorebilir.
Kantil temizligini alternatif olarak, azami 65 °C’de olmak lizere, termik dezenfeksiyon yontemiyle
de yapmak mumkinddr. Bunun igin azami 65 °C sicaklikta, temiz su kullanin. Sicakiigin sabit
kalmasina dikkat edin (sicakligi termometreyle kontrol edin) ve triiniin kaynar suyla kaynatiima-
sindan kesinlikle kaginin. Bu trakeal kantilde ciddi hasara yol agabilir.

Temizleme kademeleri

Kafsiz trakeal kaniiliin temizlenmesi

Temizleme isleminden 6nce eder varsa, takili olan yardimci gereclerin gikarilmasi gerekir.
Ayrica i¢ kanilin dis kaniilden cikartiimasi gerekir.

ig kaniil, dis kantille ayni sekilde temizlenmelidir.

Kandili 6nce akan suyun altinda iyice temizleyin (bkz. Sekil 9).

Temizleme gozeltisinin hazirlanmasinda sadece 1lik su kullanin ve temizlik maddesiyle ilgili kul-
lanma talimatlarina uyun.

Temizleme iglemini kolaylastirmak igin bir kanul temizleme kutusu (REF 31200) kullaniimasini
Oneriyoruz.

Bu islem sirasinda temizleme c¢ozeltisine temas etmemek ve onu kirletmemek igin slizge¢ sepeti
ist kenarindan tutun (bkz. Sekil 10).

Kantil temizleme kutusunun stizge¢ sepetine her seferinde yalnizca bir trakeal kaniil yerlestirin.
Birden fazla kanilin birlikte temizlenmesi durumunda kandllerin fazla sikisarak hasar gérmesi
tehlikesi mevcuttur.

ic ve dis kanilii yan yana yerlestirebilirsiniz.

1Qi|i1de kanil pargalari bulunan durulama araci 6nceden hazirlanmis temizleme ¢ozeltisine ba-
irlir.

Etki stresinin dolmasindan sonra (bkz. kanil temizleme tozunun kullanma talimatlari) kantl
birkag kez ilik temiz suyla iyice durulanir (bkz. Sekil 9). Kantil trakeostomaya yerlestirildigi sirada
kantilde higbir temizlik maddesi artigi olmamalidir.

Gerekli hallerde, érnegin inatci ve yapiskan salgi artiklarinin temizleme banyosi gla temizlene-
memesi durumunda, llaveten 6zel bir kanill temizleme firgasiyla (OPTIBRUSH®, REF 31850
veya fiber bash OPTIBRUSH® Plus, REF 31855) temizleme yapilabilir. Temizlik maddelerini
yalnizca kaniil trakeostomanin dlslndayken kullanin.
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Kantl temizleme firgasini daima kaniliin ug tarafindan kandiliin igine sokun (bkz. Sekil 11).
Firgayi talimatina uygun olarak kullanin ve yumusak kaniil malzemesine zarar vermemek igin
dikkatli firalayin.

Konusma valfli trakeal kandllerde bunun igin ilk olarak valfi i¢ kantlden cikarin. Valf zarar gore-
bileceginden veya kirilabileceginden, firgayla temizlenmemelidir.

Valf zarar gorebileceginden veya kirilabileceginden, fircayla temizlenmemelidir.

Trakeal kaniiliinii ik akan su altinda veya steril tuz ¢ozeltisi kullanarak (%0,9 NaCl ¢ozeltisi)
iyice durulayin.

Islak temizligin ardindan kandl temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

Fonksiyon yetenegi kisitlanmis veya keskin kenarlar ya da catlaklar gibi hasarlari olan kandilleri
kesinlikle kullanmayin, aksi halde bunlar nefes borusundaki mukoza zarlarinda yaralanmalara
yol agabilir. Kaniilde gézle gorilir hasar varsa, kesinlikle kullanmayin.

Obtiirator ayni trakeal kandil gibi temizlenebilir.

Kafh trakeal kaniiliin temizlenmesi

Kandilin kullanim stireleri, dolayisiyla degistirme araliklari, tedaviyi uygulayan hekimle gorusu-
lerek bireysel olarak belilenmelidir. Ancak dis kaniil en ge¢ 1 hafta sonra temizlenmeli ya
da degisirilmelidir, ¢linkii o zaman hastalik tablosuna gore graniilasyon, trakeal malazi vs.
riski belirgin sekilde artar.

Temizlik sivisinin balona girmesini ve bundan kaynaklanabilecek 6nemli fonksiyon kayiplari ile
uygulayici agisindan olusabilecek saglik risklerini onlemek icin dis kaniliin temizlenmesi sadece
kaf bloke durumdayken yapilmali ve giivenlik balonu temizleme sivisinin disinda bulunmalidir.
Kafli dis kanl steril salin ¢ozelti ile temizlenebilir/durulanabilir.

Mansetli (kafli) kantillerde balonun hasar gérmemesi i¢in firga sadece kaniil borusunun iginde
kullaniimalidir!

Balonun hasar gérmesini ve bundan kaynaklanan kandl arizalarini dnlemek igin bitiin islemlerin
dikkatli ve itinall bir sekilde gergeklestiriimesi gerekmektedir.

2. Kimyasal dezenfeksiyon talimatlan

2.1 Kafsiz i¢ kaniiliin dezenfeksiyonu/dis kaniiliin temizlenmesi

Fahl® trakeal kandllerine 6zel kimyasal dezenfeksiyon ajanlariyla soguk dezenfeksiyon uygu-
lanmasi mUmkdindur.

Dezenfeksiyon, her zaman spesifik hastalik tablosuna dayanilarak tedavi eden doktorun tavsi-
yesi Uizerine veya ilgili bakim durumunun endikasyon olusturmasi halinde yapilmalidir.
Dezenfeksiyon uygulamasi normal olarak ¢apraz enfeksiyonlarin énlenmesi ve yatarak tedavi-
lerde (6rnegin, klinik, bakimevi ve/veya baska saglik kuruluslar) enfeksiyon risklerinin sinirlan-
dinlmasi agisindan yararl goriilmektedir.

DIKKAT

Eger dezenfeksiyon yapilmasi gerekiyorsa, bundan dnce mutlaka esash bir temizlik ya-
piimasi sarttir.

Higbir zaman klor salan ya da giiclii baz veya fenol tiirevleri iceren dezenfeksiyon ajan-
lan kullanilmamahdir. Kaniil bundan dolay: ciddi zarar gorebilir ve hatta tahrip olabilir.
2.2 Kafl dis kaniiliin dezenfeksiyonu

Kafli trakeal kantillerin dezenfeksiyonu sadece olaganusti bir itina ve kontrol uygulanarak yapil-
malidir. Her durumda balonun nceden bloke edilmesi gereklidir.

Dezenfeksiyon adimlan

Bu amagla Uretici talimatlari dogrultusunda kanll dezenfeksiyon maddesi OPTICIT® (REF
31180) kullaniimalidir.

Alternatif olarak glutaraldehit esasli (ABD‘de satilir) bir dezenfeksiyon maddesi 6neririz. Burada
Ureticinin uygulama alani ve etki spektrumuna yonelik talimatlar her zaman dikkate alinmalidir.
Dezenfeksiyon ajaninin kullanma talimatini da dikkate aliniz.

Islak temizligin ardindan kanl temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

3. Sterilizasyon/otoklavlama

Yeniden sterilizasyon yasaktir.

DIKKAT!

65°C'nin lizerine 1sitilmasina veya buharla sterilize edilmesine izin verilmemistir, bu ka-
niiliin hasar gérmesine neden olur.
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X. SAKLAMA KOSULLARI/BAKIM

Temizlenmis kandiller kuru bir ortamda, temiz bir plastik kutunun igerisinde, toza, glines isinlari-
na ve/veya sicada karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Heniiz steril ambalajinin iginde bulunan kantiller kuru bir ortamda, glines isinlarina ve/veya si-
cag@a karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Temizlenmis ve saklanmasi amaglanan kandllerde balonun havasinin bosaltiimis (debloke edil-
mis) olmasina dikkat edilmelidir.

Temizlik ve duruma gore i¢ kaniiliin dezenfeksiyonu ve kurutulmasi islemlerinin ardin-
dan, i¢ kaniilin dis yuziine kayganlastirmak amaciyla stoma yag: (OPTIFLUID® Stoma
0il, 25 ml sise REF 31525/ stoma yagh mendil REF 31550) veya Lubricant Gel (FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tiip REF 36100/ 3g sage REF 36105) siiriilmelidir.
Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kandliin hazir bulundu-
rulmasini énemle tavsiye ederiz.

XI. KULLANIM SURESI

Bu trakeal kantiller tek hastaya mahsus, steril Griinlerdir.

Azami kullanim stresi (steril ambalajin acildigi tarihten itibaren olmak tizere) 29 gindir. Bir
hastalik etkeninin (6rn. MRSA) varliginda kullanim siiresi/veya takili kalma stiresi buna baglh
olarak kisalir.

Kullanim stiresi 29 ginii gegmemelidir. _

Bir trakeal kandlin kullanim émrii birgok faktérden etkilenir. Ifrazatin bilesimi, temizlemede gos-
terilen 6zen ve diger faktorler belirleyici 5nem tasiyabilir.

Kandlin aralikli olarak (6rn. temizlik araliklar cergevesinde baska kantillerle degisimli olarak)
kullaniimasi, ortalama kullanim siresinin uzamasini saglamaz.

Hasarli kanller derhal degistirilmelidir.

DIKKAT!

Basta kisaltma, siizgeg deligi delme veya onarma gibi islemler olmak iizere, kaniiller iize-
rinde yapilacak tiim degisiklikler yalmzca iireticinin kendisi ya da iireticinin yazih olarak
acikga yetkilendirdigi firmalar tarafindan yapilabilir! Ehliyetsiz kisilerce trakeal kaniiller-
de yapilan degisiklikler agir yaralanmalara neden olabilir.

XIl. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Uriin Gzerinde yetkisiz olarak yapilan degi-
sikliklerden, Grlinlin usultine uygun olmayan bir bicimde uygulanmasindan, bakimindan ve/veya
kullaniimasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya bas-
ka komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar igin sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 06zellikle Uretici tarafindan gergeklestirimeyen,
basta kisaltma, stizgec deligi delme veya onarma gibi islemler olmak Uzere, kandller Gizerinde
yapilacak degisikliklerden kaynaklanan hasarlar icin sorumluluk tstlenmez. Bu, gerek kanulin
kendi?icrr_de meydana gelen hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar igin
gegerlidir.

Trakeal kandlin XI no‘lu maddede belirtilen kullanim siresinin tzerinde kullaniimasi, ve/veya
kullanim, uygulama, bakim (temizlik ve dezenfeksiyon) veya saklama islemlerinde bu kullanim
kilavuzundaki talimatlara aykiri davraniimasi durumunda Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH - yasalarin izin verdigi lgtide — her turlii sorumluluktan, 6zellikle Grin hatasi sorumlu-
lugundan muaf olur.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu trindi 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 driinlerinin satis ve teslimati yalnizca
Genel Is Sartlar (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir; bu sartlari dogrudan Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Urlinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

DURTWIX®, merkezi Kéln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusu-
nun Almanya‘da ve Avrupa Birligi tyesi Ulkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

ény : a termék

Az alabb felsorolt piktogramok, ha ér

Kilsé kantil belsé kantl nélkil Kozepes méret

Kilsé kantil egy belsé kantillel Hosszusag hosszu

Kiils6 kanil két belsé kanillel XL méret

Kiilsé kantil harom belsé kandllel Mesterséges lélegeztetéshez

Kiils6 kaniil 22 mm-es

]

csatlakozéval (KOMBI) MRT alkaimas
Kils6 kanil 15 mm-es ( ) =
csatlakozéval (UNI) O Szdg

Kiilsé kantil 15 mm-es forgoé
csatlakozéval (VARIO)

Bels6 kaniil 22 mm-es
csatlakozéval (KOMBI)

Bels6 kaniil 15 mm-es
csatlakozéval (UNI)

Gyartasi datum
Gyarto

Felhasznalhato:

B kR

Belsé kaniil 15 mm-es forgé

csatlakozoval (VARIO) Nézze meg a hasznalati utasitast

CE-jeldlés az illetékes hatésag
azonosité szamaval

m
=
=
>
=

Bels6 kandl lapos csatlakozdval

Valadék leszivéval (SUCTION) Tételkod
Ballon (cuff) Rendelési szam
Sziirés Etilén-oxiddal sterilizalva

Beszédszelep (PHON) Ujrasterilizalasa tilos

Obturator Tartalom (db)

Kantltarté pant mellékelve Csak egy betegen hasznalando
Sérllt csomagolas esetén

Kantilleszoktatasi dugd felhasznalasa tilos

) ®E

Gyermekek szamara Szaraz helyen tarolandé

,/..L\ Napfénytél védve tarolandéd

Révid méret Orvostechnikai eszk6z

\

Fenesztralt belsé kanil
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DURATWIX® TRACHEALIS KANULOK

1. EL6SZO

Ez az utmutaté a Fahl® DURATWIX® tracheakaniilokre vonatkozik. A hasznalati utmutaté az
orvos, az apolészemélyzet és a paciens/alkalmazo tajékoztatasara szolgal, a Fahl® tracheaka-
niilok szakszeri alkalmazasanak biztositasa céljabol.

Kérjiik, gondosan olvassa végig a hasznalati Utmutaté6t a termék elsé alkalmazasa el6tt!
A hasznalati Gtmutatot tartsa kénnyen elérhetd helyen, arra az esetre, ha a jévében valamikor
Ujra el akarja olvasni.

Kérjlk, 6rizze meg a csomagolast a mindaddig, amig hasznalja a trachealis kantilt. Az a termék-
re vonatkozo fontos informéciét tartalmaz!

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Fahl® trachealis kanlilok rendeltetése a tracheostoma stabilizalasa laryngectomia vagy tra-
cheotomia utan.

A tracheallis kanil rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A ballonnal (cuff) rendelkez6 trachealis kaniilok barmilyen oku tracheostomia utan mindig akkor
javallottak, ha a légcséfal és a kanll kozott tomitésre van szilkség.

A kantl kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal megfeleléen képzett or-
vos vagy szakszemélyzet végezze.

A Fahl® trachealis kanuilok LINGO valtozata kizarolag tracheotomian atesett, de megtartott gé-
gefével rendelkezd, vagy pedig laryngectomian atesett de sontszeleppel (hangprotézist viseld)
rendelkez6 paciensek szamara ajanlott.

Ill. FIGYELMEZTETESEK
A beteget az egeszsegugyl szakszemelyzetnek ki kell oktatnia a Fahl® trachealis kanul
biztonsagos | e -a vonatkozéan.

Ne hagyja, hogy a Fah!® trachealls kaniilok eltomédjenek pl. szekrétummal, vagy callusz-

szal. Fulladasveszély!

A tracheaban talalhat6 nyak a kaniilon at leszivhato trachealis leszivokatéterrel.

Karosodott trachealis kaniiloket nem szabad hasznalni, és azokat azonnal ki kell selej-

tezni. Sériilt kaniil hasznalata a légutak veszélyeztetéséhez vezethet.

A trachealis kaniilok behelyezésénél felléphet irritatacio, kohogés vagy kisfoku vérzés.

Tartos vérzés esetén forduljon siirgésen orvosahoz!

A trachealis kaniiloket nem szabad lézeres kezelés (lézerterapia) vagy elektrosebészeti

hetzgllt(é§ alatt alkalmazni. Ha a kaniilt lézersugar éri, karosodasok kialakulasa nem zar-
ato ki.

FIGYELEM!
Beszédfunkciés trachealis kanulok csak normalis szekrecmval es problémamentes nyal-
kahartyaszovettel rendelkezo tr: ok esetén aj;

A fém alkatrészeket tartalmazé tracheakaniiloket semmi esetre sem szabad besugarza-
sos kezelés (radioterapia) ideje alatt hasznalni, mivel ezaltal példaul sulyos bérkaroso-
dasok keletkezhetnek! Abban az esetben, ha a tracheakaniil viselése a besugarzasos
kezelés ideje alatt is sziikséges, kiza’rélag fém alkatrészeket nem tartalmazé miianyag
kaniiloket hasznaljon.

FIGYELEM!

Erds szekrécio, sarjszovetképzodési hajlam esetén, illetve sugarterapia alatt vagy eldu-
gulasi hajlam esetén sziirés kaniilkimenet csak rendszeres orvosi ellenérzés es rovid
csereintervallumok (azaz hetenként) mellett ajanlatos, mivel a kiils6 csében 1évé sziirés
erdsitheti a sarjszovetképzédést.

IV. KOMPLIKACIOK

Az eszkoz alkalmazasakor a kdvetkezé komplikaciok lIéphetnek fel:

A stoma szennyezbédése szlkségessé teheti a kanlil eltavolitasat. A szennyezédések antibioti-
kumok adagolasat sziikségessé tevo fertézéseket is okozhatnak.

A nem megfeleléen rogzitett kandl véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz szilkségessé. Ha
a kantilben nyakdugo alakul ki, el kell tavolitani és ki kell tisztitani.
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V. ELLENJAVALLATOK
A felhasznalt anyagokra allergias betegeknél nem hasznalhaté.

FIGYELEM!
Gépi lélegeztetés esetén tilos ballon (cuff) nélkiili kanlilvaltozatot hasznalni!

FIGYELEM!
Szlirés/ablakos kaniilvaltozatok csak a kezel6orvos hozzajarulasa esetén hasznalhatok.

FIGYELEM!

Gépi lélegeztetés esetén tilos olyan belsé kanul nélkili DURATWIX® kaniilvaltozatokat
hasznalni, amelyek forgaté mozgassal a kiilsé kaniilre erésithet6, és nem szilardan a
kiils6 kaniilre rogzitett univerzalis csatlakozoval rendelkeznek.

FIGYELEM!

Beszédszeleppel ellatott trachealis kaniiloket tilos laringektomian atesett (gégefé nél-
kiili) betegek esetén hasznalni, mivel ez a fulladast is magaban foglalé sulyos kompli-
kaciokat okozhat!

VI. VIGYAZAT

A helyes kanlilméret kivalasztasat a kezel6orvosnak vagy a kiképzett szakszemélyzetnek kell
elvégeznie.

A Fahl® trachealis kanlilok valtozatainak UNI-adapterébe csak 15 mm-es csatlakozdju segéd-
eszkdzoket szabad behelyezni, hogy a tartozék véletlen kioldédasa vagy a kanil karosodasa
kizarhatd legyen.

A Fahl® Trachealis kantlok kombiadapterébe csak 22 mm-es csatlakozoju segédeszkézoket
szabad behelyezni, hogy a tartozék véletlen kioldodasa vagy a kanil karosodasa kizarhato le-
gyen.

{A |ftollyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkanil kéznél
artasa.

FIGYELEM!

Gépi lélegeztetés alatt, megnovekedett huzéerdk (pl. nehezen mozgathaté, a kaniillel
osszekotott forgocsatlakozo vagy a beteg nem kontrollalhaté mozgasa miatt) felléptekor
eléfordulhat, hogy a belsé kantil véletleniil lecsavarodik a kiilsé kaniilrél. Ezért kell a
beteget megfigyelni, illetve adott esetben a kaniilok és/vagy a toml6rendszer cseréjét
végrehajtani.

Ne hajtson végre javitast vagy valtoztatast a trachealis kan(ilén vagy a hozza tartozé kiegészits-
kon. Az eszkozt sériilése esetén haladéktalanul, megfelelé médon ki kell selejtezni.

VII. TERMEKLEIRAS

A DURATWIX® trachealis kantlok kilonbozo, gyogyaszati minéségli miianyagokbol késziilt
termékek.

A trachealis kan(lok hdmérsékletre érzékeny orvosi mianyagokbdl késziinek, amelyek optima-
lis terméktulajdonsagaikat testhémérsékleten veszik fel.

A Fahl® trachealis kantilok kiilénbdz6 méretben és hosszusaggal is kerlinek forgalomba.

A mérettablazatok a fuiggelékben talalhatéak.

A Fahl® trachealis kantilok tobbszor, de egy betegnél felhasznalhatd orvosi eszk6zok.

A Fahl® trachealis kanllok csak ugyannal a betegnél hasznalhatok fel, masik betegnél nem.

A csomagolas 1 db, etilén-oxiddal (EO) sterilizalt és sterilen csomagolt kaniilt tartaimaz.
Ezekben a trachealis kaniilokben a kaniilfed6 és a kaniilcsé kézott gdmbcesuklo van, amely
minden irdnyban lehet6vé teszi a kantilfedé szabad mozgasat. A kanilfedd és a kanilcsé ko-
z6tti gdémbcesuklé minden irdnyban lehet6vé teszi a kaniiffedé szabad mozgasat: ez nemcsak
vizszintest és fliggdlegest jelent, hanem diagonalist is. Ennek az az elénye a felhasznalé sza-
mara, hogy a kantlfedd alkalmazkodik a testmozgashoz, azaz egyiitt mozog vagy forog anélkdl,
hogy ez befolyasolna a kantilcs6 helyzetét a tracheostomaban. Ezaltal a kanilcs6 stabilizalt, és
elkerlilheték nyomasi helyek a nyalkahartyan.

A DURATWIX® LINGO valtozat esetén a szlr6 lyukai merdlegesen és lépcsbzetesen helyez-
kednek el a kiilsé csében: A sziiré ezen kilonleges kivitele miatt az egyes lyukaknal nagyobb
peremfellilet keletkezik: ily médon a tracheostomabdl szarmazé valadék csak nehezen, illetve
késleltetve jut a kiilsé csovon keresztiil a kaniilbe, és ezaltal csdkken az aspiracié veszélye.

159



A tracheaban nyomashelyek vagy sarjszévetképz6dés kialakulasanak elkeriilése végett csere
alkalmaval tanacsos lehet eltéré hosszusagu kandilt behelyezni, hogy a kantilcstics ne mindig
ugyanazt a helyet érintse a tracheaban, és ezaltal esetleg azt ingerelje. Feltétlenll beszélje meg
a pontos eljarasmoédot a kezelGorvossal.

MRT MEGFELELOSEG

FIGYELEM!

Mivel ballonnal (cuff) rendelkez6 trachealis kaniilok esetén a toltétomlével ellatott kont-
rollballon visszacsap6 szelepében kis fémrugé talalhaté, a ballonnal (cuff) rendelkezé
kaniilok nem alkalmazhatok magneses rezonancias tomografia (MRT) (magneses mag-
rezonancias tomografia) vizsgalat végzése soran.

Az MRT diagnosztikai technika a belsé szervek, szbvetek és iziletek leképezésére, magneses
tér és radiohullamok 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 miiszaki eszkozok, illetve maga a kandl hibas miiko-
déséhez, illetve kdrosodasahoz vezetd kolcsonhatasok itt mégsem zarhatok ki. Azt ajanljuk — ha
a tracheostoma nyitvatartasa céljabdl trachealis kanil viselése javallott, hogy az MRT-kezelés
idétartamara, a kezel6orvos egyetértése esetén, a mandzsettaval (Cuff) rendelkezd trachealis
kanilt féemmentes trachealis kandllel helyettesitsék.

1. Kaniilfed6 lemez

A Fahl® trachealis kanulok jellemzéje a specidlisan kialakitott kantilfedd lemez, mely a nyak
anatomiajat koveti.

A kanlilfedd lemezen talalhatok a méretadatok.

Itt a kanllon Iévo fekete nyomat a standard hosszusagot jelenti, a tiirkizszin nyomat pedig a
révid kivitelnek felel meg.

A trachealis kaniilok kantlfedd lemezén két oldalsé fiil taldlhato, a kandiltartd szalag rogzitésére.
Minden tartfiillel ellatott Fahl® szilikonkantil-csomag tartalmaz mellékelve egy kantiltarto szala-
got. A trachealis kaniil a kaniiltarté szalaggal régzitheté a nyakra.

Kérjuk, figyelmesen olvassa el a kantiltarté szalaghoz tartoté hasznalati Gtmutatoét, amikor a
szalagot a trachealis kanllre rogziti, vagy onnan eltavolitja.

Vigyazni kell arra, hogy a Fahl® trachealis kaniil fesziiltségmentesen helyezkedjen el a tracheos-
tomaban, és a szalag rogzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.

A kiszerelésben talalhatd bevezetési segédlet (obturator) megkonnyiti a kanil behelyezését.

2. Csatlakozé/adapter

A csatlakozd/adapter kompatibilis kaniltartozék csatlakoztatasara szolgal.

Az alkalmazas lehetésége minden esetben a korképtdl (pl. a laryngectomia vagy tracheotomia
utani allapot) fiigg.

A csatlakozé/adapter dltalaban szilardan 6sszekapcsolt a belsé kandillel. A 15 mm-es forgdesat-
lakozo Univerzalis ratétrél (15 mm-es csatlakozo) van szd, amely lehetévé teszi az ugynevezett
mesterséges orr (nedvesseg- és hécseréld sziird) felhelyezését.

Ez a csatlakozo kiilonleges kivitelben, 15 mm-es forgocsatlakozoként is kaphaté. A 15 mm-es-
csatlakoz6 forgo valtozata pl. Iélegeztetd csérendszer hasznalata esetén alkalmas arra, hogy az
itt fellépo forgatoerdket felvegye, és a kandilt tehermentesitse, illetve annak helyzetét stabilizalja,
ily modon elkeriive a trachea nyalkahartyajanak izgatasat.

A 22 mm-es kombiadapter 22 mm-es csatlakozéval rendelkez6, kompatibilis sziir6- és szelep-
rendszer csatlakoztatasat teszi lehet6vé.

3. Kaniilcs6

A kantilcs6 kdzvetlenll a kaniilfedével érintkezik, és bevezeti a légaramot a légcsébe.

A forgd zarszerkezet a belsé kanlilok és a kompatibilis tartozékok biztonsagos roégzitésére szol-
gal: a belsé kanil/tartozék régzithetd az éramutatoé jarasaval megegyezd (behelyezett allapot-
ban betegoldali) iranyban térténé kénnyed forgatassal, és ily médon a kaniilre gyakorolt jelentés
hizoeré kifejtésének sziikségessége nélkil.

Akanl hegye le van kerekitve, a trachean Iévé nyalkahartya ingerlésének megelézése céljabol.
3.1. Ballon (cuff)

A ballonnal (cuff) rendelkezé termékvaltozatok esetén a nagyon vékony falli és nagy térfogatt
ballon (cuff) jol hozzasimul a légcséhdz, és megfeleld feltdltés esetén megbizhatd tomitést bizto-
sit. A cuff felfGjhato, mint egy ballon. A tolt6tomién 1évé kis kontrollballon segitségével ismerhetd
fel, hogy a kandil tomitett (feltoltott) vagy laza allapotban van.
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A ballon (cuff) feltdltése egyiranyu szeleppel és kontrollballonnal ellatott tdmlén keresztll tor-
ténik.

3.1.1 A kaniil és a mandzsetta ( ha van) tomitettségének vizsgalata

A kanil és a mandzsetta tomitettségét minden behelyezés elétt kdzvetleniil és behelyezés utan
is, majd ezutan rendszeres id6kozonként meg kell vizsgalni.

Ehhez toltse fel a mandzsettat 15-22 Hgmm nyomasra (1 Hgmm nyomas 1,35951 cm H20
nyomasnak felel meg), és figyelje meg, hogy létrejon-e spontan nyomascsokkenés.

A megfigyelési id6 alatt nem johet Iétre jelentés nyomascsokkenés a mandzsettaban.

Ezt a tomitettségvizsgalatot minden Ujboli behelyezés (pl. a kanlll tisztitasa utan) elétt is el kell
végezni (lasd a 7c. abrat).

A mandzsettaban (ballonban) fennalld témitetlenség jelei tobbek kozétt a kovetkezok lehetnek:
« Kilsoleg felismerhetd sériilések a ballonon (tobbek kozott lyukak, szakadasok)

« Erezhetd sziszegés a levegd ballonbdl valé tavozasa miatt

« Viz a kanlilhoéz vezetd cstben (tisztitas utan)

« Viz a mandzsettaban (tisztitas utan!)

« Viz a kontrollballonban (tisztitas utan)

« Nincs kdhdgési inger, ha nyomast gyakorolnak a kontrollballonra

FIGYELEM!

A ballon vizsgalatanal, behelyezésénél, kivételénél vagy tisztitasanal tilos éles vagy
hegyes targyak (pl. csipeszek vagy kapcsok) hasznalata, mivel ezek felsérthetik vagy
tonkretehetik a ballont. Ha a fent felsorolt tomitetlenségi jelek ismerheték fel, a kanult
semmi esetre sem szabad tovabb alkal ni, mivel megfelelé6 miikodéképessége mar
nem biztositott.

3.2. Obturator

Kérjuk, a trachealis kaniilok behelyezése elétt vizsgalia meg, hogy kénnyii-e az obturatort a
kanulbdl eltavolitani.

Miutan megvizsgalta az obturator kdnny(i mozgathatdsagat, a trachealis kaniil behelyezéséhez
tolja vissza az obturatort a kantilbe.

A bevezetési segédlet rendeltetése a trachealis kanll stabilizalasa a tracheostomaba vald be-
vezetéskor.

4. Belsé kaniil

A bels6 kanuilokkel rendelkezé6 DURATWIX® kaniilokbe forgd zarszerkezet van beépitve: a bel-
s6 kantl a kiils6 kanllhoz rogzithetd az éramutato jarasaval megegyezé (behelyezett allapot-
ban betegoldali) irAnyban t6rténd kdnnyed elforgatassal, jelentés nyomas alkalmazasa nélkil.
A belsd kanulok hosszusaguk szerint megkulonboztetheték szinezésik szerint: a standard
hosszUsagu kantlok attetszoek, a révid valtozatu belsé kanllok szinezett arnyalattiak. Ablako-
zassal rendelkezé belsé kanulok tirkizszinli csatlakozdjukrdl ismerhetdk fel.
Specifikaciéjuknak megfelelden a belsé kantilok vagy adott adapterekkel/csatlakozokkal 6ssze-
kotott, standard toldattal rendelkeznek, vagy pedig levehetd tartozékokkal, pl. beszédszeleppel
vannak ésszekoétve.

A bels6 kanuilok kdnnyen kivehetdk a kiilsé kanilbél, és ezaltal szilkség (pl. légszomj) esetén
lehet6vé teszik a levegdszallitas gyors ndvelését.

Bels6 kantiloket soha nem szabad kiilsé kantl nélkil alkalmazni, hanem azok folyamatosan a
kiils6 kantlbe rogzitettek kell legyenek.

A DURATWIX® trachealis kantil sorozat épitékocka elven alapul, azaz minden sorozatszerlien
bels6 kantillel szallitott trachealis kanllhéz késobb is lehet megfeleld belsé kantilt rendelni. A
DURATWIX® bels6 kantilok rendelkeznek méretjeldléssel.

FIGYELEM!

A fehéres szinii kaniilcs6vel rendelkez6 belsé kaniilok rontgenkontrasztot adnak és le-
hetévé teszik a rontgenes megjelenitést és segitik a rontgenes pozicionalast. Az atlatszo
kaniilcs6vel rendelkezé belso kaniilok ezzel ellentétben rontgenmegvilagitassal nem
jelenitheték meg.

4.1 Beszédszelep
A beszédszeleppel ellatott trachealis kantiloket beszédkantilként (LINGO-PHON) alkalmazzak

tracheotomia utan, teljesen vagy részlegesen megtartott gégefé esetén, és ezek leheté teszik
az alkalmazé szamara a beszédet.
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Egyes DURATWIX® belsé kantilok (REF 19841/REF 19842) esetén a bels6 kanlilre beszéd-
szelep van felszerelve.

A szilikon beszédszeleppel ellatott trachealis kaniilok esetén a beszédszelep lehtzassal
oldhat¢ le a bels6 kandilrél.

5. Kaniilleszoktatasi dugé

A kanilleszoktatasi dugé benne van a leszallitott beszédkanilcsomagban és kizarélagosan
csak megtartott gégefével rendelkezé tracheotomias betegeknél alkalmazhat6. Csak orvosi fel-
ugyelet mellett helyezheté be. Lehetdve teszi a kanll rovid idejl lezarasat, illetve a leveg8szalli-
tas megszakitasat, és segit a betegnek a légzés szajon/orron keresztili kontrollalt iranyitasanak
Ujbdli megtanulasaban.

FIGYELEM!

Ellenjavallt laringektomian atesett betegek és kronikus obstruktiv tiidémegbetegedés-
ben (COPD) szenvedd betegek esetén! Ebben az esetben a kaniilleszoktatasi dugot sem-
mi esetre sem szabad alkalmazni!

Soha nem szabad a kaniilleszoktatasi dugét elzarédott trachealis kaniil esetén alkalmaz-
ni! A kaniilleszoktatasi dugét kizarélagosan csak belsé kaniil nélkiil, sziirés kiilsé kandil
esetén szabad alkalmazni.

FIGYELEM!

Korabbi tracheotomiat kdvetéen a kaniilrdl val6 esetleges leszoktatas el6készitéséhez
a beszédkaniilhoz kaniilleszoktatasi dugé all rendelkezésre. Ezzel a kaniilon keresztiili
levegdaramlas rovid idére megszakithat6, annak elérése érdekében, hogy a beteg djra
raszokjon az orron/szajon keresztiili Iélegzésre. A kanlilr6l valo leszoktatas kizarolago-
san orvosi felligyelet mellett torténhet. A dugét csak az orvos utasitasa szerint szabad
behelyezni. Fulladasveszély all fenn! Kérjiik, feltétleniil vegye figyelembe az adott ter-
meékkivitelekre/specifikaciokra vonatkoz6 javallatok leirasat is!

FIGYELEM!
Vegye figyelembe a hasznalati Gtmutatoban 1évo specialis, az eszkdzre vonatkoz6 tana-
csokat, javallatokat, illetve ellenjavallatokat, és tisztazza elére a termék alkalmazhatésa-

gat a kezel6orvossal.
VIIIl. A KANUL BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

Az orvos figyelmébe

A megfelel méret(i kanlilt orvosnak vagy szakképzett személyzetnek kell kivalasztania.

Az optimalis behelyezés, és a lehetd legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében mindig a
paciens anatomidjanak megfeleltetett kanilt kell valasztani.

A bels6 kanul mindig kiveheté a nagyobb levegészallitas érdekében vagy pedig tisztitashoz.
Ez pl. szlikséges lehet, ha a kantlre kéhdgéssel vagy hianyzoé leszivasi lehetéség miatt el nem
tavolithaté valadékmaradék rakédott le.

A beteg figyelmébe

FIGYELEM!
A kaniiloket mindig teljesen nyitott mandzsettaval kell bevezetni (lasd a 7a. abrat).!

FIGYELEM!

Alaposan vizsgalja meg a steril csomagolast, ellenérizze, hogy nem karosodott és nem

sérlilt meg. Ha csomagolas megsériilt, ne hasznalja az eszkozt.

Nézze meg az eltarthatésagi/lejarati id6t. Ne hasznalja a terméket ezen datumokon tul.

Javasolt egyszer hasznélatos steril keszty(i alkalmazasa.

Eehelyezés elétt feltétlendl vizsgélia meg a kandilt kiils6 sérllésekre és laza részekre vonat-
o0zoan.

Ha valami rendellenességet talal, semmi esetre se hasznalja a kanilt, hanem kdildje azt vissza

atvizsgalas céljabol.

Kerjik, vegye figyelembe, hogy az ujboli behelyezés el6tt a kanilt az alabbi utasitasok szerint

meg kell tisztitani, illetve esetleg fertotleniteni is kell.

Ha kikohogéssel vagy leszivassal el nem tavolithatd valadék rakodik le a Fahl® trachealis kantil

lumenében, akkor a kandilt ki kell venni és meg kell tisztitani.
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A tisztitas, illetve a ferttlenités utan vizsgalja meg a Fahl® trachealis kantilt, hogy nem tar-
talmaz-e éles szegélyeket, repedéseket vagy mas karosodast, mivel ezek befolyasolhatjak az
eszkdz hasznalhatosagat, valamint a légcsd nyalkahartyajanak sériilését okozhatjak.

Sérlilt trachealis kandilt tilos tovabb hasznalni.

1. A kaniil bevezetése

A Fahl® trachealis kaniil be tésének Iépései

Az eszkdz hasznalata el6tt mosson kezet (lasd a 3. abrat).

Vegye ki a kaniilt a csomogolasbol (lasd a 4. abrat).

Ha obturatort kell alkalmazni, akkor ezt elészor teliesen be kell vezetni a kanlilcsébe, hogy az
obturator markolatanal 1évé pant a 15 mm-es csatlakoz kiilsé szélére fekiidjon fel. Az oliva-
csucs kiall a kantlcsticson (proximalis kanilcsucs) tulra. Az obturatort a telljes eljaras alatt eb-
ben a helyzetben kell tartani.

Ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kaniilok esetén kiilonosen figyeljen az alabbiakra:
A trachealis kaniil behelyezése elétt vizsgalja meg a ,cuff’-ot (ballont) is — azon nem lehet sem-
milyen sérilés, és jol kell zarjon, hogy biztositsa a szukséges tomitést. Javasoljuk a tomitett-
ségvizsgalatot minden behelyezées el6tt (lasd a 3.1.1. pontot a VII. részben). A ballont a kandl
bevezetese elbtt teljesen ki kell Uriteni (lasd a 7b. abrat). Ha a tracheostoma széthliizasahoz
segédeszkozt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kantil és kiiléndsen a ballon (cuff) a surlédas
miatt ne sériljién meg.

Ezutan a trachealis kotést fel kell cstsztatni a kantilcsévon.

A trachealis kanilok csuszoképességének novelése, és ezaltal a tracheaba vald bevezetés
megkonnyitése céljabdl ajanlatos a kulsé csovet beddrzsolni OPTIFLUID® Stomaolajos kendd-
vel (REF 31550), amely lehet6vé teszi a stomaolaj egyenletes eloszlasat a kaniiicsévon (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 kanul behelyezését 6nmaga végzi, egyszerUsitse az eljarast azaltal, hogy a Fahl® trachea-
lis kantilt tikor el6tt vezeti be.

Behelyezésnél tartsa a Fahl® trachealis kantilt egyik kezével a kanlilfed6 lemeznél fogva (lasd
a b abrat).

Szabad kezével kissé hlizza szét a tracheostomat, hogy ezaltal a kantilhegy jobban beleillesz-
kedjen a légzdnyilasba.

A tracheostoma széthlizadsahoz specialis segédeszkozok is kaphatok, amelyek lehetévé teszik
a tracheostomak egyenletes és kiméletes széthizasat, pl. kollabaléd tracheostoma miatti vész-
helyzetekben is (lasd a 6. abrat).

Ha a széthuzashoz segédeszkdzt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kanil a surlédas miatt ne
sérliljon meg.

Vezesse be dvatosan a kaniilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor
kissé hajtsa a fejet hatra (lasd a 7. abrat).

Tolja tovabb a kandilt a Ilégcstbe.

Miutan a kanilt mar tovabb betolta a Iégcsdbe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.

Obturator hasznélata esetén azt haladéktalanul el kell tavolitani a trachealis kandilbél.

A trachealis kanUloket mindig specialis kaniltarté szalaggal kell rogziteni. Ez stabilizélja a ka-
niilt, és)gondoskodik arrél, hogy a trachealis kaniil biztosan (iljon a tracheostomaban (lasd a
1. 4brat).

1.1. A ballon (cuff) (ha van) feltoltése

A kisnyomasu mandzsetta feltdltése a bevezet6 tomlé Luer-csatlakozdjan (szabvanyos kipos
Osszekottetés) keresztil torténik, mandzsettanyomas-méré késziilék segitsegével, meghataro-
zott nyomasra a mandzsettaban. Ha az orvos masképp nem rendelkezik, legaldbb 15 mmHg
(20 cmH20), legfeliebb 22mmHg (25 cmH20) mandzsettanyomas alkalmazasat ajanljuk.
Legfeliebb erre a névleges nyomasra toltse fel a ballont (cuff), és gy6z6djon meg arrél, hogy a
kanuilon keresztll kielégit6 a levegdellatas.

Mindig figyeljen arra, hogy a ballon (cuff) sértetlen legyen és hibatlanul mikadjon.

Ha a kivant tomitettség nem érhetd el a fenti hatarérték-térfogattal torténd, ismételt probalkozas
utan sem, akkor lehetdség szerint javasolt nagyobb atmérsjil kantl hasznalata.

A megfelel6 mandzsettanyomast rendszeresen, de legalabb 2 6ranként ellenérizni kell.
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FIGYELEM!

A mandzsetta feltoltéséhez hasznalt minden miiszer tiszta és idegen részecskéktol
mentes kell legyen. Huzza le ezeket a bevezet6é tomlé Luer-csatlakozoéjarol, mihelyst a
mandzsetta fel van toltve.

FIGYELEM!

A maximalis nyomas tartds tullépése esetén a nyalkahartya vérellatasa akadalyozott
lehet (ischaemias nekrézis, nyomasfekély, tracheomalacia, trachealis stenosis, pneu-
mothorax kockazata). Lélegeztetett betegek esetén tilos az orvos altal megadottnal
alacsonyabb nyomas hasznalata, a csendes aspiraci6 megel6zése céljabol. A ballon
térségében fellepd sziszegd zaj, kiilonosen kilégzéskor, azt mutatja, hogy a ballon nem
kielégitden témiti a tracheat. Ha a trachea nem témithetd az orvos altal megadott nyo-
maseértékekkel, akkor az 6sszes levegét le kell szivni a ballonbdl, és a tomitési eljarast
meg kell ismételni. Ha ez az ismétléskor sem sikeriil, akkor a soronkévetkez6 nagyobb
kaniilméret hasznalatat javasoljuk. A ballonfal gazatereszté képessége miatt a ballon
nyomasa az idével kissé csokkenhet, azonban gaznarkoézis esetén akaratlanul megndve-
kedhet. Ezért a nyomas rendszeres figyelemmel kisérése kifejezetten ajanlott.

A mandzsettat nem szabad tal erésen feltolteni levegdvel, mivel ez megkarosithatja a
légcsoéfalat, szakadasokat okozhat a kisnyomasi mandzsettan, ami a mandzsetta lee-
relzz’téséhez vagy deformaciéjahoz vezethet, és ezaltal nem zarhaté ki a légutak elza-
rédasa.

FIGYELEM!

Anesztézia alatt a dinitrogén-oxid (kéjgaz) miatt a mandzsettanyomas novekedhet vagy
csokkenhet.

2. A kaniil eltavolitasa

FIGYELEM!
A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa el6tt el kell tavolitani a kiegészitoket (pl. Tracheosto-
ma szelep, hé és paracserélo stb.).

FIGYELEM!

Instabil tracheostoma esetén vagy vészhelyzetekben (punkcios, dilatacios tracheosto-
ma) a Stoma a kaniil kihtizasa utan 6sszeeshet (kollabalhat) és ezaltal befolyasolhatja
a levegoéellatast. Ebben az esetben készenlétben kell tartani és gyorsan be kell helyezni
egy Uj kaniilt. A trachea-szétfeszité (REF 35500) alkalmas a levegdszallitas atmeneti biz-
tositasahoz.

A trachealis kaniil kivétele el6tt a mandzsettat ki kell iiriteni. A kivételt kissé hatrahajtott
fejjel kell elvégezni.

FIGYELEM!

Tilos a ballont (cuff) mandzsettanyomas-méré késziilékkel kiliriteni — ezt a folyamatot
mindig fecskenddvel kell végrehajtani.

A ballon fecskendével vald Iégtelenitése és kaniilbdl valo kivétele elbtt elészor meg kell tiszti-
tani a ballon feletti trachealis térséget a valadék és a nyak leszivasaval. Eszméletnél 1évo és
megtartott reflexekkel rendelkez6 betegek esetén ajanlott a beteg leszivasa a trachealis kandil
egyidejl felnyitasa mellett. A leszivas végrehajthatd leszivokatéterrel, amelynek tracheaba valé
bevezetése a kantilcsovon keresztil torténik. lly modon a leszivas problémamentesen és a
beteget kimélé modon térténik, tehat minimalis a kohdgési inger, illetve az aspiracioveszély.
Egyidejii szivas mellett tavolitsa el a nyomast a ballonbél (cuff).

Az esetlegesen jelenlévé valadékot felszivja a szivocs6, és mar nem lélegezhetd be.
Kérjiik, vegye figyelembe, hogy az ujboli behelyezés el6tt a kaniilt az alabbi utasitasok
szerint meg kell tisztitani, illetve esetleg fertétleniteni is kell, és végiil stomaolajjal csu-
szossa kell tenni.

Jarjon el rendkiviil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa:

A trachealis kanil kivételét kissé hatrahaijtott fejiel kell elvégezni. A kandlt oldalt a kantilfedd
lemezen, illetve a foglalaton kell megfogni (lasd a 7. abrat).

A trachealis kaniilt 6vatosan tavolitsa el.

A kiils6 kanl (felfujt mandzsettaju kisnyomasu mandzsetta jelenléte esetén) bennmarad a tra-
cheostomaban.
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A bels6 kanll kivételekor az alabbiakra kell vigyazni: Elészor a belsd és kilsé kanul kozotti
zarat kell az éramutatéval ellentétes (behelyezett allapotban betegoldali) kénnyed csavarassal
kioldani.

Visszahelyezéskor a bels6 kaniilt a fent leirtakhoz képest forditott sorrendben visszatenni.
IX. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

VIGYAZAT

Higiéniai okokbol és a fert6zési kockazatok megel6zése végett a Fahl® trachealis kaniilt
legalabb naponta ké , erés valadékképzédes esetén ennél tobbszor, alaposan meg
kell tisztitani.

Instabil tracheostoma esetén a trachealis kaniil kivétele el6tt mindig biztositani kell a lég-
utat, és bevezetésre készen kell tartani egy el6készitett helyettesito kaniilt. A helyettesitoé
kaniilt azonnal be kell helyezni, még miel6tt a kicserélt kaniil tisztitasa és fertotlenitése
megkezdédott volna.

FIGYELEM!

A kaniil tisztitasara nem hasznalhaté edénymosogaté, g6z616, mikrohullamu siité, mo-
ségép vagy hasonlé eszkoz!

Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitasi tervet, mely sziikség esetén tovabbi fert6tlenité-
seket is tartalmazhat, minden esetben meg kell beszélni a kezeléorvossal, és ennek alapjan a
személyes szikségleteknek megfelelden kell kialakitani.

Rendszeres fert6tlenités csak akkor szlikséges, ha ez orvosilag indolkolt orvosi el6iras alapjan.
Ennek alapja az, hogy a felsé légut még egészséges betegeknél sem csiramentes.

Specialis korképpel (pl. MRSA, ORSA stb.) rendelkez6 paciensek esetén, akiknél magas
az ujrafert6zés veszelye, az egyszerii tisztitas nem elegendé a ferté6zések elkeriilésére
szolgalo kiilonleges higiéniai kovetelményeknek valé megfeleléshez. A kaniilok kémiai
fertotlenitését ajanljuk az alabbi itasoknak meghfelel6en. Kérjiik, vegye fel a kap-
csolatot orvosaval.

FIGYELEM!

Tisztitoszer- és fertétlenitészer-maradvanyok a trachealis kaniilon nyalkahartya-irritaci-
6hoz és mas egészségi artalmakhoz vezethetnek.

A trachealis kanilok Ureges miiszereknek tekintenddk, tehat a tisztitas végrehajtasakor kils-
nosképpen arra kell vigyazni, hogy a kaniilt az alkalmazott oldat teliesen benedvesitse és az
atjarhato legyen (lasd a 8. abrat).

A tisztitasra és fert6tlenitésre hasznalt oldatokat mindig frissen kell elkésziteni.

1. Tisztitas

A Fahl® trachealis kanlloket a beteg egyéni igényeinek megfelelden rendszeresen tisztitani,
illetve cserélini kell.

Tisztitészert csak akkor haszndljon a kaniilon, ha az a tracheostoman kiviil talalhato.

Akanill tisztitasara hasznalhat6 enyhe, pH-semleges mosoéoldat. Javasoljuk specialis kandiltisz-
titd por (REF 31110) hasznélatat a gyarté utasitasai szerint.

Semmi esetre se tisztitsa meg a Fahl® trachealis kantilt a kanul gyartdja altal nem jovahagyott
tisztitdszerrel. Semmi esetre se alkalmazzon agressziv haztartasi tisztitoszereket, magas alko-
holtartalmu folyadékot vagy miifogsor tisztitasara szolgalé szereket.

Akut egészségi kockazat all fenn! Ezenkiviil a kaniil tdnkremehet vagy karosodhat.

Alternativ médon lehetséges a kanlil tisztitasa 65 °C-os termikus fertétlenitéssel is. Alkalmazzon
ehhez tiszta, max. 65 °C-os meleg vizet. Vigyazzon arra, hogy a hémérséklet allandé maradjon
(hémérséklet-ellenérzés hémérdvel), és kerllie el minden kortilmények kozétt a kifézést forrd
vizben. Ez jelentésen megkarosithatja a trachealis kandilt.

A tisztitas lépései

Ballonnal (cuff) nem rendelkezé trachealis kaniilok tisztitasa

Tisztitas elétt el kell tavolitani az esetlegesen behelyezett segédeszkdzoket.

A bels kanlilt szintén el kell tavolitani a kiilsé kantlbél.

A belsé kaniilt ugyanugy kell megtisztitani, mint a kiils6 kanilt.

A kantiloket el6szor folyd viz alatt alaposan at kell dbliteni (lasd a 9. abrat).

Csak langyos vizet vegyen a tisztité oldat eldkészitéséhez, és vegye figyelembe a tisztitdszerre
vonatkozo hasznalati utasitasokat.
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A tiszitds megkonnyitése érdekében a szitabetétes kaniltisztito doboz hasznalatat ajanljuk
(REF 31200).

Ekkor a szitabetétet a fels6 szélén fogja meg, hogy a tisztitd oldattal valo érintkezés, illetve
annak szennyezddése elkeriilhetd legyen (lasd a 10. brat).

Egyszerre mindig csak egyetlen kaniilt helyezzen be a kanliltisztité doboz szitabetétjébe. Ha
tobb kandl egyidejli tisztitasara kertil sor, fennall a veszély, hogy a kaniilokre haté nyomas tul
erés lesz, és ezaltal karosodnak.

A belsd és kiilsé kanliloket itt egymas mellé is fektetheti.

A kanulalkatrészekkel megtoltott szitabetétet kell az elokészitett tisztitdoldatba bemeriteni.

A behatasi id6 (lasd a kanliltisztité por hasznalati utasitasat) lefutdsa utan a kandilt tobbszor
alaposan le kell dbliteni kézmeleg, tiszta vizben (lasd a 9. abrat). Semmi esetre sem marad-
hatnak tisztitdszermaradvanyok a kantilben, amikor megtorténik annak visszahelyezése a tra-
cheostomaba.

Sziikség esetén, ha pl. makacs és s(ri valadékmaradvanyok nem tavolithatok el tisztitd fiir-
dében, lehetséges a tovabbi tisztitas specialis kanultisztitd kefével (OPTIBRUSH®, REF 31850
vagy OPTIBRUSH® Plus rostfelilettel, REF 31855). A tisztitokefét csak akkor hasznalja a kani-
16n, ha az a tracheostomabdl el lett tavolitva és mar azon kivill talalhato.

Mindig a kantilcslcs felél vezesse be a kanliltisztitd kefét a kaniilbe (lasd a 11. abrat).
Hasznalja ezeket a keféket utasités szerint, és nagyon dvatosan jarjon el, hogy ne sértse meg
a puha kanulanyagot.

A beszédszeleppel ellatott trachealis kaniilok esetén a beszédszelepet le kell oldani a belsé
kanilrél. A szelepet magat tilos kefével tisztitani, mivel az megsériilhet vagy letorhet.

A szelepet magat tilos kefével tisztitani, mivel az megsérilhet vagy letorhet.

A trachealis kaniloket kézmeleg folydvizben vagy steril konyhasooldattal (0,9%-os NaCl oldat)
alaposan ki kell ébliteni.

Nedves tisztitas utan a kaniilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

Semmi esetre sem szabad olyan kanuilt hasznalni, amelynek mikodéképessége csokkent, vagy
amely karosodast mutat (pl. eles szélek vagy szakadasok), mert a légcsé nyalkahartyaja meg-
sérlilhet. Sérliltnek tlind kandloket tilos hasznalni.

Az obturator ugyanolyan médon tisztithatd, mint a trachealis kanuilok.

Ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kaniilok tisztitasa

A kanil hasznalati idejét, illetve a csereintervallumokat egyénileg kell meghatarozni a kezeléor-
vossal valé megbeszelés szerint. Legkésébb 1 hét utan meg kell tisztitani a kiils6 kaniilt,
illetve kanlilcserét kell végrehajtani, mivel ekkor a granulaciok, tracheomalaciak stb. kocka-
zata a korképtdl fuggden jelentdsen novekedhet.

A kiilsé kanuilok tisztitasat mindig zart mandzsettaval kell végrehajtani, és a biztonsagi ballon
a tisztit6 oldaton kiviil kell legyen, tisztité oldat ballonba jutasanak megakadalyozasa céljabol,
ami jehlentﬁs funkcionalis korlatozasokhoz és az alkalmazé szdmara egészségi kockazatokhoz
vezethet.

A mandzsettaval rendelkezd kiilsé kanl tisztithatd/atoblithetd steril konyhaséoldattal.
Mandzsettaval ellatott kanlilok esetén kefét csak a kaniilcsd belsejébe lehet behelyezni, a ballon
karosodasanak elkeriilése végett!

Csak dvatos és gondos kezeléssel kertilhet6 el a ballon sériilése és ezzel egyiitt a kanil meg-
hibarodasa.

2. Kémiai fertétlenitési utasitas

2.1. Bels6 kaniilok fertétlenitése/Ballon (cuff) nélkiili kiilsé kaniilok tisztitasa

A Fahl® trachealis kantilok hideg fert6tlenitése specidlis kémiai fertétlenitszerrel lehetséges.
Ezt mindig el kell végezni, ha ezt a kezeldorvos a specifikus korkép alapjan eléirja, vagy ha az
adott apolasi helyzetben az javallt.

Rendszerint fertétlenités szilkséges a keresztfertézések elkeriilésére és apolasi intézmények-
be (pl. klinika, apolé otthon és/vagy mas egészségligyi intézmény) behelyezéskor a fertdzési
kockazat csokkentésére.

VIGYAZAT!

Egy esetleges fertétlenitést mindig meg kell el6zzon alapos tisztitas.

Semmi esetre sem szabad olyan fertétlenitoszereket alkalmazni, amelyek klort szaba-
ditanak fel, illetve erés lugot vagy fenolszarmazékot tartalmaznak. A kaniil ennél jelen-
tésen megsériilhet és tonkre is mehet.
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2.2. Ballonnal (cuff) ellatott kiils6 kaniilok fertotlenitése

A ballonnal (cuff) rendelkez6 trachealis kanlilok fertétlenitését csak a legnagyobb gondossag
és ellendrzés betartasa mellett szabad elvégezni. A ballont minden esetben elézetesen le kell
zarni.

Fertétlenitési lépések

Ehhez OPTICIT® kaniil-fertétlenitészert (REF 31180) kell alkalmazni, a gyarté utasitasai szerint.
Alternativaként glutar-aldehid hatéanyagu fert6tlenitészereket ajanlunk. Minden esetben figye-
Ile[nbo_v; kell venni a gyarténak a felhasznalas teriiletére és a hatasspektrumra vonatkozo elé-
irasait.

Fertétlenités utan a kandlt kivil-beliil igen alaposan le kell 6bliteni steril konyhaséoldattal (NaCl
0,9 %), majd ezutan meg kell szaritani.

Nedves tisztitas utan a kandilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

3. Sterilizalas/autoklavozas
Ismételt sterilizalas megengedhetetien.

FIGYELEM!

A 65°C folé hevités, a kif6zés vagy gobzsterilizalas nem megengedettek, és a kaniil karo-
sodasat okozzak.

X. TAROLAS/APOLAS

A megtisztitott kaniloket, melyek aktualisan nincsenek hasznalatban, szaraz kérnyezetben,

tiszta mlianyagedényben, portol, napsugarzastol, valamint h6tél védve kell tarolni.

A még steril csomagolasban lévé cserekaniloket szaraz kornyezetben, portdl, napsugarzastol,

valamint hétél védve kell tarolni.

Iis”zltl'tott kanilok esetén vigyazni kell arra, hogy a tarolashoz a ballont légtelenittett (nyitott)
ell legyen.

A belsé kaniilok tisztitasa és esetleges fertétlenitése, valamint szaritasa utan a belsé

kaniilok kiilsé felliletét stomaolajos bedorzsoléssel (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml-es

flakon, REF 31525/ stomaolajkend6, REF 31550) vag}(( sikosit6é %éllel (FAHL® OPTIFLUID®

Lubricant Gel 20 g-os tubus, REF 36100/ 3 g-os tasak, REF 36105) cstiszéssa kell tenni.

,tA ;quamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkantil kéznél
artasa.

XI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

Ezek a trachealis kan(ilok steril, egyetlen paciensen hasznalhaté termékek.

A maximalis felhasznalhatésagi id6é 29 nap (a steril csomagolas felnyitasanak napjatdl szamit-
va). Betegségcsirak (pl. MRSA) jelenléte esetén a felhasznalhatdsagi idd, illetve hasznalati idd
megfeleld mertékben csokkennek.

A maximalis hasznalati idé nem Iépheti tul a 29 napot.

A kanlilok eltarthatésagat sok tényezé befolyasolja. Donté jelentéségii lehet a valadék dsszeté-
tele, a tisztitas alapossaga és sok mas tényezé is.

A maximalis haszndlati id6tartam nem hosszabbodik meg azaltal, hogy a kanul megszakitasok-
kal (azaz a tisztitasi intervallumok keretén bellil mas kantlokkel felcserélve) keriil behelyezésre.
A sériilt kantloket azonnal ki kell cserélni.

FIGYELEM!

A kaniil midenfajta megvaltoztatasat, kiilonosen a roviditéseket és a sziirébehelyezést,
valamint a kaniil javitasait csak a gyarté maga vagy a gyarto altal erre irasban kifejezetten
fteOﬂositott vallalat hajthatja végre. A trachealis kaniilokon szakszertitleniil végrehajtott
munkak sulyos sériiléseket okozhatnak.

XIll. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartdja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen
felelésséget olyan funkciokiesésert, sériilésért, fertézésért, illetve mas komplikacioért vagy nem
kivant eseményért, amelynek hatterében a termék médositasa vagy nem szakszer(i hasznéla-
ta, gondozasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget olyan ka-
rosodasokért, amelyek okai a kanil megvaltoztatasai, kiilonosen a rovidités és a szlréhelye-
zés, illetve nem a gyarto altal végrehaijtott javitasok okoztak. Ez érvényes a magan a kanulén
i&y mc')dé).n bekdvetkezett karosodasokra, illetve az ésszes ily modon okozott kévetkezményes

arosodasra is.
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A trachealis kantlok XI. pont alatt megadott idén tuli hasznalata, és/vagy a kanll hasznalati
utmutaté elirasaitdl eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités) vagy
tarolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesiil a torvény altal enge-
délyezett mértékig mindenfajta jétallastdl, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos
esemény lép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyartonak és azon a tagallam illetékes hivatalanak,
amelyben az alkalmazé és/vagy a beteg allandé telephelye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa és szallitasa
az altalanos szerzédési feltételeknek megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot kdzvetleniil az
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tdl lehet beszerezni.

A gyarto fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A DURATWIX® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn, Németorszagban és az
EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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Kaniula zewnetrzna bez kaniuli
wewnetrznej

Kaniula zewnetrzna z jedng
kaniulg wewnetrzng

Kaniula zewnetrzna z dwoma
kaniulami wewngtrznymi

Kaniula zewnetrzna z trzema
kaniulami wewngtrznymi

Kaniula zewnetrzna wraz z
tacznikiem 22 mm (KOMBI)

Kaniula zewnetrzna wraz z
tacznikiem 15 mm (UNI)

Kaniula zewnetrzna wraz z
tacznikiem obrotowym 15 mm
(VARIO)

Kaniula wewnetrzna wraz z
tacznikiem 22 mm (KOMBI)

Kaniula wewnetrzna wraz z
tacznikiem 15 mm (UNI)

Kaniula wewnetrzna wraz z
tacznikiem obrotowym 15 mm
(VARIO)

Kaniula

wewnetrzna

ptaska

Z urzadzeniem odsysajacym
(SUCTION)

Mankiet

Perforacja

Nasadka foniacyjna (PHON)
Obturator

Zawiera tasme stabilizujgca rurke
Zatyczka uszczelniajgca rurke

Przeznaczona dla dzieci

Kaniula wewnetrzna
fenestracyjna

Dtugos¢ - krotka

LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu, jesli wiasciwe.

™

HOERED

m
=
=
>
=

E-,){;L);-@@D/®E HE

Diugosc - srednia
Diugos¢ - diuga
Diugosé - XL

Do sztucznej wentylacji
Odpowiednia do MRT
Kat

Data produkciji
Wytwoérca

Termin waznosci

Przestrzegac instrukcji uzycia
Znak CE z numerem

identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej

Numer serii

Numer zaméwienia
Sterylizacja tlenkiem etylenu
Nie sterylizowa¢ ponownie

Zawarto$¢ w sztukach

Produkt przeznaczony dla
jednego pacjenta

Nie uzywaé w przypadku
uszkodzonego opakowania

Przechowywac¢ w suchym miejscu

Przechowywac chroniac przed
nastonecznieniem

Wyréb medyczny
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RURKA TRACHEOSTOMIJNA DURATWIX®

. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla rurek tracheostomijnych DURATWIX® firmy Fahl®. Niniejsza
instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielggniarskiego i pacjenta/uzytkow-
nika w celu zapewnienia prawidiowego uzycia rurek tracheostomijnych Fahl®.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzy-
cia!

Instrukcje uzycia przechowywac w tatwo dostepnym miejscu, aby w przysztosci moc z niej ko-
rzystac.

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 niskoci$nieniowym sg wskazane do stosowania po trache-
ostomiach wykonanych z kazdej przyczyny zawsze wtedy, gdy wymagane jest uszczelnienie
miedzy $ciang tchawicy a rurka.

Dobér, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu
przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

Rurki tracheostomijne Fahl® w wersji LINGO sg przeznaczone wylgcznie dla pacjentéw po tra-
cheotomii z zachowang krtanig lub dla pacjentéw po laryngektomii noszacych zastawke umoz-
liwiajaca mowe (proteze gtosu).

Ill. OSTRZEZENIA

Konieczne jest przeszkolenie pacjentéw przez medyczny personel fachowy odnosnie
bezpiecznego obchodzenia sig i stosowania rurek tracheostomijnych Fahl®.

Rurki tracheostomijne Fahl® nie moga w zadnym razie ulec zamknigciu, np. wydzieling
lub strupami wydzieliny. Niebezpieczenstwo uduszenia sig!

Znajdujacy sig¢ w tchawicy $luz mozna odessac przez rurke tracheostomijna za pomoca
cewnika odsysajacego.

Nie wolno stosowaé¢ uszkodzonych rurek tracheostomijnych i nalezy je natychmiast
usu?‘aé. Stosowanie uszkodzonych rurek moze prowadzi¢ do zagrozenia drég oddecho-
wych.

Podczas wprowadzania i wyjmowania rurek tracheostomijnych moga wystapi¢ podraz-
nienia, kaszel lub lekkie krwawienia. W przypadku utrzymujacych si¢ krwawien nalezy
niezwlocznie skonsultowa¢ si¢ z lekarzem!

Rurek tracheostomijnych nie nalezy stosowa¢ podczas leczenia laserem (laseroterapii)
lub urzadzeniami elektrochirurgicznymi. W przypadku trafienia promienia lasera na rur-
ke nie mozna wykluczy¢ uszkodzen.

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z funkcjg mowy s3a zalecane tylko u oséb po tracheotomii z nor-
malng sekrecjg i prawidtowq tkanka sluzowa.

Rurek tracheostomijnych zawierajagcych czesci metalowe nie wolno w Zadnym razie sto-
sowac podczas napromieniowania (radioterapii) w celu uniknigcia powstania np. powaz-
nych uszkodzen skory! Jesli konieczne jest noszenie rurki tracheostomijnej podczas na-
promieniowania, nalezy w takim przypadku uzywac¢ wytacznie rurek tracheostomijnych
z tworzywa sztucznego bez czesci metalowych.

UWAGA!

W przypadku duzej sekrecji, sklonnosci do tworzenia sig¢ tkanki ziarninowej, w czasie
radioterapii lub w przypadku strupéw wydzieliny perforowana wersja rurki jest zalecana
tylko pod regularng kontrolg lekarza i przy przestrzeganiu krétszych odstepow wymiany
(z reguty co tydzien), poniewaz perforacja w rurce zewnetrznej moze nasila¢ tworzenie
sie tkanki ziarninowej.

IV. POWIKLANIA
Podczas stosowania niniejszego produktu moga wystapi¢ nastepujace powiktania:
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Zanieczyszczenia (kontaminacja) otworu tracheostomijnego mogg prowadzié¢ do koniecznosci
usuniecia rurki, zanieczyszczenia moga réwniez prowadzi¢ do wystgpienia zakazen, powigza-
nych z koniecznosécig zastosowania antybiotykow.

Niezamierzona aspiracja rurki, ktdra nie byta prawidtowo dopasowana, wymaga usunigcia przez
lekarza. W przypadku zatkania rurki przez wydzieling konieczne jest jej usuniecie i wyczysz-
czenie.

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 stosowa¢ tylko po konsultacji
z lekarzem prowadzacym.

UWAGA!

W przypadku wentylacji mechanicznej w zadnym wypadku nie stosowac wersji rurek
DURATWIX® bez rurki wewnetrznej, majacych tacznik uniwersalny, ktory jest umiesz-
czany na rurce zewngetrznej ruchem obrotowym i nie jest na state umocowany na rurce
zewnetrznej!

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z zastawka umozliwiajaca méwienie nie moga by¢ w zadnym wy-
padku stosowane przez pacjentéw po laryngektomii (bez tchawicy). W przeciwnym razie
moze dojs¢ do powaznych komplikaciji, tacznie z uduszeniem!

V1. SRODKI OSTROZNOSCI

Doboru prawidtowego rozmiaru rurki powinien dokonywac¢ lekarz prowadzacy lub wyszkolony
personel fachowy.

Do adaptera UNI wersji rurek tracheostomijnych Fahl® wolno wprowadzac tylko $rodki pomoc-
nicze ze zlgczem 15 mm, aby wykluczy¢ przypadkowe odczepienie wyposazenia dodatkowego
lub uszkodzenie rurki.

Do adaptera kombinacyjnego wersji rurek tracheostomijnych Fahl® wolno wprowadzaé tylko
$rodki pomocnicze ze ztagczem 22 mm, aby wykluczy¢ przypadkowe odczepienie wyposazenia
dodatkowego lub uszkodzenie rurki.

W celu zapewniania ciggtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie zawsze przynaj-
mniej dwdch rezerwowych rurek.

UWAGA!

Podczas wentylacji mechanicznej rurka wewnetrzna moze w niezamierzony sposéb WK-
kreci¢ sie z rurki zewnetrznej w przypadku wystapienia wigkszych sit rozciagajacych,
np. wskutek opornie pracujacych tgcznikéw obrotowych potaczonych z rurka lub wsku-
tek niekontrolowanych ruchéw pacjenta. Z tego powodu nalezy nadzorowac pacjenta lub
wymieni¢ rurke i/lub zestaw przewodow.

Nie dokonywa¢ zadnych poprawek, napraw ani zmian rurki tracheostomijnej lub kompatybilne-
go wyposazenia dodatkowego. W przypadku uszkodzen konieczne jest natychmiastowe prawi-
dtowe usuniecie produktow.

VII. OPIS PRODUKTU

Rurki tracheostomijne DURATWIX® sg produktami wykonanymi z réznych tworzyw sztucznych
do zastosowan medycznych.

Rurki tracheostomijne sg wykonane z termowrazliwych tworzyw sztucznych do zastosowar me-
dycznych, ktére w temperaturze ciata osiagajg optymalne wiasciwosci.

Rurki tracheostomijne Fahl® dostarczamy w réznych rozmiarach i dlugo$ciach.

Przynalezna tabela rozmiaréw znajduje sig¢ w zataczniku.

Rurki tracheostomijne Fahl® sg wyrobami medycznymi wielorazowego uzytku do stosowania
u jednego pacjenta.

Rurki tracheostomijne Fahl® moga by¢ stosowane tylko przez tego samego pacjenta i nie mogg
by¢ uzywane przez innego pacjenta.

Opakowanie zawiera 1 rurke, ktora jest sterylnie zapakowana i byta wysterylizowana tlenkiem
etylenu.
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Ta rurka tracheostomijna posiada miedzy ramka rurki a kanatem rurki przegub kulowy, ktéry
umozliwia swobodny ruch ramki rurki we wszystkich kierunkach. Przegub kulowy migdzy ramka
rurki a kanatem rurki umozliwia swobodny ruch ramki rurki we wszystkich kierunkach: oznacza
to ruch nie tylko w ptaszczyznie poziomej i pionowej, ale réwniez diagonalnie. Jest to pod tym
wzgledem korzystne dla uzytkownika, ze ramka rurki dopasowuije sig do ruchéw ciata, tzn. po-
rusza sie, obraca sig itd. razem z ruchami ciatami, a przy tym nie ma to wplywu na potozenie
kanatu rurki w otworze tracheostomijnym. Przez to kanat rurki jest ustabilizowany, dzigki czemu
unika sie powstawania odgniecen bton $luzowych.

W przypadku rurki DURATWIX® w wersji LINGO otwory perforacji umieszczono poziomo i stop-
niowo w rurce zewnetrznej: dzigki takiemu specjalnemu wykonaniu perforacji powstaje przy
poszczegdlnych otworach wigksza powierzchnia krawedziowa: wydzielina z otworu tracheosto-
mijnego przedostaje sie trudniej lub pdzniej poprzez kanat zewnetrzny do rurki, dzigki czemu
zmniejszone jest niebezpieczenstwo aspiracji.

W celu unikniecia odgniecen lub wytworzenia sie tkanki ziarninowej w tchawicy moze by¢ wska-
zane wprowadzanie na zmiang rurek o réznych dtugosciach, aby kofcéwka rurki nie dotykata
ciggle tego samego miejsca w tchawicy i tym samym nie powodowata potencjalnych podraz-
nien. Doktadny sposéb postepowania nalezy koniecznie oméwi¢ z lekarzem prowadzacym.

WSKAZOWKA DOTYCZACA MRT

UWAGA!

Poniewaz rurki tracheostomijne z mankietem sg wyposazone w mata sprezyne metalowa
w zaworze jednokierunkowym balonu kontrolnego z wezem do napetniania, nie wolno
stosowac rurki z mankietem w przypadku wykonywania badania rezonansem magne-
tycznym MRT (réwniez tomografii rezonansem magnetycznym).

MRT jest technikg diagnostyczng do obrazowania narzadéw wewnetrznych, tkanek i stawéw
za pomocg pol magnetycznych i fal radiowych. Przedmioty metalowe moga by¢ wciggnigte w
pole magnetyczne i wywota¢ zmiany poprzez przyspieszenie. Wprawdzie sprezyna metalowa
Jest wyjatkowo mata i lekka, jednak nie mozna tu wykluczy¢ wzajemnego oddziatywania, ktére
mogtoby prowadzi¢ do negatywnego wptywu na zdrowie lub do nieprawidiowego dziatania lub
uszkodzen stosowanych urzadzen technicznych i samej rurki. Jesli noszenie rurki tracheosto-
mijnej jest wskazane do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego, zalecamy zastoso-
wanie w porozumieniu z lekarzem prowadzgcym rurki tracheostomijnej niezawierajacej metalu
na czas trwania zabiegu MRT zamiast rurki tracheostomijnej z mankietem.

1. Ramka rurki

Cechg charakterystyczng rurek tracheostomijnych Fahl® jest specjalnie uksztattowana ramka
rurki, ktora jest dopasowana do ksztattu anatomicznego szyi.

Na ramce rurki podane sg dane dotyczace rozmiaru.

Czarny nadruk na rurce oznacza dtugo$¢ standardowa, turkusowy nadruk oznacza krétki model.
Na ramce rurek tracheostomijnych znajdujg sie dwa boczne uchwyty do mocowania tasmy sta-
bilizujgcej rurke.

Do zakresu dostawy wszystkich rurek tracheostomijnych Fahl® z uchwytami mocujgcymi nalezy
dodatkowo tasma stabilizujgca rurke. Za pomoca tasmy stabilizujgcej rurka tracheostomijna jest
mocowana na szyi.

Nalezy doktadnie przeczyta¢ dotgczong instrukcje uzycia tasmy stabilizujacej rurke w przypadku
jej mocowania do rurki tracheostomijnej lub jej zdejmowania z rurki.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby rurki tracheostomijne Fahl® lezaty bez wytwarzania nacisku w
otworze tracheostomijnym i ich polozenie nie zmieniato si¢ poprzez przymocowanie tasmy sta-
bilizujacej rurke.

Dostarczany wraz z produktem introduktor (obturator) utatwia wprowadzanie rurki.

2. kaczniki/adaptery

Lack;niki/adaptew sg przeznaczone do podtgczania kompatybilnego wyposazenia dodatkowego
rurki.

Mozliwos¢ zastosowania w indywidualnym przypadku zalezy od obrazu klinicznego choroby,
np. stanu po laryngektomii lub tracheotomii.

taczniki/adaptery sg z reguly na state potaczone z rurkg wewnetrzng. Jest to nasadka uniwer-
salna (15-milimetrowy facznik), ktéra umozliwia naktadanie tzw. sztucznych noséw (filtrow do
wymiany ciepfa i wilgoci).

172



tacznik ten jest rowniez dostepny jako model specjalny w postaci 15-milimetrowego tacznika
obrotowego. Wersja obrotowa 15-milimetrowego tacznika nadaje sie np. w przypadku stoso-
wania systemu wezy oddechowych, aby przyjmowac wystepujace tu sity skretne i w taki spo-
sob odcigzac rurke i stabilizowac jej potozenie, aby mozliwe byto uniknigcie podraznien btony
$luzowej w tchawicy.

Adapter kombinacyjny 22 mm umozliwia mocowanie kompatybilnych systemow filtréw i zasta-
wek z elementem ustalajagcym 22 mm.

3. Kanat rurki

Kanat rurki przylega bezposrednio do ramki rurki i prowadzi strumien powietrza do tchawicy.
Zamknigcie obrotowe stuzy do bezpiecznego umocowania rurek wewngtrznych i kompatybil-
nego wyposazenia dodatkowego: wykonujac tylko lekki ruch obrotowy w kierunku zgodnym z
ruchem wskazdwek zegara (w stanie zatozonym od strony pacjenta) i tym samym bez koniecz-
nosci wywierania duzej sity rozciggajacej na rurke, ustalane sg rurki wewnetrzne/wyposazenie
dodatkowe.

Koncdwka rurki jest zaokraglona, aby zapobiega¢ podraznieniom btony $luzowej tchawicy.

3.1 Mankiet niskocisnieniowy

W wersjach produktu z mankietem niskocisnieniowym mankiet niskoci$nieniowy o bardzo cien-
kich $ciankach i duzej pojemnos$ci dobrze dopasowuje sie do tchawicy i przy prawidlowym na-
petnieniu zapewnia niezawodne uszczelnienie. Mankiet niskocisnieniowy mozna napompowac
Jjak balon. Za pomoca matego balonu kontrolnego na wezu do napetniania mozna rozpoznaé,
czy rurka jest zablokowana (napetniona) czy niezablokowana.

{\/Ie:nkiet niskocisnieniowy napetnia si¢ przez waz z zaworem jednodrogowym i balonem kon-
rolnym.

3.1.1 Sprawdzenie szczelnosci rurki i mankietu niskocisnieniowego (jesli wystepuje)
Szczelnos¢ rurki i mankietu nalezy sprawdzaé bezposrednio przed i po kazdym zastosowaniu,
a nastepnie w regularnych odstepach.

W tym celu napetni¢ mankiet 15 do 22 mm Hg (1 mm Hg odpowiada 1,35951 cm H20) i obser-
wowacg, czy pojawi sie samoistny spadek cisnienia.

Podczas obserwaciji nie powinno doj$¢ do istotnego spadku ci$nienia w mankiecie.

Kontrole szczelnosci nalezy przeprowadzac rowniez przed kazdym ponownym zastosowaniem
(np. po czyszczeniu rurki) (patrz rys. 7c).

Oznaki istniejacej nieszczelnosci mankietu (balonu) moga by¢é m.in. nastepujace:

widoczne z zewnatrz uszkodzenia balonu (dziury, pekniecia itp.)

odczuwalne syczenie wywotane wydostawaniem sig powietrza z balonu

woda w wezach doprowadzajgcych do rurki (po czyszczeniu!)

woda w mankiecie (po czyszczeniu!)

woda w balonie kontrolnym (po czyszczeniu!)

brak bodzca kaszlowego w przypadku wywierania nacisku na balon kontrolny

UWAGA!

Podczas sprawdzania balonu, podczas wprowadzania, wyjmowania lub czyszczenia rur-
ki w zadnym wypadku nie stosowac¢ ostrych lub ostro zakonczonych przedmiotéw, jak
np. pincety lub zaciski, poniewaz moglyby one uszkodzi¢ lub zniszczy¢ balon. Jesli roz-
poznawalna jest jedna z wyzej wymienionych oznak nieszczelnosci, nie wolno w zadnym
razie stosowac rurki, poniewaz nie jest juz zapewniona jej sprawnos¢.

3.2 Obturator

Przed wprowadzeniem rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢, czy mozna fatwo usungé ob-
turator z rurki!

Po sprawdzeniu fatwosci usuwania obturatora nalezy z powrotem wsung¢ obturator do rurki
tracheostomijnej w celu wprowadzenia rurki.

Introduktor stuzy do stabilizacji rurki tracheostomijnej podczas wprowadzania w otwér trache-
ostomijny.

4. Rurka wewnetrzna

Podczas zastosowania rurek DURATWIX® z rurkami wewnetrznymi zintegrowane jest zamknie-
cie obrotowe: wykonujac tylko lekki ruch obrotowy w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara (w stanie zatozonym od strony pacjenta) i bez koniecznosci wywierania duzego nacisku
rurka wewnetrzna zostaje mocno ustalona w rurce zewnetrzne;.
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Rurki wewnetrzne réznig sie¢ w zaleznosci od diugosci kolorem; rurki wewnetrzne o diugosci
standardowej sg przezroczyste, rurki wewnetrzne wersji krétkich maja kolorowy odcien. Rurki
wewnetrzne z fenestracjg mozna rozpoznac po turkusowym faczniku.

W zaleznosci od specyfikacji rurki wewnetrzne sg wyposazone w nasadke standardowag lub
potgczone na state z okreslonymi adapteramiftacznikami lub mozna je taczy¢ ze zdejmowanymi
czesciami wyposazenia dodatkowego, jak np. zastawka umozliwiajacg moéwienie.

Rurki wewnetrzne mozna tatwo wyjmowacé z rurki zewnetrznej i umozliwiajg tym samym w razie
potrzeby (np. w przypadku dusznosci) szybkie zwiekszenie doprowadzania powietrza.

Rurek wewnetrznych nie mozna nigdy stosowac bez rurki zewnetrznej, lecz zawsze konieczne
jest ich umocowanie do rurki zewnetrzne;j.

Seria rurek tracheostomijnych DURATWIX® jest opracowana wedtug zasady budowy moduto-
wej, tzn. do kazdej rurki tracheostomijnej seryjnie dostarczanej z rurka wewnetrzng mozna réw-
niez w pézniejszym terminie zaméwi¢ dodatkowo pasujgce rurki wewnetrzne. Rurki wewnetrzne
DURATWIX® posiadajg oznaczenie rozmiaru.

UWAGA!

Kaniule wewnetrzne z biatawym kanatem rurki nie przepuszczaja promieniowania RTG
i umozliwiaja obrazowanie radiologiczne i kontrole potozenia. Kaniule wewnetrzne z
przezroczystym kanatem rurki nie s natomiast widoczne w promieniowaniu RTG.

4.1 Zastawki umozliwiajace méwienie

Rurki tracheostomijne jako rurki umozliwiajagce méwienie (LINGO-PHON) z zastawkg umoz-
liwiajaca méwienie sg stosowane po tracheotomiach z catkowicie lub czg$ciowo zachowang
tchawicg i umozliwiajg uzytkownikowi méwienie.

W pojedynczych rurkach wewnetrznych DURATWIX® (nr art. 1984 1/nr art. 19842) na rurke we-
wnetrzng natozona jest zastawka umozliwiajgca méwienie.

W przypadku rurek tracheostomijnych z zastawka umozliwiajaca méwienie wykonana z
silikonu zastawke mozna odtaczy¢ przez sciagnigcie z rurki wewnetrznej.

5. Zatyczka uszczelniajaca rurke

Zatyczka uszczelniajgca rurke nalezy do zakresu dostawy rurek z zastawkg umozliwiajaca
mowienie i wolno jg stosowac wytgcznie u pacjentdw po tracheotomii z zachowang tchawica.
Wolno jg stosowac tylko pod nadzorem lekarza. Umozliwia ona krétkotrwate uszczelnienie rurki
oraz przerwanie doprowadzania powietrza i pomaga pacjentowi w ponownym nauczeniu sie
kontrolowanego sterowania oddechem przez usta/nos.

UWAGA!

Przeciwwskazanie u pacjentéw po laryngektomii i pacjentéw z przewlekla obturacyjna
chorobg ptuc (COPD)! W takim przypadku nie wolno w zadnym razie stosowa¢ zatyczki
uszczelniajacej rurke!

W zadnym razie nie wolno ¢ zatyczki uszczelniajacej rurke przy zablokowanej
rurce tracheostomijnej! Zatyczke uszczelniajaca rurke wolno stosowac wytacznie z per-
forowang rurkg zewnetrzna bez rurki wewnetrznej.

UWAGA!

Do przygotowania ewentualnego usunigcia rurki tracheostomijnej po przejSciowej
tracheotomii do rurek z zastawka umozliwiajaca méwienie dotaczona jest zatyczka
uszczelniajaca rurke. Umozliwia ona krétkotrwate przerwanie doptywu powietrza przez
rurke w celu przyzwyczajenia pacjenta ponownie do oddychania przez usta/nos. Usu-
wanie rurki moze byc przeprowadzane wytacznie pod kontrolg lekarza. Zatyczke mozna
stosowac tylko zgodnie z poleceniem lekarza. Istnieje niebezpieczenstwo uduszenia!
Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ réwniez opisu wskazan podanego dla poszczegol-
nych modeli produktu/specyfikacji!

UWAGA!

W zwiazku z tym nalezy przestrzega¢ specjalnych informacji o produkcie, wskazan oraz
przeciwwskazan w instrukcji uzycia i nalezy najpierw skonsultowa¢ mozliwos¢ zastoso-
wania produktu z lekarzem prowadzacym.

VIII. INSTRUKCJA ZAKLADANIA | WYJMOWANIA RURKI

Dla lekarza
Pasujgca rurka musi by¢ dobrana przez lekarza lub wyszkolony personel fachowy.
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W celu zapewnienia optymalnego osadzenia i najlepszego wdychania i wydychania nalezy za-
wsze dobieraé rurke dopasowang do budowy anatomiczne;j.

Rurke wewnetrzng mozna w kazdej chwili wyjac w celu doprowadzania wiekszej ilosci powietrza
lub do czyszczenia. Moze by¢ to konieczne np. wtedy, gdy rurka jest zatkana pozostatosciami
wydzieliny, ktéra nie moze by¢ usunieta poprzez odkaszinigcie lub z powodu braku mozliwo$ci
odessania itp.

Dla pacjenta

UWAGA!
Rurke wprowadzac zawsze tylko przy catkowicie odblokowanym mankiecie (patrzrys. 7a)!

UWAGA!

Zbadac doktfadnie sterylne opakowanie, aby upewnic sig, ze opakowanie nie jest zmie-
nione ani uszkodzone. Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie byto uszkodzone.
Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowaé produktu po uptywie
tego terminu.

Zalecane jest stosowanie jatowych rekawiczek jednorazowych.

Przed zatozeniem nalezy najpierw sprawdzi¢ rurke pod katem zewnetrznych uszkodzen i ob-
luzowanych czesci.

W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci nie wolno w zadnym wypadku uzywaé rurki, lecz
przestac jg nam do kontroli.

Nalezy przestrzegac, ze rurkg przed ponownym zatozeniem nalezy bezwzglednie wyczysci¢ i
ewentualnie zdezynfekowa¢ wedtug ponizszych wytycznych.

Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej Fahl® odktada sie wydzielina, ktdrej nie moz-
na usung¢ przez odkaszlniecie lub odessanie, nalezy wyjac i wyczyscic rurke.

Po czyszczeniu i/lub dezynfekcji konieczne jest doktadne skontrolowanie rurek tracheostomij-
nych Fahl® pod katem ostrych krawedzi, pekniec i innych uszkodzen, poniewaz mogtyby mie¢
one negatywny wptyw na funkcjonalno$¢ lub prowadzi¢ do obrazen bton $luzowych w tchawicy.
W Zadnym razie nie stosowac¢ uszkodzonych rurek tracheostomijnych.

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-milimetrowe-
go facznika. Oliwkowa koncdwka wystaje przy tym poza koncéwke rurki (blizszy koniec rurki).
Podczas catej procedury nalezy utrzymywaé obturator w takim potozeniu.

W przypadku rurek trach ijnych z ki 1 niskoci$nieniowym nalezy zwraca¢
e uwage na epujace punkty:

Przed zastosowaniem rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢ réwniez mankiet (balon) — musi
by¢ on pozbawiony jakichkolwiek uszkodzen i musi by¢ szczelny, aby zagwarantowane byto
niezbedne uszczelnienie. Przed kazdym zastosowaniem zalecamy z tego powodu sprawdze-
nie szczelnosci (patrz punkt VII, 3.1.1). Przed wprowadzeniem rurki balon musi by¢ catkowicie
oprdzniony (patrz rys. 7b)! Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania otworu
tracheostomijnego nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ rurki, a zwtaszcza mankietu, przez tarcie.
Nastepnie nalezy natozy¢ opatrunek tracheostomijny na kanat rurki.

Aby zwigkszy¢ zdolnos¢ poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym utatwi¢ wprowadzanie do
tchawicy, zalecane jest natarcie kanatu zewnetrznego chusteczka z oliwg stomijng OPTIFLUID®
(REF 31550), gwarantujgcg réwnomierne rozprowadzenie oliwy stomijnej na kanale rurki (patrz
rys. 4a i 4b) lub FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g w tubce (REF 36100) lub FAHL® OPTI-
FLUID® Lubricant Gel 3g w saszetce (REF 36105).

Jesli uzytkownik sam zakfada rurke, moze utatwi¢ sobie postepowanie wprowadzajac rurki tra-
cheostomijne Fahl® przed lustrem.

Podczas zakfadania przytrzymac rurki tracheostomijne Fahl® jedng rekq za ramke rurki (patrz
rys. 5

Druga reka nalezy lekko rozchyli¢ otwor tracheostomijny, aby mozliwe byto tatwiejsze wsunigcie
koncowki rurki w otwor.
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Do rozchylenia otworu tracheostomijnego dostepne sg réwniez specjalne $rodki pomocnicze,
ktére umozliwiajg rownomierne i delikatne rozchylenie otworu tracheostomijnego. Jest to zale-
cane takze w nagtych przypadkach jak np. przy zapadajacym sie otworze tracheostomijnym
(patrz rys. 6).

Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢
rurki przez tarcie.

Nastepnie nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijnego i
przechyli¢ przy tym glowe lekko do tytu (patrz rys. 7).

Wsuna¢ rurke dalej do tchawicy.

Po dalszym wsunieciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowaé z powrotem gto-
we.

W przypadku stosowania obturatora nalezy go niezwtocznie usunag¢ z rurki tracheostomijne;.
Rurki tracheostomijne musza byé caty czas przymocowane za pomocg specjalnej tasmy sta-
bilizujgcej. 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$nieniowego poprzez ztgcze luer (znormalizowane pota-
czenie stozkowe) weza doprowadzajacego za pomoca aparatu do pomiaru cisnienia w man-
kiecie wytwarzane jest zdefiniowane ci$nienie w mankiecie. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zale-
camy cisnienie w mankiecie wynoszace min. 15 mmHg (20 cmH20) do 22mmHg (25 cmH20).
Napetni¢ mankiet maksymalnie do tego ci$nienia zadanego i upewnic sig, ze przez rurke dostar-
czana jest wystarczajgca ilo$¢ powietrza.

Nalezy zawsze zwraca¢ uwage, aby mankiet byt nieuszkodzony i dziatat nienagannie.

Jesli zadana szczelno$¢ nie jest osiagnieta réwniez po wielokrotnych prébach z wymieniong
pojemnoscia graniczng, mozliwe jest, ze wskazana jest rurka o wigkszej $rednicy.

Prawidlowe cisnienie w r kiecie nalezy sprawdza¢ regularnie, tzn. co najmniej co 2
godziny.

UWAGA!

Wszystkie instrumenty stosowane do napetniania mankietu musza by¢ czyste i nie moga
zawierac czastek obcych! Nalezy sciagnac je ze zlacza luer weza doprowadzajacego po
napetnieniu mankietu.

UWAGA!
Diugotrwate przekraczanie cisnienia maksymalnego moze mie¢ negatywny wplyw na
ukrwienie btony sluzowej (niebezpieczenstwo martwicy niedokrwiennej, odlezyn, roz-
migkania tchawicy, zwezenia tchawicy, odmy optucnowej). U wentylowanych pacjentéw
nie nalezy przekraczac¢ dolnej granicy ustalonego przez lekarza cisnienia mankietu, aby
zapobiec cichej aspiracji. Odgtosy syczenia w obszarze balonu, zwlaszcza podczas wy-
dychania, wskazuja, ze balon nie uszczelnia wystarczajaco tchawicy. Jesli nie jest moz-
liwe uszczelnienie tchawicy przy wartosciach cisnienia ustalonych przez lekarza, nalezy
ponownie $ciagnac cate powietrze z balonu i powtorzy¢ procedure blokowania. Jesli nie
uda sig to przy powtérnej prébie, zalecamy wybranie rurki tracheostomijnej z balonem
o nastgpnym wigkszym rozmiarze. Ze wzgledu na przepuszczalnos¢ gazu scianek ba-
lonu msnlenle balonu zasadniczo zmniejsza sig troche z czasem, moze jednak réwniez
sigr ierzenie w przypadku znieczulenia gazem. z tego powodu usilnie
zalecane jest regularne nadzorowanie cisnienia.
Mankiet nie moze by¢ w zadnym razie za mocno wypetniony powietrzem, poniewaz moze
to prowadzi¢ do uszkodzenia $ciany tchawicy, peknigé mankietu niskocisnieniowego z
pozniejszym opréznieniem lub znieksztatceniem mankietu, przez co nie jest wykluczone
zablokowanie drég oddechowych.

UWAGA!

Podczas znieczulenia ogélnego cisnienie w mankiecie mozna zwigksza¢/zmniejszac sie
z powodu tlenku diazotu (gazu rozweselajacego).

2. Wyjmowanie rurki

UWAGA!

Przed wyjeciem rurek tracheostomijnych Fahl® konieczne jest najpierw usunigcie wy-
posazenia dodatkowego, takiego jak zastawki otworu tracheostomijnego lub HME (wy-
mienniki ciepta i wilgoci).
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UWAGA!

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego lub w nagtych przypadkach
(punkcyjny, dylatacyjny otwér tracheostomijny) otwor tracheostomijny moze zapasc¢ sie
po wyciagnieciu rurki i tym samym utrudni¢ doptyw powietrza. W takim przypadku nale-
zy szybko przygotowac¢ do zastosowania nowa rurke i zastosowac ja. Do przejsciowego
zapewnienia doptywu powietrza mozna uzy¢ rozszerzacza otworu tracheostomijnego
(REF 35500).

Przed wyjeciem rurki tracheostomijnej mankiet musi by¢ oprézniony. Wyjmowanie po-
winno odbywac¢ sie przy lekko odchylonej do tytu gtowie.

UWAGA!

Nigdy nie opréznia¢ mankietu za pomocg cisnieniomierza do mankietéw — procedure te
wykonywac zawsze strzykawka.

Przed odpowietrzeniem balonu za pomocg strzykawki i wyjeciem rurki konieczne jest najpierw
oczyszczenie obszaru tchawicy ponad balonem poprzez odessanie wydzielin i $luzu. W przy-
padku $wiadomych pacjentéw z zachowanymi odruchami zalecane jest odessanie pacjenta
przy jednoczesnym odblokowaniu rurki tracheostomijnej. Odessanie nastepuje za pomocg cew-
nika odsysajacego, wprowadzanego przez kanat rurki az do tchawicy. W ten sposéb odsysanie
nastepuje bezproblemowo i delikatnie dla pacjenta, a bodziec kaszlowy i niebezpieczenstwo
aspiracji sg zminimalizowane.

Ro esnie odsysajac nalezy spuscic cisnienie z mankietu.

Ewentualnie wystepujaca wydzielina jest zbierana i nie jest mozliwa jej aspiracja. Nale-
2y przestrzegac, ze rurke przed ponownym wprowadzeniem nalezy bezwzglednie wy-
czysci¢, ewentualnie zdezynfekowac i nasmarowac oliwa stomijng wedtug ponizszych
wytycznych.

Nalezy postgpowac bardzo ostroznie, aby unikng¢ uszkodzenia bion $luzowych.

Etapy postepowania podczas wyjmowania rurek tracheostomijnych Fahl®:

Rurki tracheostomijne nalezy wyjmowac przy lekko odchylonej do tytu gtowie. Nalezy przy tym
chwyci€ rurke z boku za ramke rurki lub za obudowe (patrz rys. 7).

Rurki tracheostomijne wyjmowaé z zachowaniem ostroznosci.

Rurka zewnetrzna (w przypadku wystepowania mankietu niskocisnieniowego z nadmuchanym
mankietem) pozostaje w otworze tarcheostomijnym.

Podczas wyjmowania rurki wewnetrznej nalezy przestrzegac nastepujacych punktéw: Najpierw
konieczne jest otworzenie zamkniecia migdzy rurkg wewnetrzng a zewnetrzng poprzez lekki
obrot w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (w stanie zatozonym od strony pa-
cjenta).

Ponowne zatozenie rurki wewnetrznej nastepuje w odwrotnej kolejno$ci niz opisano powyze;j.

IX. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

UWAGA!

Ze wzgledow higienicznych i w celu uniknigcia ryzyka infekcji rurki tracheostomijne
Fahl® nalezy doktadnie czysci¢ przynajmniej dwa razy dziennie, a w przypadku wytwa-
rzania duzej ilosci wydzieliny odpowiednio czesciej.

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego nalezy zawsze przed wyjeciem
rurki tracheostomijnej zabezpieczy¢ droge oddechowa i mie¢ w gotowosci przygotowa-
na rurke zastepcza. Rurke zastepcza nalezy wprowadzi¢ niezwlocznie, jeszcze zanim
rozpocznie si¢ czyszczenie i dezynfekcja wymienionej rurki.

UWAGA!

Do cztyszczenia rurek nie wolno stosowa¢ zmywarki do naczyn, parownika, kuchenki
mikrofalowej, pralki ani podobnych urzadzen!

Nalezy przestrzegac, ze osobisty plan czyszczenia, ktéry w razie potrzeby moze réwniez za-
wierac dodatkowe dezynfekcje, musi by¢ zawsze uzgodniony z lekarzem i dostosowany do
osobistych potrzeb.

Dezynfekcja jest regularnie konieczna tylko wtedy, gdy jest to wskazane medycznie na podsta-
wie zalecenia lekarza. Powodem tego jest fakt, ze rowniez u zdrowego pacjenta gérne drogi
oddechowe nie sg pozbawione drobnoustrojow.
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U pacjentow ze specjalnym obrazem klinicznym choroby (np. MRSA, ORSA i in.), u kt6-
rych wystepuje zwigkszone ryzyko ponownej infekcji, proste czyszczenie jest niewy-
starczajace, aby spetni¢ szczegolne wymagania higieniczne w celu unikniecia infekcji.
Zalecamy dezynfekcje chemiczna rurek zgodnie z ponizej opisanymi instrukcjami. Nale-
zy skontaktowac sie z lekarzem.

UWAGA!

Pozostatosci sSrodkow 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 dezynfekciji lub czyszczenia nalezy szczegdlnie zwraca¢ uwage, aby rurka byta
catkowicie zwilzona stosowanym roztworem i byta drozna (patrz rys. 8).

Roztwory stosowane do czyszczenia i dezynfekcji muszg by¢ swieze.

1. Czyszczenie

Rurki tracheostomijne Fahl® nalezy regularnie czysci¢/wymienia¢ zgodnie z indywidualnymi
potrzebami pacjenta.

Srodki czyszczace stosowad tylko wtedy, gdy rurka znajduje sie poza otworem tracheostomij-
nym.

Do czyszczenia rurki mozna stosowa¢ delikatny ptyn do mycia o neutralnym pH. Zalecamy
stosowanie specjalnych proszkéw do czyszczenia rurek (REF 31110) zgodnie instrukcjg pro-
ducenta.

W Zadnym wypadku nie wolno czysci¢ rurek tracheostomijnych Fahl® srodkami czyszczacymi
niedopuszczonymi przez wytwérce rurki. W zadnym przypadku nie wolno stosowac agresyw-
nych srodkéw czyszczacych, wysokoprocentowego alkoholu ani $rodkdéw do czyszczenia pro-
tez zebowych.

Istnieje powazne zagrozenie dla zdrowia! Ponadto rurka mogtaby ulec zniszczeniu lub uszko-
dzeniu.

Alternatywnie mozliwe jest rowniez czyszczenie rurki poprzez dezynfekcje termiczng w tem-
peraturze do 65 °C. W tym celu nalezy uzywac czystej, cieptej wody o temperaturze do 65
°C. Nalezy zwraca¢ uwage, aby temperatura byta utrzymywana na statym poziomie (kontrola
temperatury termometrem) i nalezy bezwzglednie unika¢ wygotowania wrzacq woda. Mogtoby
to znacznie uszkodzi¢ rurke tracheostomijng.

Etapy czyszczenia

Czyszczenie rurek tracheostomijnych bez mankietu niskocisnieniowego

Przed czyszczeniem nalezy usung¢ ewentualnie wiozone $rodki pomocnicze.

Z rurki zewnetrznej nalezy usung¢ takze rurke wewnetrzna.

Rurke wewnetrzng nalezy czysci¢ w ten sam sposéb co rurke zewnetrzna.

Najpierw doktadnie wyptukac rurke pod biezgcq wodg (patrz rys. 9).

Uzywac tylko letniej wody do przygotowania roztworu czyszczacego i przestrzegac instrukciji
stosowania $rodka czyszczacego.

W celu utatwienia czyszczenia zalecamy zastosowanie puszki do czyszczenia rurki z sitkiem
(REF 31200).

Nalezy przy tym chwyci¢ sitko za gérng krawedz, aby unikngé stycznosci i zanieczyszczenia
roztworu czyszczacegdo (patrz rys. 10).

Do sitka puszki do czyszczenia rurki wktada¢ zawsze tylko jedna rurke. Jesli czysci sig row-
noczesnie kilka réznych rurek, istnieje niebezpieczenstwo, ze rurki bedg za mocno $cisnigte i
wskutek tego ulegng uszkodzeniu.

Rurke wewnetrzng i zewnetrzng mozna potozy¢ obok siebie.

Sitko z utozonymi na nim czgsciami rurki nalezy zanurzy¢ w przygotowanym roztworze czysz-
czacym.

Po uptywie czasu dziatania (patrz instrukcja stosowania proszku do czyszczenia rurek) nale-
zy kilkakrotnie doktadnie sptukac rurke letnig, czystg woda (patrz rys. 9). Na rurce nie mogg
znajdowac sie zadne pozostatosci $rodka czyszczgcego, gdy jest ona wprowadzana do otworu
tracheostomijnego.

W razie potrzeby, tzn. jesli np. uporczywe pozostatosci wydzielin nie zostaty usuniete w kapie-
li czyszczacej, mozliwe jest dodatkowe czyszczenie specjalng szczotkg do czyszczenia rurek
(OPTIBRUSH®, REF 31850 lub OPTIBRUSH® Plus z wioknistym wierzchem, REF 31855).
Szczotke do czyszczenia stosowac tylko wtedy, gdy rurka jest wyjeta i znajduje sig 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 stosowac¢ zgodnie z instrukcjg i podczas czyszczenia nalezy zachowacé ostroz-
no$¢, aby nie uszkodzi¢ migkkiego materiatu rurki.

W przypadku rurek tracheostomijnych z zastawka umozliwiajaca méwienie nalezy przy tym naj-
pierw odtaczy¢ zastawke od rurki wewnetrznej. Samej zastawki nie wolno czysci¢ szczotkg. W
przeciwnym razie ulegnie uszkodzeniu lub moze si¢ utamac.

Samej zastawki nie wolno czysci¢ szczotka. W przeciwnym razie ulegnie uszkodzeniu lub moze
sie ulamac.

Rurke tracheostomijng doktadnie wyptuka¢ letnia, biezacg woda lub przy uzyciu jatowego roz-
tworu soli (0,9% roztwor NaCl).

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czystq i niestrzepiaca sie $ciereczka.
W Zzadnym razie nie wolno uzywac rurek, ktérych funkcjonalnos¢ jest naruszona lub ktére wyka-
zujq uszkodzenia, takie jak np. ostre krawedzie lub pekniecia. W przeciwnym razie moze dojs¢
do obrazen bton sluzowych w tchawicy. W przypadku wystapienia widocznych uszkodzen nie
wolno w zadnym razie stosowac rurki.

Obturator mozna czysci¢ w taki sam sposob jak rurke tracheostomijna.

Czyszczenie rurek tracheostomijnych z mankietem niskocisnieniowym

Czas zatozenia i tym samym czestotliwo$¢ zmieniania rurki nalezy ustali¢ indywidualnie w po-
rozumieniu z lekarzem prowadzacym. Najpozniej po 1 tygodniu nalezy wyczysci¢ rurke
zewnetrzng lub wymienié rurke, poniewaz wtedy ryzyko powstawania ziarniny, rozmiekania
tchawicy itp. w zaleznosci od obrazu klinicznego choroby moze znacznie wzrosnag.
Czyszczenie rurki zewnetrznej wolno przeprowadzaé wytacznie przy zablokowanym mankie-
cie, a balon bezpieczenstwa musi znajdowac sie poza roztworem czyszczacym, aby zapobiec
przedostaniu sie roztworu czyszczacego do balonu, co mogtoby prowadzi¢ do znacznych ogra-
niczen dziatania i zagrozen zdrowotnych dla uzytkownika.

Rurke zewnetrzng z mankietem mozna czysci¢/ptukac jatowym roztworem soli.

W przypadku rurek z mankietem szczotke mozna stosowac tylko wewnatrz kanatu rurki, aby
nie uszkodzi¢ balonu!

Tylko dzieki ostroznemu i uwaznemu postepowaniu 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 $rod-

kéw do dezynfekcji chemiczne;j.

Dezynfekcje nalezy przeprowadza¢ zawsze wtedy, gdy jest to zalecone przez lekarza prowa-

gzacegp W zwigzku ze specyficznym obrazem chorobowym lub w wyniku danej sytuacji me-
lycznej.

Dezynfekcja jest z reguty zalecana w celu unikniecia zakazenia krzyzowego i podczas stosowa-

nia w opiece stacjonarnej (np. szpital, dom opieki i/lub inne instytucje opieki zdrowotnej) w celu

ograniczenia ryzyka zakazenia.

UWAGA!

Ewentualnie konieczna dezynfekcja powinna byé zawsze poprzedzona doktadnym

czyszczeniem.

W zadnym przypadku nie wolno stosowaé¢ srodkéw dezynfekcyjnych uwalniajacych

chlor lub zawierajagcych mocne tugi lub pochodne fenolu. W przeciwnym razie rurka mo-

glaby ulec znacznemu uszkodzeniu lub nawet zniszczeniu.

2.2 Dezynfekcja rurki zewnetrznej z mankietem niskocisnieniowym

Dezynfekcje rurek tracheostomijnych z mankietem nalezy przeprowadza¢ tylko zachowujgc
najwiekszg ostroznos¢ i kontrole. W kazdym razie konieczne jest wczesniejsze zablokowanie
balonu.

Etapy dezynfekcji

W tym celu nalezy uzywaé $rodka dezynfekcyjnego do rurek OPTICIT® (REF 31180) zgodnie

z instrukcjg producenta.

Alternatywnie zalecamy $rodek dezynfekcyjny na bazie aldehydu glutarowego. Nalezy przy

gym Izav‘vsze przestrzegaé informacji producenta dotyczacych obszaru zastosowania i spektrum
ziatania.
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Po dezynfekji nalezy zarowno wewnatrz, jak i zewnatrz bardzo doktadnie spiukac rurki steryl-
nym roztworem soli (NaCl 0,9 %), a nastepnie wysuszy¢ je.
Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czystaq i niestrzepiaca sie $ciereczka.

3. Sterylizacja/Sterylizacja w autoklawie
Nie jest dopuszczalna ponowna sterylizacja.

UWAGA!
Ogrzewanie do temperatury powyzej 65°C, wygotowywanie lub sterylizacja parag wodna
sg niedopuszczalne i prowadza do uszkodzenia rurki.

X. PRZECHOWYWANIE/KONSERWACJA

Wyczyszczone rurki, ktére nie sg obecnie uzywane, nalezy przechowywaé w suchym otoczeniu
Ww czystej puszce z tworzywa sztucznego, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecz-
nych i/lub wysoka temperatura.

Zapasowe rurki znajdujace sig jeszcze w sterylnych opakowaniach nalezy przechowywaé¢ w
suchym otoczeniu, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/lub wysoka tem-
peraturg.

W przypadku wyczyszczonych rurek nalezy zwraca¢ uwage, aby balon byt odpowietrzony (od-
blokowany) do przechowywania.

Po czyszczeniu i ewentualnej dezynfekcji oraz wysuszeniu rurki wewnetrzne:é nalezy
natrze¢ powierzchnie zewnetrzna rurki wewnetrznej oliwa stomijna (OPTIFLUID® Stoma
Oil, butelka 25 ml REF 31525/chusteczka z oliwg stomijng REF 31550) lub Lubricant Gel
(FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, tubka 20 g REF 36100/saszetka 3 g REF 36105) w celu
utatwienia jej wprowadzania.

W celu zapewniania ciagtoci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej dwoch
rezerwowych rurek.

XI. OKRES UZYTKOWANIA

Niniejsze rurki tracheostomijne sa jatowymi produktami przeznaczonymi do stosowania przez
jednego pacjenta.

Maksymalny okres uzytkowania wynosi 29 dni (liczac od dnia, w ktérym otwarte byto steryline
opakowanie). W przypadku wystepowania zarazka chorobotwdérczego (np. MRSA) okres uzyt-
kowania lub okres zatozenia odpowiednio si¢ skraca.

Maksymalny okres uzytkowania nie powinien przekraczac¢ 29 dni.

Na okres trwatosci rurki ma wptyw wiele czynnikéw. Decydujace znaczenie moze mie¢ np. sktad
wydzieliny, doktadno$¢ czyszczenia i inne aspekty.

Maksymalny okres uzytkowania nie ulega wydtuzeniu poprzez stosowanie rurki z przerwami
(np. w ramach przerwy migdzy czyszczeniem na zmiane z innymi rurkami).

Uszkodzone rurki nalezy natychmiast wymienic.

UWAGA!

Jakakolwiek modyfikacja rurki, zwtaszcza skracanie i perforowanie, jak tez naprawy rurki
moga by¢ wykonywane tylko przez samego wytworce lub przez firmy, ktére wyraznie i
pisemnie s3 uprawnione do wykonywania tych czynnosci przez wytworce! Niefachowo
wykonane prace na rurkach tracheostomijnych moga prowadzi¢ do cigzkich obrazen.

XIl. WSKAZOWKI PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialno$ci za
nieprawidtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powikfania lub inne niepozadane dzia-
fania wynikajace z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnacii i/lub
postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegdlnosci odpowie-
dzialnosci za szkody powstate wskutek modyfikacii rurki, przede wszystkim wskutek skracania i
perforowania lub napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie byty wykonywane przez same-
go wytworce. Dotyczy to zaréwno uszkodzen samych rurek spowodowanych takim dziataniem,
jak rowniez wszelkich spowodowanych takim dziafaniem szkod nastgpczych.

W przypadku stosowania rurki tracheostomijnej przez okres dtuzszy niz okres stosowania wy-
mieniony w punkcie Xl i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnaciji (czyszczenie,
dezynfekcja) lub przechowywania rurki niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia
firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialno-
$ci, facznie z odpowiedzialnoscig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.
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Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie
do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowac¢ producenta i wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odbywa sie wytgcznie zgodnie z ogdlnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymac
bezposrednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwos¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytwdrce pozostaje zastrzezona.
DURATWIX® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach czionkowskich Unii Europejskiej zna-
kiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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Bes BHyTpeHHel kaHionu
C BHYTpEHHel kaHtonei
C ABYMS BHYTPEHHUMU KaHONsSMU

C Tpemsi BHyTPEHHUMI KaHIONSMM

HapyxHas kaHtonsa 22 mm
KOMOVHUPOBAHHBIV NEPEXOAHUK
(KOMBI)

HapyxHas kaHtonsa 15 mm
KOMOWHMPOBAHHbIA KOHHEKTOP
(UNI)

HapyxHasi kaHons 15 Mm
NOBOPOTHIiA koHHekTop (VARIO)

BHYTpeHHsis kaHions ¢ 22 MM
KOHHekTopom (KOMBI)

BHyTpeHHsist kaHions ¢ 15 Mmm
KOHHekTopom (UNI)

BHyTpeHHsis kaHons ¢ 15 Mm
NOBOPOTHBIM KOHHEKTOPOM
(VARIO)

BHyTpeHHsIs kaHons nnockas
C otcocom (SUCTION)
MatxeTa

Mepdopauus

[onocosoit knanaH (PHON)

O6TypaTop

duiKkeupytoLas neHTa B
KoMmnnekTe

[lekaHonM3aLUmnoHHbIii o6TiopaTop

Cneumanbuoe usgenve ana
neteit

BHyTpeHHRﬂ KaHKMNs C OKOLUKOM

Manas gnvHa
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NOACHEHUA K MUKTONPAMMAM

Ecnun npUMeHumMo, I'IpVIEeAéHHbIe HWXe NUKTOrpamMmMbl MOXHO HaWTU Ha ynakoBke usgenus.
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CpepHsis AnvHa
Bonbluas annHa

[Onuna XL

[Inst UCKyCCTBEHHOI BEHTUNSILMMN
Nérknx

Moaxoaut ana MPT
Yron

[ata nsrotoBneHus
Warotosutens

Cpok rogHocTv

CobniogaTb MHCTPYKLMIO MO
NpYMEHeHNIo

Mapkuposka CE ¢
naeHTUnKkaTopom
YMOMHOMOYEHHOTO OpraHa

O6o3HaueHve napTum

Homep ans 3akasa
CTepunusaums 3TUNEHOKCUAOM
He cTepununsoBaTk NOBTOPHO
KonuyecTtso B wr.

W3nenue Ansi ogHoro nauueHTa

He ncnonb3sosartb, ecnu ynakoska
noepexaeHa

XpaHWTb B CyXoM MecTe

Ob6eperaTb OT BO3AECTBUS
COINHEYHOro cBeTa
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TPAXEOTOMUYECKAA KAHIOJTA DURATWIX®

1. IPEAUCIIOBUE

HacTosilas UHCTPYKLMS OTHOCUTCS K TpaxeocToMuyeckum kaHtonsm Fahl® DURATWIX®. UH-
CTPYKUMSt anpecoBaHa Bpayam, MeAULIMHCKOMY NepcoHarty 1 nauueHTam/nons3oBaTensm B ka-
YeCTBE PYKOBOZACTBA M0 NPaBUIbHOMY 0BpaLLEHIO C TpaxeocToMMYeCckUMK kaHtonsmm Fahl®.
MepeA nepBbIM UCMONbL30BaHUEM U3[EeNUsA BHUMATENbLHO 03HAKOMBTECH C YKasaHUAMU
no npumeHeHuio!

XpaHuUTe MHCTPYKLMIO B NETKO [OCTYMHOM MecTe, 4Tobbl Beeraa MoxHO Gbino obpatuTses K
He#A.

CoxpaHsiiiTe ynakoBKy, Noka MCMomnb3yeTcs TpaxeoTommnyeckas kaHionsi. OHa ConepXuT Bax-
Hyt0 nHpopmaumio 06 napenum!

Il. TPUMEHEHUE NO HA3HAYEHUIO

TpaxeoTomuyeckue kaHiony Fahl® npegHasHayeHbl Anst cTabunmsaumm TpaxeocToMbl nocrne
TapVHrAKTOMUM UNK TPaXEoTOMUM.

TpaxeoToMU4eckast KaHIONS CIY)XUT ANs TOro, YToBbl AepXaTb TPaxeoCcTOMy B OTKPbLITOM CO-
CTOSIHUM.

TpaxeoToMUYECKME KaHIONN C MaHXETOW HWU3KOro AaBMEHUs MoKasaHbl Nocne TPaxeoToMun
HE3aBMCVIMO OT NPUYMHbLI BCETAia B TOM Crlyyae, ecnmn TpebyeTcs repMeTusaLys Mexay CTeHKoM
Tpaxeu u kaHonen.

Bbifop, ycTaHoBKka 1 nepBoe MpUMEHEHWE U3AENWiA AOMKHbI OCYLLECTBNSATLCA OBYYEHHbIM
BPaY4oM VN MeanepcoHanoM.

TpaxeoTomuyeckue kaHtonm Fahl® B ucnonHexun LINGO npeaHasHaueHbl UCKMIOUUTENBHO ANst
TPaxeoTOMMPOBaHHbBIX MALMEHTOB C COXPAHEHHOM rOPTaHbIO MMM NAaPUHMAKTOMUPOBAHHBIX C
MMMNNaHTUPOBaHHbIM KanaHoM (roflocoBbIM NPOTE30M).

lil. IPEAYNPEXAEHUA

MauneHTbI AOMKHBI NONY4YUTL OT MeAiNepcoHarna MHCTPYKTaX no 6eaonacHomMy obpatue-
HUIO U MOPSAKY NPUMeHeHUs KaHonb Fahl®.

TpaxeoTomuyeckue kaHtonu Fahl® Hu B koem criyyae He [OMKHbI NepPeKpbIBaTLCS, HaNp.,
CeKpeToM Unu kopoukamu. OnacHocTb yayLieHus!

Haxopsiuytocs B Tpaxee Cnv3b MOXHO OTCOCaTh Yepe3 KaHIoNio C MOMOLLbLI0 Tpaxearb-
HOro oTcachliBaloLLero katetepa.

3anpelaeTcs ucnonb3oBath Aed)eKTHLIE TPaXeoTol
yTunusupyite ux. NpumeHeHne HEMCNPaBHOW KaHIONN MOXeT npuBecm K onacuocm
NoBpeXAeHUs AbIXaTeNbHbIX NyTel.

Mpu BBeAeHNUM 1 U3BIIEYEHUN TPAXEOTOMUYECKUX KaHIONb MOTYT BO3HUKaTb pasapaxe-
HUA, Kalenb Unu nNérkme KpoBoTeuyeHusA. MpU NPoACIKMTENBLHOM KpOBOTE4YEHUN o6pa-
TUTECH K Bpauy!

TpaxeoToMMUyeckre KaHIONM He crieAyeT NPUMEHSITL BO BPEMSl fie4eHuUsi nasepom (nase-
poTepanuu) Unu 3NeKTPOXUpPypruyeckuMmn annaparamu. MNMpy nonagaHumn nyya nasepa
Ha KaHIOMNIo He UCKIoYEeHbI NOBPEXAEHUS.

BHUMAHUE!

TpaxeoToMuUyeckme KaHIOMNM C rorlocoBol (hyHKLMEN PeKOMEHAYIOTCS TONbKO Tpaxeo-
TOMMPOBaHHbLIM C HOPMarnbHON CeKpeLuei U TKaHbio CNM3UCTON 6e3 BUAMMbIX U3me-
HEHUN.

TpaxeocToMUYeCKMe KaHIONKU C MeTannMyeckMMMn 3reMeHTaMn KaTeropuyecku sanpe-
WaeTca Ucnonb3oBaTh BO BPeMA Jly4eBOW Tepanuu (paguoTtepanum), Tak Kak 3TO Mo-
XKeT MPUBECTM, HanNpuMep, K TSHKENbIM nopaxeHusim koxu! Ecnu nauueHT He MoxeT
ocTaBaTbCsl 6e3 TPaxeoCTOMUYECKOW KaHIoNM BO BpeMsA fy4eBoW Tepanuu, To crneayeT
MCNonb30BaTh UCKIIOYUTENLHO MacTMaccoBble TPaxeocToMUYeckue kaHtonm 6e3 me-
TannMuyecknx anemMeHToB.

BHUMAHUE!

Mpu cunbHoW cekpeLyn, CKITIOHHOCTM K 06pa3oBaHUIo FpaHyNALMOHHON TKaHWU, BO Bpe-
MSA Ny4eBOM Tepanuu Unu nNpu obpasoBaHMK CTpyna nepcgopmpoBaHHOE UCNOMHEHNe
KaHIoNIM MOXHO PEKOMEHA0BAThL NULLIL NPU PErynsipHOM BpayeGHOM KOHTpore 1 cobnto-
AeHUN Gonee KOPOTKUX MHTEPBANoB MeXAy 3ameHamu (KaK npaBuno, exeHeAenbHo),
TaK Kak nepcopaums B HapyxHoi TpyGke MOXeT ycunuTh o6pasoBaHue rpaHynsLMOH-
HOM TKaHW.
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IV. OCNOXHEHUA

Mpu UCNONL30BAHUM AAHHOTO U3LAENUS MOTYT BO3HUKHYTb CIEAYIOLLUE OCNIOKHEHMST:
3arpsi3HeHNsl (KOHTaMUHALMS) TPaxeoCTOMbl MOTYT MOTPeGOoBaTh yAaANeHWUs KaHIMMW, Takke
3arpsi3HEHNs! MOTYT MPUBECTU K Pa3BUTUIO UHAEKLI, TPEBYIOLLIMX MPUMEHEHUS aHTUBUOTUKOB.
CnyuaiiHoe BAbIXaHWE KaHIONW Npy HeNpaBUNLHON nocaake noTpebyeT obpalleHus K Bpady
Ans yaaneHws. Mpu 3akynopke KaHionm CEKpeToM €€ HeOBXOANMO YAANSTL U YUCTUT.

V. MPOTUBOMOKA3AHUA

Wcnonb3oBaTh TOMLKO NpW OTCYTCTBMM Y MaLMEHTa anneprum Ha UCNosNb3yeMblii Ma-
Tepuan.

BHUMAHUE!
Mpu MexaHN4eCKoN BEHTUNALIMM NETKUX HU B KOEM Cllyyae He MCNoNb30BaThk BapUaHThbI
KaHIonb 6e3 MaHxeTbi!

BHUMAHMUE!
Bo BpeMsl BEHTUNAILMM NErKMX UCNONb30BaTh KaHIONM ¢ nepdopaumneit/oKoLLKOM TONb-
KO no cors crJ LLY| Bpayom.

BHUMAHUE!

Mpy NCKYCCTBEHHON BEHTUNALMA NETKUX HU B KOEM Cllyyae He UCMONb30BaTh BapuaH-
Tbl DURATWIX® BHYTpeHHeW KaHIONM1, MMetoLLue YHUBepCcarnbHbIN KOHHEKTOP, KOTOPbIN
KPenuTCsi Ha HapYXXHYHo TPY6GKy NOCPeACTBOM BPALLEHUS U He 3athMKCMPOBaH XECTKO
Ha HapyHoW Tpy6bke!

BHUMAHUE!

B CBA3W C PUCKOM TSXKENBIX OCNOXHEHWIA BNMOThL A0 acMKCUM KaTeropuyecku 3anpe-
L4aeTCcA MCNONb30BaTh TPAXeOTOMUYECKME KAHIONW C Pa3rOBOPHLIM KNanaHoM y napuH-
F3KTOMUPOBAaHHbIX MaLUEHTOB (NaLUEHTOB C yAanéHHOMN ropTaHbio)!

VI. OCTOPOXHO

Bb|60p NpaBUnbHOro pasmMepa KaHnn AomMKeH Npon3BoANTLCA nevalMm Bpavyom unu keanu-
Cbl/lLlI/IpOBaHHbIM nepcoHanom.

B nepexognmk UNI BapuaHToB Fahl® paspeluaetcs yctaHaB/MBaTh TOMbKO BCIOMOraTenbHbie
I'IpI/ICI'IOCOGJ'IeHVIﬂ C pasbemom 15 MM BO n3bexaHune CﬂyHaVIHOI'O OTCOoeaAuHeHNA NpuHaanex-
HOCTU 1IN NOBPEXOEeHUA KaHoNn.

B komBuHMpoBaHHbI NepexoaHuk BapuanTos Fahl® paspelaetcs ycTaHaBMBaTb TOMbKO
BCMOMOraTesibHble MPUCTocoBeHns ¢ pasbeéMoM 22 MM BO U3bexaHmne CriydaiiHoro otcoeam-
HEHUA NPUHAANEXHOCTU U NOBPEXOEHNA KaHIONN.

HacrostensHo pekomeHayeTca Bceraa MMeTb COOTEeTCTBleLLLMVI 3anac v gepxartb Harotose
He MeHee [IBYX 3anacHbIX KaHHIMb.

BHUMAHUE!

Bo Bpems MCKyCCTBeHHOﬁ BEHTUNALUN Nerkux npyu BO3HUKHOBEHUN NOBbILEHHOW TArN
BO3A4yXa, Hanp., BcrneacTene nnoxoun MpPoOXoAUMOCTU CBA3aHHbIX C KaHtoneun noBoOpoT-
HbIX KOHHEKTOPOB USTU HEKOHTPONMUpyeMbIX ABM)KeHVIﬁ nauueHTa, BHyTPEeHHAA KaHons
MOXeT HenpeaHaMepPeHHO BbIKPYTUTLCS U3 HapyxHOW. MoaToMy HeobxoaMMoO cneanThb
3a NaumMeHToM Unu, npu Heoﬁxonwmocm, npeanpuHATbL 3aMeHy KaHonu wnunm cuctembl
LNaHros.

3anpeLLaloTcs Nbble U3MEHEHUS!, PEMOHT 1 MOANMUKALIMM TPAXEOTOMUYECKON KaHIONN 1 Co-
BMECTUMbIX C Heli NpuHaanexHocTei. Mpu NoBpexAeHUsIX N3nenus AoMKHbI ObiTb HEMEANeH-
HO YTUNM3VMPOBaHbI HAANEXALLYM 0GPa3oM.

VII. ONMUCAHUE U3OENUA

TpaxeoTtomuyeckue kaHionm DURATWIX® npencraensioT coboii 3penus, N3roToBMNEHHbIE K13
Pasnn4HbIX NnacTmMacc MeauLMHCKOro KavecTsa.

TpaxeoToMU4eckne KaHIoNM COCTOST TEPMOYYBCTBUTENBHBIX MEAULIMHCKUX NNacTmMacc, KoTo-
pble NPOABMSIOT CBOM ONTUMAarnbHbIE CBOWCTBA NpK TemnepaType Tena.

Mbl npeanaraem TpaxeoTomuyeckvie kaHionu Fahl® pasnuyHoro paamepa v AnvHbI.
CooTBeTCTBYHOLLME TABNMULI Pa3MEPOB COAEPKATCS B NPUMOXKEHNN.

KaHtonn Fahl® npegHasHavueHb! Anst MHOrOKPaTHOrO MPUMEHEHS! Y OHOTO NaLueHTa.
TpaxeoTomuyeckue kaHtonu Fahl® paspeluaeTcsi NPUMEHSATL TOMBKO Yy OAHOMO NauWeHTa, uc-
nonb3oBaHWe Apyrum nauneHTom 3anpeLweHo.
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YnakoBka copepXuT 1 KaHIomo, CTEPUNBHOM YNakoBaHHYH0 Y CTEPUIN30BAHHYIO 3TUNEHOKCH-
pom (EO).

[laHHas kaHIoNs UMeeT Mexay NNacTUHKOMN 1 TPYBKON LIapOBOA LApHUP, KOTOPbLIA NO3BoMNSeT
nnacTuHke KaHionm cBoboaHO ABuraTbes B Nl0boM HanpasneHuu. LLlaposoit WwapHup mexay
MNacTUHKON 1 TPYBKOI KaHoNM NO3BOMSET NNAcTUHKe CBOGOAHO ABUraTbCS BO BCEX Hanpasne-
HUSIX: 3TO 3HAYUT HE TOIBKO MO FOPU3OHTANN U BEPTUKAIW, HO U Mo AuaroHanu. MpenmMyLlecTso
NS Nonb3oBaTens COCTOUT B TOM, YTO NMACTUHKA KaHIONV aganTupyeTcs K ABMXEHUSM Tena,
T.e. ABUraeTcsl, MOBOPAYMBAETCA W T.4. BMECTE C HUM U MPW 3TOM HE BIIUSIET Ha MOMOXeHWe
TPYOKM kaHIoNK B TpaxeocTome. B pesynbTate Tpy6ka kaHionm cTabunuaupyercsi, Yem npeaot-
BPALLAloTCs MecTa CABMeHst CrIM3NCTbIX.

B BapviaHTe DURATWIX® LINGO 0TBepCTYsi CETKM pacronoXeHbl FOPU3OHTarNBHO U C YCTYNOM
B HapyxHylo TpybKy: Gnarogapsi aToMy 0cOG0MY UCTONMHEHWIO CETKN Y OTAESbHbIX OTBEPCTUIA
BO3HWKaET yBENMYEHHas rpaHN4Has NOBEPXHOCTb: B pe3yrnbTaTe 3aTpyAHAETCS Ui 3aMeans-
€eTCs1 OTTOK CekpeTa U3 TPaxeoCTOMbl Yepes HapyxHyo TPYBKy B KaHIOMI0, 4TO CHUXaeT onac-
HOCTb acnmpauym.

Bo n3bexaHune MecT caaBneHns u 06pa3oBaHys rpaHyNsLYOHHOM TKaHW B Tpaxee MoXeT ObiTb
LienecoobpasHo NPUMEHSITb NOMEPEMEHHO KaHIONN PasfNYHOM AnvHbI, 4TOBbI KOHEL, KaHtonm
Ha Bcerga npukacarscsi k Tpaxee B OAHOM W TOM Xe MeCTe 1 He Bbi3blBan pasgpaxenus. O6s-
3aTenbHO NogPOGHO NPOKOHCYMNLTUPYATECH MO 3TOMY BOMPOCY CO CBOMM JIEHaLLMM BPa4oM.

YKA3AHUE NO MPT

BHUMAHUE!

Tak KaK KaHIONM C MaHXeToW CHaGXeHbl HeGONbLUIOW MeTannMyeckon NpPyXuHon B 06-
PaTHOM KnanaHe KOHTPONbHOro GannoHa ¢ HaMoNHUTENbHLIM LUNAHIOM, Henb3s Npu-
MEHSITb KaHIOMNI0 C MaHXeToWl, eCn NPOBOAUTCS MarHUTHO-pe3oHaHCHas ToMorpadms
MPT (raroke AMP-Ttomorpachus).

MPT npeacraBnsieT coboii AnarHOCTUYECKYI0 TEXHUKY 115t OTOBpaXKeHWs BHYTPEHHMX OpraHoB,
TKaHe# W CycTaBOB C MOMOLLbIO MarHUTHbIX Mornei U paauoBonH. MeTannuuyeckve npegve-
Tbl MOTYT MONACTb B MarHUTHOE Morie U B pesyribTaTe YCKOPEHWS! Bbi3BaTb N3MEHEHUsI. XOTst
MeTarnnyeckasl MpyxvHa o4YeHb MareHbkasi U Nérkasi, Herb3asi UCKIIoYUTb B3aMMOAENCTBUS,
KOTOpbIE MOTYT NPUBECTY K BPeAy AMsl 300POBbst UNi C60AM NGO NOBPEXAEHWSIM UCTONb3ye-
MbIX TEXHUHECKMX YCTPOICTB, @ Takke caMoii kaHtonu. Mbl pekomeHayem — ecni HoLeHue Tpa-
XEOTOMWYECKOI KaHIoNM NokasaHo Ans yAepxaHUs Tpaxen B OTKPbITOM COCTOSHWM - Ha BpeMst
nposeaeHnst MPT BMeCTO KaHIonu C MaHXeTOol UCMONb30BaTh MO COrNacoBaHWIO C Nevalmm
BPaYOM He coflepXalLllyto MeTasnsa TPaxeoTOMUYECKYIO KaHIONHo.

1. MnacTuHka KaHonm

OTNMUUTENBHBLIM NPU3HAKOM TPAXEOTOMMYECKUX KaHtoneii Fahl® siBnsieTca nnacTuHka ocoboi
hopMbI, adanTMpoBaHHas K aHaTOMUK ropna.

Ha nnacTvHKy KaHIonm HaHeceHb! JaHHbIe OT paaMepe.

Mpyn 3TOM YEPHOI OTMETKON Ha KaHtoNe OTMeYaeTcs CTangapTHas AnvHa, a Gupo3oBoit - Ko-
POTKOE WCMONHeHMe.

Ha nnacTtuHke TpaxeoToMUYeckux KaHionei HaxoasTcst ABe GoKoBble MPOYLUMHBI AJ1s Kpernne-
HUS OUKCUPYIOLLIeVi NEHTBI.

B KomrnekT Bcex TpaxeoToMuyeckux kaHwonb Fahl® ¢ npoymHamm BxoguT nexta ans guk-
caum kaHtoru. C NOMOLLbIO 3TOI NEHTI TpaxeoToOMMYeCkast KaHIoIst (PUKCUPYETCs Ha Luee.
BHMMaTENLHO NPOYNTaIATE MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHWIO NIEHTbI ANs (UKcaLmMn KaHKNM nepea
TeM, KaK KpenuTb e€ K KaHIorne Ui CHUMaTb C Heé.

CniepuTe 3a Tem, 4ToGbl TpaxeoTomuyeckue kaHtonu Fahl® pacnionaranuck B Tpaxeoctome 6e3
HaTSHKEHUI 1 NX NONOXEHWE He 3MEHUINOCh NPY KPEMNNEeHUN NeHTbI.

Bxopsiuiee B komnnekT npucrnocobnexve ans BeegeHns (06Typatop) obnervaeT yknagky ka-
HIonM.

2. KoHHekTopbl/NnepexoaHWKN

KoHHeKTopbI/MepexoaHnKA CryxaT Ans NoACOeANHEHNSI COBMECTUMbIX MPUHAANEXHOCTE.
BO3MOXHOCTY NPUMEHEHWST 3aBUCST OT KOHKPETHOM KapTUHbI GONE3HN, Hamnp., COCTOsIHUS Mo-
crne NapuHraKToM1n U TpaxeoTOMUK.

Kak npaBuno, KOHHEKTOPbI/MEPEXOAHNKN KECTKO COEAMHEHbI C BHYTPEHHEN KaHtonen. Mpu
3TOM MCMOMb3yeTCs yHUBepcanbHasi Hacagka (15 MM NOBOPOTHbI KOHHEKTOP), NO3BOMSOLLAst
yCTaHaBNMBaTh T.H. UCKYCCTBEHHbIE HOChI (PUMLTPBI 4TS TEMMO- U BNaroobMeHa).

185



OTOT KOHHEKTOP TaloKe Npe/IaraeTcst B CneLyanbHOM UCTIONTHEHUN B Buae 15 MM MOBOPOTHO-
ro KOHHeKTopa. [oBOPOTHbLIV BapuaHT 15 MM KOHHEKTOpa NOAXOAUT, Hanp., NP UCMOMb30Ba-
HUM KOHTYpa WMCKYCCTBEHHOTO AbIXaHWs1,4uToOblI BOCMPUHUMATL BO3HMKAlOLLME 3A€eCh BpaLLato-
LLye YCUNNA 1 TEM CaMbIM pasrpyaTb KaHIOM0 1 CTabunmanmposaTh e€ NonoxeHune Tak, 4tobbl
npeaynpexaaTth pasapaxeHns CI3KCTol B Tpaxee.

KomGWHUpOBaHHbI NepexoaHuK 22 MM NMO3BOSISET KPENUTL COBMECTUMbIE CUCTEMbI (hUNbLTPOB
1 KnanaHoB C 22 MM 32XWUMOM.

3. Tpy6ka kaHonu

Tpybka KaHinM NpYMbIKaeT HEMOCPEACTBEHHO K NMAaCTUHKE W HanpaenseT NOTOK BO3ayXa B
Tpaxeto.

nOEOpOTHbIVI 3aMOK CNyXuTt ans Haﬂé)KHOFO KpenneHusi BHyTPEHHUX pr60K " COBMECTUMbIX
NPUHAANEXHOCTEN: OAHUM NETKMM BpaLLEHWEM MO YacoBOW CTpenke (B YCTAHOBIIEHHOM CO-
CTOSIHUM CO CTOPOHbI MauueHTa) 1 6e3 NPUNoXeHWst GOMbLLOMO YCUNUS BHYTPEHHWUE TPYOKW/
NpVHAANEXHOCTU OUKCUPYIOTCS.

KoHeL, kaHtonu 3akpyrnéH Bo usbexaHve pasapaxeHuii CimancToii B Tpaxee.

3.1 ManxeTa

B VCMONHEHUsIX C MaHXeTOW HU3KOrO [JaBneHuUsi MOCMeAHsIs MeeT OYeHb TOHKUE CTEHKU U
6onbLUoK 06BEM 1 XOPOLLO MpureraeT K Tpaxee, obecneyvBasi Npyu NpaBUTbHOM 3arofHEHUN
HaaéxXHyto repmeTusaumio. MarxeTa HagyBaeTcs kak 6annoH. Mo ManeHLkoMy KOHTPONEHOMY
6annoHy Ha HanonHUTENLHOM LUNAHTe MOXHO ONpeaeniTb, HaXoAUTCS NN KaHIoNs B 3a6okV-
POBaHHOM (3aMoNHEHHOM) UMK HE3aGNOKMPOBAHHOM COCTOSHUN.

Cama MaHXeTa 3anorHsieTcs Yepes LUMaHr C NOMOLLbIO OFHOXOAOBOrO KranaHa 1 KOHTPOIb-
Horo GannoHa.

3.1.1 MpoBepKa repMETUHHOCTU KaHIONM M MaHXeTbl HU3KOro AaBneHUA (MPU HanNnn4Yum)
TepMETUYHOCTb KaHIONN 1 MaHXeTbl CrieayeT NPOBEPATb HENOCPEACTBEHHO A0 1 Mocne ka-
KOV YCTAHOBKY U Aaree Yepes perynsipHble HTepBarb.

[na 3TOro 3anonHUTE MaHXeTy A0 YpoBHA 15 - 22 MM pT.cT. (1 MM PT.CT. COOTBETCTBYET
1,35951 cm H20) 1 HabntogaiiTe, He HAYHETCS N CMOHTaHHOe NaAeHue AaBneHus.

3a Bpems HabnoaeHNs He [OMKHO MPOUCXOAUTL CYLLEECTBEHHOTO NafAeHWst AaBneHns B MaH-
xete.

3Ty npoBepKy repMeTUMHOCTU CriedyeT NPOBOAMTL Taloke Neper KaXAoi MOBTOPHON yYCTaHOB-
KOW (Hanp., nocne YUCTKW KaHonu) (CM. puc. 7c).

Mpu3Hakamm HerepMeTUHHOCTU MaHXeTb! (6annoHa) MoryT GbiTb:

BHELLHe pasnuynMble NOBPeXaeHUst GanmnoHa (Ablpku, TPELLWHbI U T.4.)

LUMMSILLMIA 3BYK BbIXOASLLEro 13 6anmnoHa Bosayxa

BOAA B MUTAIOLLMX LUMAHrax KaHiomnm (nocne Ymctku!)

BOAA B MaHxeTe (rnocne ouncTku!)

BOAA B NUIIOTHOM GanmnoHe (nocne ouncTku!)

OTCYTCTBME Y MaLMeHTa Kallrs NPy HaXaTun Ha KOHTPOIbHBbIN 6anmnoH

BHUMAHUE!

anl npoBepke 6annoua, npuv ycTaHOBKe, U3BNe4YeHUN UnNn YUCTKe KaHIoNU HU B KoeM
cryyae He UCMOMNb30BaTh OCTPbIE UMK OCTPOKOHEUHbIE NPeaMeTbI, Takne Kak MUHLETbI
WNn 3aXKMMbl, TaK Kak OHU MOryT NOBpeAUTbL UMK NPUBECTU B HErOAHOCTb 6annoH. anI
oﬁHapy)KeHMu no6oro U3 oTMeYeHHbIX NPU3HAKOB HerepmMeTU4HOCTU KaTeropuiecku
3anpeLyaeTcs NPUMEeHATb KaHIoSMK, TaK Kak eé pasOTOCI'IDCOGHOCTb Gonee He rapaHTu-
poBaHa.

3.2 O6Typartop

)’6e/:w|TecnaI nepen yCTaHOBKOW TPaXeoTOMUYECKON KaHHMNM, YTO 06TypaTop Nerko u3snekaeTcs
13 KaHtonm!

TMocne nposepky cBoBoAHOO X0Aa 06TypaTopa CHOBa 3a[iBMHBTE €10 HA3az, B KaHIoMio nepes
YCTaHOBKOW KaHIomnw.

Mpucnocobrierne Ans BBEAEHWS CRYXWUT NSt CTabUNM3aLmmn TPaxeoTOMUYECKOW KaHIoMM Npu
BBEAEHUM B TPAXeOCTOMY.

4. BHyTpeHHAsA KaHonsa

Mpw ncronb3osaHum kaHons DURATWIX® ¢ BHYTPEHHUMM KaHIONSIMU NPeayCMOTPEH NOBOPOT-
Hblii 3aMOK: OHUM NErkUM BpaLLEHEM MO YaCOBOW CTPerke (B YCTaHOBMNEHHOM COCTOSIHUM CO
CTOPOHbI NaLmeHTa) 1 6e3 NPUNoXeHnst GONbLLIOTO YCUNKS BHYTPEHHSAS KaHIOMNS MPOYHO (K-
CUpYyeTCcs BO BHELLHE kaHione.

.

.

.
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BHyTpeHHVe KaHIony pasnuyatoTcsi Mo LBETY B 3aBUCMMOCTY OT ANWHbI; BHYTPEHHUE KaHIonm
CTaHAaPTHOW ANWHbLI NPO3payHble, @ YKOPOUEHHbIE BapUaHTbI - OKpaLLeHb! B LiBeT. BHyTpeHHVe
KaHHOMN C OKOLLIKOM MOFIO OT/IMYUTL NO GUPIO30BOMY KOHHEKTOPY.

B 3aBrcMMOCTU OT creumukaLyv BHYTPEHHIE KaHIONM MOryT CHabXaTbCsl CTaHAapTHOW Ha-
CafIKoM, ECTKO COEAMHSATLCS C OnpeAeNnEéHHbIMI NepexoaHNKaMI/KOHHEKTOPaMM U coeau-
HSATBCSA CO CbEMHbBIMU NPUHAANEXHOCTAMM, HAaNpPUMep, Pa3roBOPHLIMY KnanaHamm.
BHyTpeHHVe KaHiony Nerko U3BNEeKaloTCs U3 HapyXXHOI KaHIoINW, MO3BOSIsist B Cllydae Heobxoam-
MOCTM (Harp., Mpy ofbILLKe) GbICTPO yBENUYMTL Nofgady Bo3ayxa.

Hwn B kOeM cnyyae He MCMOJb30BaTh BHYTPEHHWE KaHionn 6e3 HapyHOI kaHionM, a Bceraa
DUKCUPYITE NX HA HAPYXKHOW KaHtone.

Cepvist TpaxeoTomMmnyeckyx kaHtors DURATWIX® BbinonHeHa No NpUHLMIY KOHCTPYKTOPa, T.€. K
KaXKOoW TPaxeoTOMUYECKOI KaHIomne, CEPUIHO NOCTaBMSIEMOVi C BHYTPEHHEN KaHIoNei, MOXHO
no3aHee 3akasaTb NOAXOASLLME BHYTPEHHWe Tpybku. BHyTpeHHue kaHtonn DURATWIX® cHab-
JKEeHbl MapKVPOBKOW pasmepa.

BHUMAHUE!

BHyTpeHHUWe KaHonM ¢ Tpy6Koi 6enoro LBeTa peHTreHOKOHTPACTHbI U NO3BONAT
TOYHO onpeAenuUTb NONoXXeHue KaHnu npn OSCHEHOBHHMVI. B otnuume ot HUX, BHY-
TPeHHMUe KaHIoMNM ¢ NPo3payHom TPYOKON He OTOBpaXatoTCA NPU PEHTTEeHONOrMYeCKOM
nccnengoBaHuu.

4.1 Pa3roBopHbIe KnanaHbl

TpaxeoToMU4EeCKMe KaHoNM B BUAE pasroBopHoii kaHtonu (LINGO-PHON) ¢ pa3roBopHbIM kna-
NaHOM MCMOMb3YHOTCS MOCTIE TPAXEOTOMMM C MOMHBIM WA YaCTUYHLIM YAaneHUeM ropTaHmn Ans
obecreyeHyst BO3MOXHOCTU 3BYYHOI peyn.

Y oTAenbHbIX Moaenel BHyTpeHHUX kaHionb DURATWIX® (REF 19841/REF 19842) Ha BHy-
TPEHHeW KaHtone yCTaHOBIEH Pa3roBOPHbIN KnanaH.

B TpaxeoTOMUYECKMUX KaHIOMSIX C CUIIMKOHOBBLIM rOflIoCOBbIM K/1anaHOM OH MOXET GbITh
OTCOeANHEH OT BHYTPEHHe KaHIoNM NyTeM BbITATMBaHUsI.

5. [lekaHI0NM3aLMOHHBIN o6TiopaTop

ﬂeKaHPOJ'IVISaL[VIOHHbIVI o6TropaTop BXOAUT B KOMMJIEKT Pa3roBOPHbIX KaHKIMb, paspellaeTcs
ncnonb3oBaTb €ro UCKMIYUTENbHO Y TPaxeoTOMUPOBAHHbLIX MauMeHToB C C COXpaHeHHOﬁ
ropTaHbto. Ero yCTaHOBKa AonycKaeTCA TONMbKO MNOoA KOHTponem Bpava. OH obecneuvBaeT
KpaTKoBpeMeHHOe yNNoTHEHWe KaHonu U npepbiBaHve nogadvy Bo3dyxa, a Takke rnomoraet
naumeHTy 3aHOBO Hay4UTbCA YNPaBnsAThb AbIXaHUEM Yepes POT/HOC.

BHUMAHUE!

MpoTUBONOKa3aHO NapUHI3KTOMUPOBAHHLIM NaLMEHTaM M NaLMeHTaM C XPOHUYECKOM
06CTPYKTUBHOI GonesHbio nérkux (COPD)! B aTom cnyyae kaTeropuyecku sanpejaeTtcs
NPUMEHATL AeKaHIONM3aLUMOHHbIN o6TiopaTop!

Hu B Koem criyyae He UCMONb30BaTh [AeKaHIONMU3aLMOHHbI 06TIOpaTop NMpu 3aGnoku-
poBaHHOW TpaxeoTomuyeckon kaHione! [leKaHIONM3aLMUOHHBIA 0OTIOPaTOP MOXHO UC-
nonbL3oBaTh NULWb ¢ NepctopMpPOBaHHON HapYXXHOW KaHioneln 6e3 BHyTPEeHHeW KaHIonu.
BHUMAHUE!

[Insi NOoAroTOBKM K AeKaHIONALMM nocne BPeMeHHON TPaxeoTOMUM B KaHIOMSX C rono-
COBbIM KIanaHoM npegycMoTpeH o6Tiopatop. OH Mo3BONsAET KPaTKOBPEMEHHO npe-
pbIBaTb MOTOK BO3AyXa Yepe3 KaHIoMo Ans peabunutaumm yHKLMM ObIXaHUA Yepe3
POT 1 Hoc. [lekaHIONAUMIO pa3pellaeTcs BbINOMHATL TONLKO NoA HabnioaeHnem Bpaya.
[ekaHIONM3aLMOHHBI 06TIOPaTOpP AONYCKAeTCs TONbLKO NO HasHaueHuio Bpaya. byabTe
OCTOPOXHbI — NPU AeKaHIONALUM MOXET HacTynuTb yaylibe! O6s3aTensHO cobnopanTte
TakKe NPOTMBOMNOKAa3aHUs B ONMMCAHUAX COOTBETCTBYIOLUMX U3AENUM U crieLmdmKaLmin!

BHUMAHUE!

B cBfA3u ¢ atum CO§ﬂl0ﬂaﬁTe ocobble YyKasaHus K uspgenusiMm, nokasaHusa u npoTtuso-
noKasaHus, NnpuBeAeHHble B UHCTPYKUUMU MO NPUMEHEHUI0, U BbISICHUTE BO3MOXHOCTb
NpUMEeHeHUA us3aenus 3apaHee C nevyawmm Bpayom.

VIIl. UHCTPYKLUA NO YCTAHOBKE U YOAJEHUIO KAHIONU
[Ans Bpaya

Moa6op NpaBuUNbHOI KaHIOMN AOMKEH OCYLLECTBASTLCA Mevalym BpadoM Ui 0BydeHHbIM
KBanMMOULIMPOBaHHBIM NEPCOHANOM.
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[Ons obecneyeHnst ONTUMAsbHOTO MOMOXEHUS M HAWUMYYLLErO BAOXA W BbiAOXa CrieAyeT Bbi-
6paTh KaHIOMNI0, aaanTMPOBaHHYIO K aHAaTOMUM NaumeHTa.

BHYTpeHHIot0 TpyBKy MOXHO U3BeYb B M0G0 MOMEHT ANS YBENUYEHWsi NOToKa BO3AyXa U
ANS O4MCTKM. ITO MOXET noTpeBoBaThesi, Hanp., B TOM Cy4ae, ecrivi U3 BHYTPEHHEro npo-
Xofa He y[aéTcs OTKALLNMBAHWEM YAAnuTb MPUCOXLLYIO CriN3b, @ BO3MOXKHOCTb acnvpauuu
OTCyTCTBYET.

Onsa naumeHTa

BHUMAHUE!

KaHionio Bcerna BBOAUTL TOMbLKO NMPUNONHOCTBIO Pa3GnoKMpoBaHHOW MaHxeTe (CM.
puc. 7a)!

BHUMAHUE!

BHMMaTenLHO OCMOTpUTE CTEPUNLHYIO YNAKOBKY, YTOObI y6eauThes, YTo ynakoBKa He
V“MeeT U3MEHEHMI u noBpexaeHun. He ucnonb3yite usnenve, ecnu ynakoeka nospe-
*aeHa.

MpoBepbTe cpok rogHocTU. He ucnonb3yiiTe 3genume nocrne MCTeHEHUs 3TOrO CPoKa.
PekomeHayeTcs Ucnonb3oBaTh CTEpUNbHBLIE OOHOPA30BbIe NepyaTKu.

BHauane y6eauTech B OTCYTCTBUM BHELLHUX MOBPEXAEHUIA 1 HE3aKPEeMnnéHHbIX AeTanen.

TMpy 0BHaPYXKEHWIN HETUMNYHBIX MPU3HAKOB WM AEEKTOB KATErOPUYECKN 3aNpeLLaeTes norb-
30BaTbCs! KaHIONEN; MPOCUM BbICNaTh U3fenie Ha 3aBOA-U3rOTOBUTENb A MPOBEPKU.

Mepen NOBTOPHO YCTaHOBKOW KaHIONIO crefyeT 06si3aTelbHO O4UCTUTL U NpU HeoBGXoaAMMO-
CTU A€3MHDULMPOBATL COrMacHO NPUBEAEHHBLIM HIke TpeboBaHUsM.

Ecnu B NonocTy TpaxeoToMU4ecKoii kaHtonu Fahl® ocaxaaeTcsi CEKpeT, KOTopblil He yaansieTcs
OTKaLLMMBaHWEM W OTCacbIBaHWEM, CrieflyeT U3BNEYb U OYUCTUTL KaHIOTIO.

Mocne uncTkM MMM Ae3vHpeKuMM BHAMATENBLHO OCMOTPETb KaHionu Fahl® Ha Hanuuve
OCTPbIX KPa€B, TPELLMH NV APYIvX MOBPEXAEHNIA, TaK KaK OHW MOTYT HAPYLUIMTh (PYHKLMOHAMb-
Hble CBOMCTBA WM TPAaBMMPOBATb CIU3UCTYIO TPaxeu.

Hw B kOeM cryyae He UCnonb3oBaTh NMOBPEX/AEHHbIE KaHIONN.

1. YcTaHoBKa KaHionu

LLlaru nonb3oBaTens Ans BBeAeHUsi TpaxeoToMuyeckux kaHroneu Fahl®

Mepen npuMeHeHVeM Nonb3oBaTenb JOIMKEH OYUCTUTL PYKK (CM.puc. 3).

V3BnekunTe KaHIoMNo U3 ynakoBku (CM.puc. 4).

Mpu ucnonb3oBaHUK 06TypaTopa ero crneayeT BHavane NofHOCTbIO BBECTU B TPYOKy KaHionm
Tak, 4ToBbl BypTUK Ha pyKosiTke 0BTypaTopa onuparncs Ha BHELIHUI kpail 15 MM KOHHeKTopa.
Mpu aTOM ONMBa BLICTYNAET Ha KOHYMKOM KaHIoNK (MPOKCUMarbHbIN KoHe, kaHtonu). Bo Bpe-
Msi BCEro npoLiecca obTypaTop creayeT yaepK1BaTh B 3TOM MONOXEHUN.

Mpu cnonb3oBaHMM TPaXeOTOMUYECKUX KaHIOMb C MaHXXeTON HU3KOro AaBneHus obpa-
waiite oco6oe BHMMaHMe Ha crieflytolime NyHKTbI:

Mepen kaxabIM BBEAEHUEM KaHIOMNM NPOBEPSITE Takke MaHXeTy (6annoH) — oHa AomkHa ObiTe
6e3 noBpexaeHnin N repmeTnyHa, YTobbl 0becneumBaTb Heo6xoAMMOe ynnoTHeHre. B cesan
C 9TUM PEKOMEH/IYEM BbINONHATL NPOBEPKY rePMETUMHOCTU Nepen KaxabiM BBEAEHUEM (CM.
pasgen VII, 3.1.1). Mepen BBeAeHneM kaHonu 6annoH AomkeH BbiTb NOMHOCTBIO OMOPOXHEH
(cm. puc. 7b)! Mpu cnonb3oBaHWK BCOMOraTeNbHOro NPUCNocobneHus Ans paciuMpeHus Tpa-
XEOCTOMbI CriefiuTe 3a Tem, HToObI KaHIons, 1 0COBEHHO MaHXeTa, He NocTpajana oT TPeHUs.

BaTem HaknagbiBaeTcsa TpaxearnbHas candertka Ha TpyoKy KaHionm.

[1nst NOBbILLIEHUS CKOMNBXEHUS 1 0BMNeryeHnst BBeIeHNs TpaxeoCTOMUYECKOI KaHIONM B Tpaxero
PpEeKoMeHIyeTCs cMa3aTh Hapy»KHyH TpyOKy TamrnoHom ¢ nponuTtkoii OPTIFLUID® (REF 31550),
KOTOpbIi 06eCreynT paBHOMEPHOE pacrpefeneHne cmMaskv Mo Tpyoke KaHionm (CM. puc. 4a u
4b), unu renem-ny6pukantom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (REF 36100) nu6o
renem-ny6pukaHTom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (Ref 36105).

Ecnu Bbl ycTaHaBnmBaeTe KaHIOMI0 CaMOCTOSITENbHO, Bbl obrerunte cebe 3agady, BCTaB C ka-
Hioneit Fahl® nepeq 3epkanom.

Mpn g;:TaHoaKe [epXuTe TpaxeoToMUYeckyto kaHtonto Fahl® ogHoi pykoii 3a NNacTuHKy (cMm.
puc. 5).

CB0oG0AHOI PYKOVi Bbl MOXETE Crerka pacTsHyTb TPaXeoCToMy, YTOObI KOHUMK KaHIoNM Nnyulue
BOLLEN B AblXaTeNbHOe OTBEPCTHE.
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ﬂJ‘Iﬂ pa3BefeHna KpaeB TPaxeoCTOMbI BbIMyCKaloTCA cneynanbHble paclumpuTenin, No3BonsAt-
e cumMmMeTpr4HO, 6e3 ocoboro avckomdopTa pacluMpsATL OTBEPCTUE TPAXeOCTOMbI, B T.4. B
KCTPEHHbIX CUTYaLMAX NPK KONnabupoBaHnM TpaxeocToMbl (CM.puc. 6

I'Ipm ncnonb3oBaHMM BCromoraTenibHoro ﬂpVICﬂOCOBJ'IEHVIﬂ cneguTe 3a Tem, YTOObI KaHoNA He
nocTpagan oT TpeHuA.

3atem Ha daaae BAOXa OCTOPOXHO BBEAUTE KaHKOMKO B TPAXeOoCTOMY, Crerka OTKMHYB ronosy
Hasag (cMm.puc. ).

npOFlBI/IHbTe KaHIoMo ganblue B Tpaxero.

Mocne npoABWKEHUs! KaHONM Brily6b Tpaxew rofnoBy MOXHO CHOBA BbINPSMUTL.

an/I NUCNonbL30BaHUN 06TypaTopa €ero crnefyeT HemeaneHHo yaanuTb U3 KaHnu.
TpaxeoToMU4eCKMe KaHoM criegyeT Beeraa rkcuposaThb cneumarnbHoi neHToir. OHa obe-
cnevnBaeT HageXHoe 1 NPOYHOE MONOXEHNE KaHKMN B TpaxeocTome (CM.pI/IC. 1).

1.1 3anonHeHue MaHXeTbl (NPY HanNU4KK)

[insi 3anonHeHus MakxeTbl Yepes pasbém Jlioapa (cTaHaapTU3NPOBaHHOE KOHMYEeCKoe coean-
HEHe) Ha NUTaIoLLIEM LUNaHre C NOMOLLb0 Nprbopa ANst N3VepeHIs AaBNeHNst B MaHxeTe Co3-
[naétcs 3ajaHHoe AaBreHne B MaHxeTe. Ecnn Bpaiyom He yka3aHo WHOTO, Mbl pekoMeHayem
fAasneHve B manxeTte oT 15 mm pT. cT. (20 cm H20) go 22mm pr.cT. (25 cm H20)

3anonH1Te MaHXeTy MakcMMyMm 40 3TOro 3a/1aHHOro AaBneHust U ybeauTech, 4To ocyLLecTBNs-
€TCs [10CTaTOuHbIV NOABOA BO3AYXa Yepes KaHHoro.

Bcerga crnegute 3a Tem, 4ToObl MaHXeTa He UMeNa MOBPEXAEHUI 1 Bbina MofHOCTbIO UC-
npasHa.

Ecnmn Hy)Hasi repMeTU4HOCTb He JOCTUraeTCst Jaxe Nocre NOBTOPHOM MOMbITKW € YKa3aHHbIM
npefernbHbIM 06LEMOM, TO MOXET NOTPeGOBaTLCS KaHHoNs GonbLLero AnaMeTpa.
MpaBuNLHOCTL AaBNEHMA B MaHXeTe crieayeT NPOBePATL PErynsipHo, T.€. He peXe Yem
Kaxable 2 yaca.

BHUMAHUE!

Bce ucnonb3yemble Ans 3anoNHEeHNst MaHXKeThbl UHCTPYMEHTbI A0MKHbI 6bITh OYULLEHbI
OT MHOPOAHbIX YacTUL, U APYruX 3arpasHeHuil! OTcoeAnHUTe X OT pa3béma Jlioapa Ha
nojaloLLEeM LMaHre, Kak TONbKO MaHXeTa 3anosIHUTCA.

BHUMAHUE!
Mpu AnuTenbHOM npeBb HOro AaBMEHUs1 MOXEeT HapyLIMTLCA Kpo-
BOCHabXeHWe CnusucTon (onacHocTb KUX H , npon W, Tpaxeo-

MansummM, cTeHosa Tpaxey, NHeBmoTopakca). Bo M36ekaHMe He3aMeTHOM acnvpauum
Y NaUMUEHTOB C UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMEN NETKUX HeNb3A MpeBbIlaTh ONpeaenéH-
Hoe BpayoM AaBrieHue mMaHxeTbl. LnnsAwme 3Bykn B o6nactu 6annoHa, oco6eHHO npu
BblAbIXaHMKN, YKa3biBalOT Ha TO, 4TO GannoH HeaoCTaToO4YHO YNNOTHAET Tpaxer. Ecnn
Tpaxes He repMeTU3NpPyeTCA C yCTaHOBNIeHHbIMM Bpa4oM napameTpamMu aaBrieHus, cne-
AyeT BbINYCTUTL BECb BO3AyX U3 GannoHa u MNOBTOPUTbL NpoLuecc Gnoxupoaauvm. Ecnmn
pe3ynbTat CHoBa HeyAaHHblﬁ, pekomeHayem BblﬁpaTb TpaxeoTOMUYECKYyH0 KaHHIMo
cneaytoLlero pasmepa ¢ 6annoHoM. Benay razonpoHuLaeMocTy cTeHok GannoHa aae-
nexuve B 6annoHe co BpeMeHeM HEMHOro CHMXaeTcs, HO MOXeT TaKxke 06Hapy)KVIBaTb
TenbHOe Nol npw r: Hapkose. B cBsi3u ¢ 3TUM HacTOATENBHO pe-
KOMeHAyeTCcsl perynsipHbii KOHTPONb AaBNeHus.
KaTteropuyecku Henb3s HakauMBaTb MaHXeTy BO3lyXOM CIIULIKOM CUILHO, TaK Kak 3TO
MOXeET NPMUBECTU K NOBPEXAEHUSIM CTEHKU Tpaxeu, TpewwuHaMm B MaHXeTe C nocrneayo-

LLIUM C unu gechopmaLiMein MaHXeTbl, B pe3ynbTaTe Yero MoxeT Npon3oit-
TM 3aKynopka AbIXaTenkHbIX NyTeil.
BHUMAHUE!

B xopae aHecTe3nu AaBneHne B MaHXXeTe MOXET NOBbLILWAaTLCA U onyckaTtbcs nog BO3ﬂeﬁ-
CTBUEM ABYOKUCHU as3oTa (Becenﬂu.l.ero raaa).

2. UsBneyeHwue KaHonm
BHUMAHUE!

MpyHaanexHocT, Takue Kak knanaH Tpaxeoctombl unu HME (TennoBnarooGmMeHHu-
Ku) CriefyeT yAanaTe BHauane, nepeq Tem, kak U3BIeKaTh TPaxeoTOMUUecke KaHionu
Fahl®.
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BHUMAHUE!

Mocne u3BneYeHWs1 KaHINN NPU HECTAaBGUNBLHOCTU UNKU B IKCTPEHHBIX CriyyasX (MyHK-
LMs, pacluMpeHne TPaxeoCTOMbI) TPAaXeoCTOMa MOXET COMKHYTbCS (Konnabuposarb)
¥ BbI3BaTb HapyleHue AbixaHusA. Heo6XoAUMO AepXaTh HaroToBe 3anacHyio KaHHomo,
4TOGbI GLICTPO BBECTM €€ B Criyyae KonnabupoBaHUs TPaxeoCTOMbl. [Nl BpeMeHHo-
ro o6ecneyeHnsi NPUToKa BO3Ayxa MOXHO MCMOMNb30BaTh paclmpuTens Tpaxeu (REF
35500).

Mepen n3BneyeHMeM KaHIONM criefyeT CryCTUTb MaHxeTy. Mpy U3BnevYeHMM naumeHT
AOJIKEH crierka OTKUHYTb rofoBy Ha3ag,

BHUMAHUE!

Hukoraa He cnyckaTb MaHXeTy C MOMOLLbLIO MaHOMEeTPa MaHXeTbl — BCerAa BbINOMHATL
3Ty onepauuio NP1 NOMOLLY LINPULA.

Mepen ynaneHvem Bo3ayxa u3 GannoHa nNpy NOMOLLM LUNPULA W U3BNEYEHUEM KaHIONK Crie-
[yET OYUCTUTL 0BNacTU Tpaxen Hafg GannoHoOM MyTEM OTCacbiBaHUs CEKpeTa v cnuaun. Ecrn
MAaLUMEHT B CO3HAHUW W COXPaHSIET PedreKCh!, PEKOMEHAYETCA MPOBOAUTL OTCACLIBAHUE C
OAHOBPEMEHHOM Pa3BrnoKMPOBKOI kaHionW. OTcackiBaHWe NPOM3BOAUTCS C MOMOLLIO OTCaChI-
BaloLLiero kateTepa, KOTOpbIi BBOAWTCS Yepe3 TpybKy kaHtonm Ao Tpaxeuw. bnarogaps atomy
oTcacblBaHvie MPOUCXOAMT nerye 1 6e3boneaHeHHee ANs NauneHTa, a Talkke MUHUMU3VPYIOTCS
No3bIBbI K KALLSKO U OMACHOCTb acnpaLyu.

3aTeM cnycTuTe AaBneHne B MaHXeTe NP1 0AHOBPEMEHHOM OTCachIBaHUN.
Wmetowmiics cekpeT yaansietcsi u 6onee He MoXeT GbITb acnupupoBaH. Mepen nosTop-
HOW YCTaHOBKOW KaHIOMIo criefyeT o6a3aTenbHO OYUCTUTL U NPU Heo6X0AMMOCTH Ae-
3UH(UUMPOBaTL COrNacHo NPUBEAEHHBLIM HUXe Tpe6oBaHNAM U CMa3aTb creumanbHon
MasbHo.

ByabTe YpesBbl4aiHo OCTOPOXHBI, YTOBLI HE [AOMYCTUTL TPABMUPOBaHWUS CIIM3UCTON 0GONMOYK.

LLlaru nonb3oBarens Ans U3BMeYeHUs TPaxeoToMUYecknx kaHionen Fahl®:

[Npu n3BNEYEHUN TPAXEOTOMNYECKOI KaHIONN NaLMEHT AOIDKEH Crierka OTKMHYTb FofoBy Hasag,.
Kantonto cnepyet aepxate COOKy 3a NNacTUHKY UK 3a Kopnyc (CM.puc. 7).

Ypansiite TpaxeoTOMUYECK1E KaHionn G OCTOPOXKHOCTBIO.

HapyxHas kaHionsi (Mpy HanM4Mm MaHxeTbl C HaAyTbIM GanmnoHOM) OCTaéTCs B TPaxeocToMe.
Mpun nsBneyeHnn BHyTPeHHeN kaHonn obpallaiiTe BHUMaHWe Ha criedylollee: BHavane He-
06X0MMO Pa3OMKHYTb 3aMOK MeX/ly BHYTPEHHE N HapyXHOW KaHIONsSMW, AN Yero crierka
NOBEPHYTb €ro BpallieHeM MPOTVB YacOBOW CTPENKW (B YCTAHOBIIEHHOM COCTOSIHWM CO CTO-
POHbI NaLUMeHTa).

MocneayroLas ycTaHoBKa BHYTPEHHEN KaHIoNM BbINOMHAETCS B 06paTHON nocnefoBaTesibHo-
cTu.

IX. YUCTKA U AE3UHDEKLUA

BHUMAHUE!

B cooTBeTCTBUM C TPeGOBaHMAMM TUIMEHbI U ANsi NpeAOTBPaLUeHUs pUcka MHdekuun
peKkoMeHAyeTcA TLaTeNbHO YNCTUTL TpaxeoTomuueckune kaHionu Fahl® He meHee AByx
pas3 B AieHb, a NPU CUINIbHOM BbIeNeHNN MOKPOThbI COOTBETCTBEHHO valle.

Mpyn HecTabunbHOW TpaxeocTome nepea M3BMEYEHMEM TPaXeOCTOMMYECKOW KaHIONM
obs3aTenbHO 3alMLIaTh AblXaTenbHble NYyTU U AepXaTb HaroToBe 3anacHyio KaHHoMo
[ANsA BBeAeHusi. 3anacHyto KaHIomIo crielyeT BBECTV HeMeneHHo, o Hayana O4ncTKU U
Ae3nH(EKLMN 3BNEYEHHON KaHIONN.

BHUMAHUE!

[ANsi O4NCTKYM KaHIOMNb HeMNb3A UCMONb30BaTk CPEACTBO AN MbITbS NOCYAbI, NapoBapKy,
MUKPOBOJTHOBYIO MeYb, CTUPanbHYH MaluuHy U T.n.!

Wweiite B BMay, YTO NepcoHarnbHbIi rpadpvik YUCTKU, KOTOPbIA Npy HEOBXOOMMOCTU MOXeT
BKIIOYATh TaKKe AOMOMHUTENbHbIE 3Tanbl Ae3MHGEKLMN, AOMKEH BCErAa COrnacoBbIBaTbCs C
BaLLKM BPA4YOM 1 a[anTMpoBaThCs K BaLLMM MUYHBIM HYX/JaMm.

PerynsipHasi aesvHdekumsi TpebyeTcs NULLb B TOM CIlyyae, ecrivi K 9TOMy UMELOTCsl MeauLvH-
CKV€ NOKa3aH!s COrMacHo ykasaHuio Bpaya. MpuymnHa 3akriodaeTcs B TOM, YTO Aaxke Y 3A0po-
BbIX Mol BEpXHWE AblXaTemnbHble NyTH CoAepKaT MUKPOOPraHN3Mbl.

J[Ansa nauveHTOB C ocoGow KapTuHon 6one3nu (Hanp., MRSA, ORSA u gp.), y KoTopbIx
CylLecTBYeT NOBbILLEHHasi ONAaCHOCTbL PeUHAEKLMA, NPOCTOI OYUCTKM HEAOCTaTOYHO
ANs npepoTBpalleHns uHguumpoBaHusa. Mbl pekoMeHAyeM BbINOMHATL XMMUYECKYIO
AE3UHEKLMIO COrNacHo NPUBEAEHHBIM Hbke TpeGoBaHMAM. MPOKOHCYNLTUPYNTECH C
Bpayom.
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BHUMAHUE!
OcCTaTKV YUCTALMX W Ae3MHULMPYIOLUNX CPEACTB Ha TPaXeoTOMMUYECKOi KaHione Mo-
p TU K pa3af TOW U ApyroMy Bpeay ANsA 300POBbLA NaUMeHTa.

TpaxeoToMUUECKUE KaHIONMN PAcCMaTPUBAIOTCS Kak MHCTPYMEHTLI C NONOCTSIMM, NO3TOMY Npu
NPOBEAEHUN [E3NHMEKLUM UMK YNCTKN HEOBXOANMO OCOBEHHO CMEAUTb 3a TeM, YTOBbI Ka-
HPOJ'IRS;'IOJ'IHOCTHO cMauvBanach 1CMorb3yeMbIM PAaCTBOPOM W COXPaHSNa NPOXOAUMOCTb (CM.
puc. 8).

[INst YNCTKU 1 AE3MHPEKLMM CrieayeT UCNONb30BaTh TONBKO CBEXENPUIrOTOBMNEHHBIE PACTBOPbI.

1. Yuctka

TpaxeoTomuyeckue kaHtonu Fahl® nognexat perynspHoii YUCTKe/3aMeHe COoracHo UHAVBUAY-
anbHbIM NOTPEBHOCTAM NaLueHTa.

Mcnonb3ayiite YiCTALLME CpeacTBa, TOMLKO KOra KaHions HaxoanTCsl BHE TPaxeoCTOMbI.

JIns O4NCTKM KaHIONN MOXHO MCTONb30BaTh MATKWIA OYMLLAIOLLIMIA FIOCLOH C HEWTPanbHbIM No-
Kasatenem pH. PekomeHayem MCnonb3oBaTh CreumanbHbii YACTALLMIA NOPOLLOK ANst KaHoNb
(REF 31110) B COOTBETCTBUM C YKa3aHWSIMW U3rOTOBUTENSI.

KaTeropuuecky 3anpeLyaeTcsi UCMONb30oBaTh AN OYUCTKM TpaxeoToMmuyeckol kaHtorm Fahl®
MoloLLMe CPeACTBa, He pa3peLLEHHbIe U3roToBuUTeNem kaHionu. Kateropuyecku sanpelyaeTcs
MCMoNb30BaTh arpeccyBHbIE ObITOBbIE YNCTSALLME CPEACTBA, BbICOKOMPOLIEHTHBIA CIMPT unn
npenapatbl 151 O4UCTKN 3yGHbIX MPOTE30B.

Mp1MeHeHe ykasaHHbIX CPeACTB Ype3BblvaliHO onacHo Ars 3aopoBbsi! Kpome Toro, 3T cpea-
CTBa MOTYT NOBPEAUTb MUK Pa3pyLUUTL KaHIOMIO.

B kayecTBe anbTepHaTVBbl BO3MOXHA TaKKe OYMCTKA KaHionW MocpefcTBOM TEPMUYECKON
Ae3nHdeKuMn Npu TemnepaTtype He Bbilwe 65 °C. Vcrnonb3yiiTe Ans 3TOro YMCTyio BOAY C
Temnepatypoii He Bbiwe 65 °C. Mpocnegute 3a Tem, Y4TOObI NoAAepXKUBanach NOCTOsIHHas
Temnepartypa (KOHTPONb TEPMOMETPOM), U CTPOro u3beraiiTe BoiBapyBaHWS B kKUNsiLLEl BoAe.
3TO MOXET NPUBECTM K 3HAYUTESNbHBLIM MOBPEXAEHNAM KaHIONM.

OTankl O4UCTKU

OuuncTKa TPaXeOTOMUYECKOW KaHIONM 6e3 HaayBHOW MaHXeTbl HU3KOro AaBneHns
Mepen uncTKOM CrielyeT yAanuTb YCTaHOBIEHHbIE BCIOMOraTerbHbIE NPUCNIOCOBNEHNSI.
BHYTPEHHSA KaHIONs Takke yAansieTcs U3 Hapy»KHOW KaHIoN.

BHyTpEeHHSIs KaHIONs! O4YMLLIAETCS TakK Xe, KaK 1 HapyXXHast KaHIoNsi.

CHavana TLaTenbHO NPOMOWTE KaHHoMI Moz, NPOTOYHON BOAOW (CM.puc. 9).

[1rst NOAroTOBKM YMCTSILLIETO pacTBOpa UCTOMb3YITE YyTb TEMMYIO BoAy, cobriofaiiTe ykasaHus
M3roTOBUTENS MOIOLLIETO CPEe/ICTBa.

[nsi obneryeHnst YUCTKN PEKOMEHIYETCS UCMONb30BaTh CrieLmMaribHylo KIoBETY C PUbTPOM
(REF 31200).

Mpu aTom Geprtech 3a BePXHWIA kpait prnbTpa, YTOBbI M3BexaTh KOHTaKTa C MOILLVIM PacTBO-
POM U ero 3arpsizHeHust (cm.puc. 10)

B chunbTp KIoBETbI 151 OYUCTKM ONYCKAETCS YKIa/blBaTh TOMNbKO OAHY KaHtonto. Mpu ogHoBpe-
MEHHOW OYMCTKE HECKOMbKWX KaHH0STb BO3HUKAET OMacHOCTb TOrO, YTO KaHiony ByayT CrULLKOM
CUNBHO CXVUMATLCA W MOMNyYaT NOBPEXAEHUS.

BHYTPEHHIOIO 1 HapyXXHYIO TPYBKM KaHIONM MOXHO YKIazblBaTh APYr PSAOM C ApYroM.
®unbTp € pasobpaHHOI KaHINeN MorpyXKaeTcst B KIOBETY, B KOTOPYIO 3a5MT NOATOTOBNEHHbIA
MOIOLLIA pacTBop.

Mocne CoOTBETCTBYIOLLETO BbIAEPKVBAHWUS KaHIONM B pacTBOpe (BPeMsl ykazaHO B UHCTPYK-
LM K YUCTSAILLEEMY NOPOLLIKY) HEOOXOAMMO HECKOMBLKO pas TLaTenbHO NpononockaTh KaHomno
B crierka TEnron YncToii Boge (cM.puc. 9). B TpaxeocTomy [omyckaeTcs BCTaBNSTh NuLLb Ka-
HIOMIO, OYMLLIEHHYIO OT OCTATKOB YMCTSILLMX CPEACTB.

Mpn HeobxoanMoCTH, HanmpuMep, Cn 3amMayvMBaHWeM B KIOBETE He YAanocb NONHOCTbIO
yAanuTb 3acOXLLYK MOKPOTY MM KOPKW, MOXHO AOMOSTHUTENLHO MPOYUCTUTD KaHIOMIO cnewy-
anbHoW LETOYKOW Anst o4MCTkU KaHtonb (OPTIBRUSH® REF 31850 unu OPTIBRUSH® Plus ¢
BOJIOKHUCTOIA ronoskoi, REF 31855). BBoauTe LETOUKY TONBKO TOrAa, Koraa KaHions yaaneHa
1 HaxoAMTCs BHE TPaxeoCTOMbI.

LL|ETouky ANs YMCTKM BCerAa BBOAMTE B KaHIOMIO, HAUMHAs C KOHYMKA KaHionm (cm.pumc. 11).
IMonb3aynTech LUETOYKON B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMENA, ByAbTe 0COBO OCTOPOXHBI, YTOGbI He
NOBPeAUTb MSATKUIA MaTtepuan KaHtomnu.
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OunCTKy TpaxearibHbIX KaHIOMb C Pa3roBOPHBIM KITanaHOM BbIMOMHSATE MOCTe OTCOEANHEHNS!
KranaHa oT BHyTpeHHel Tpy6ku. 3anpeLlaeTcst YUCTUTb KramnaH LETKOM — LeTKa MOXET Bbl-
3BaTb MOBPEX/AEHWE UMW HapYLLEHWE LIeNOCTHOCTH KranaHa.

TpaxeoToMUYeckas KaHImNs TLaTeNbHO NPOMbIBAETCS N0 CTPYEN TENMOW BOAbI MU CTEpUIb-
HbIM dhnspactsopom (0,9% pactsop NaCl).

Mocne BnaxHoii oGpaGoTKV KaHioMio CreayeT TWaTenbHO MpOTepeTb YWUCTON TKaHblo, He
OCTaBNAOLLEN BOPCUHOK.

KaTeropudeckv 3anpeLiaeTcsi UCMOMb3oBaTb KaHIONW C HapyLUEHHbIMU (DYHKLMOHAMBHBIMM
CBOMCTBaMM VN C MOBPEXAEHUAMU (HanpyMep, NPy HalIMYMK OCTPbIX KPAEB WU TPELLWH) 13-
3a pucka TPaBMUPOBaHWS CnancTolt obonouku Tpaxew. Mpu o6HapykeHUn fedeKToB NCNOTb-
30BaTh KaHIONIO 3anpeLaeTcs.

OG6TypaTop MOXHO OUMLLEATb TaK e, Kak U TPaxeoTOMUYECKYHO KaHIOTIO.

OumcTKa TPaXeOTOMUYECKMX KaHIONb C MaHXETON HU3KOrO AaBMneHus

Bpemsi HaxoXaeHUs B pacTBOPE W, COOTBETCTBEHHO, MHTEPBASbI 3aMEHbI KaHIONM onpeaens-
I0TCS MO COrnacoBaHuio ¢ nevalym epadom. He nozaxee yem yepes 1 Hepento Heo6xoaUMO
BbIMOMHUTL OYUCTKY UMK, B Criy4ae Heo6XOAMMOCTH, 3aMeHy HapyHOW TpyBku, Tak kak
MOXET 3HaUUTENBHO BO3PACTW PUCK MPaHysiLMK1, TPaxeobpoHXOMarnsLym 1 T. M., B 3aBUCUMO-
CTU OT KapTUHbI GONEe3H!.

OUNCTKY HapY)KHOM KaHIoNV PaspeLLIAeTCs BbINOMHSATL TOMBKO C 3a6NOKMPOBaHHOM MaHXETOM,
NP1 3TOM NPEAOXPAHUTENbHbIVA GaNoH JOMKEH HAXOANTLCS BHE YUCTSILLErO PacTBopa, 4ToGh!
HE [ONYCTUTb NMPOHUKHOBEHWS OYUCTHOM XXWUAKOCTY B GaInsoH, YTO MOXET NPUBECTY K CEepbEes-
HbIM (OYHKLIMOHAMBHBIM HapyLLIEHWSIM W PUCKY ANS 300POBbS NaLMeHTa.

HapyxHyto KaHIOMI0 ¢ MaHXXETON MOXHO O4MLLATL/MPOMbIBATb CTEPUITbHBIM PACTBOPOM MOBa-
peHHoV conu.

[Ins kaHioMb C MaHXETON paspeLLaeTcst UCMONb30BaTh LWETOUKY TOMBLKO BHYTPU TPYGKM KaHio-
11, 4TOBbI HE NOBPEAWTL BanmoH!

Tonbko ocTopoXHOE 1 GepexHoe obpalleHre NOMOXeT NPeAoTBpPaTUTL NoBpexaeHne 6anno-
Ha U BbIXOZ, 13 CTPOS! KaHIONM.

2. UIHCTpYKUMA No XMMUYecKo Ae3nHgekumm

2.1 le3avHcbeKumna BHYTPEHHEN KaHIONW/OYNUCTKa Hapy)XXHOI KaHtonu 6e3 MaHXeTbl

[onyckaeTcs xonoaHas Ae3VHMEKLWS TPaxeoToMUYECKUX KaHtonel Fahl® cneyvansHbimm ae-

3UHAMLMPYIOLLMMU CpeacTBaMM.

[esvHdbekumio cneayeT nNpoBoaUTL Beerga Mo pekoMeHpauuMn nevallero Bpada B COOTBET-

CTBWM C KapTUHOI BONE3HM MM eCK 3TO NPOANKTOBAHO CrieLMAMKON yxoaa 3a NaLMeHTOM.

Kak npaBuno, aesvHeKLmMs nokasaHa B CTaLMoHapHbIX ycrnoBusx (6onbH1La, AOM npectape-

TbIX UMW UHBANWAOB U/VNK Apyrue MeayupexaeHust) ¢ Lenbio NpounakTuki NepekpecTHbIX

NHEKUMIA.

OCTOPOXHO

Mepen Ae3uHdekLUMeit cneayeT 06si3aTenbHO BbINOMHATL TILATENbHYHO O4YMCTKY.

KaTeropvwecm 3anpeLaeTcs UCNoNbL3oBaTb Ae3MHMLMpYIOLUME CPEeACTBa, BbICBOGO-
XJiop U copef CUNbHOAENCTBYIOLLME LLENOYM UMK NPOU3BOAHBIE he-

Hona. MPUMeHeHMe Ha3BaHHbLIX CPEACTB MOKET BbI3BaTh CEPLE3HOE NOBPEXACHME U

Aaxe paspyLUeH1e KaHIomNu.

2.2 [leanHdeKums Hapy)XKHOW KaHIONM C MaHXeTon

[le3nHdeKLmio TPaxeoTOMUYECKUX KaHIoNb C MaHXeTOo crneayeT NPou3BOANUTL C NpeaenbHoN

OCTOPOXHOCTBIO U TLLaTENbHOCTLIO. OBs3aTeNbHO 3a6rokMpyiTe NpeaBapuTenbHO GanmoH.

Aranbl Ae3nHdpekunn

[insi aToro cnepyeT ncnonb3oBaTh Ae3vHpuLMpytoLlee cpeactso OPTICIT® ans kaHionb (REF

31180) cornacHo MHCTPYKLMM NPOU3BOAUTENS.

Tatke MOXHO PEKOMEeHA0BaTh Ae3MHMULMPYIOLLEE CPEACTBO Ha OCHOBE IyTapoBOro arbie-

raa (npeanaraetcs Takke B CLUA). Mpu atom 0bsizaTensHo cobnioaaTth ykasaHusi Npov3Boau-

Tens no 0bnacTy NPUMEHEHUs 1 CMeKTpy AeicTBUS.

Mocne ge3vHdeKLMmM KaHonM HeoBX0AMMO TLLATENBHO NPOMONOCKaTh U3HYTPU U CHApPYXXU CTe-

punbHbiM duspactsopom (NaCl 0,9 %), a 3aTem npocywuTb.

Mocne BraxHon oBpaboTkv KaHioNio criefyeT TWaTernbHO NPOTepeTb YMCTON TKaHbio, He

OCTaBnsioLLie BOPCUHOK.
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3. Ctepunusauus/aBToknaBupoBaHme
MoBTOpHas cTepunusaums He fonycKaeTcs.

BHUMAHUE!
Harpes Bbliwe 65°C, kunsyeHne N CTepUnNU3aLmMa Napom He AONYCKAIOTCA U BeayT K no-
BPEeXAEHUIO KaHIoNK.

X. XPAHEHUE/YXOQ

OunLLeHHble Hevcnonb3yeMble KaHIoNM crneayeT XpaHuTb B CYXOM MecTe 1 obeperaThb OT Mbinu,
CONTHEYHOTO CBETa M/WN BLICOKVX TemnepaTyp.

CTepunbHO ynakoBaHHbIe KaHionm criefyeT XpaHuTb B CyXoM MecTe 1 obeperaTb OT COMHEYHO-
ro CBeTa U/Mnu BbICOKUX Temneparyp.

Mocrne o4nCTKY KaHoMb CeauTb 3a TeM, 4ToGbl 6anmnoH 6bin cnyLueH (pa3brokuposaH) nepes
NoMeLLEHNEM Ha XpaHeHWe.

Mocne o4nCTKM U, NPU HEOGXOAUMOCTH, Ae3UHGEKLUM, a TaKkKe CYLUKN BHYTPEHHeN Ka-
HIONW Ha HAPYXXHYHO MOBEPXHOCTL BHYTPEHHEN KaHIoNW crielyeT HaHeCTu crneuvansbHoe
macno (OPTIFLUID® Stoma Oil, dnakoH 25 mn REF 31525 / npomacneHHas candeTtka
REF 31550) unu rens-ny6pukaiT (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, Ty6a 20 r REF 36100
I naketuk 3 r REF 36105) ans obneryeHust BBeAeHUs.

HacrositensHo pekomeHayeTcs Bceraa MMeTb COOTBETCTBYIOLMIA 3anac U Aepxarb B 3anace
He MeHee [IByX 3anacHbIX KaHoMb.

XI. CPOK CIYXBbl

ﬂaHHbIe TPaxeoTOMUYECKMNE KaHIONN ABNAKOTCA CTEPUITbHBIMU N3OENUAMKN A5 UCNOSb30BaHNA
Y OOQHOro nauueHTa.

MakcumarnbHbI CPOK UCNonb30BaHUS cocTaBnsieT 29 AHel (cunTas ¢ AaTbl BCKPLITUS CTEpUIb-
HO ynakoBku). Mpu Hanuumm Gone3HeTBOPHOro MUKpoopraHuama (Hanp., MRSA) cpok ucnonb-
30BaHNA COOTBETCTBEHHO YMEHbLLAETCA.

MakcumansHas ANNTENbHOCTb NPUMEHEHNA He OO0MMKHa NpeBbIwaTh 29 ,ELHeﬁ.

Cpok cryObl kKaHIONM 3aBUCUT OT MHOMMX (akTopoB. B YacTHOCTW, BaXkHytO posb UrpatoT Co-
CTaB CeKpeTa, TWaTeNbHOCTb O4YUCTKU U ApYyriue acnekTbl.

Makc. CPOK UCMOMb30BaHUSA He yBEeNnM4YMBaeTCH, eCriv KaHoNA UCNonb3yeTcsa C nepepbiBamun
(Hanp., nonepeMeHHO C APYrMW KaHIONSIMU B pamMKax MHTEPBanoB OYUCTKN).

I'Ioape)oq:LéHthe KaHtonn noanexar HeMeLU‘IeHHOf;I 3ameHe.

BHUMAHUE!

To6ble MoANdMKaLMM KaHIONN, B YAaCTHOCTH, YMEeHbLLEHWEe ANnHbI, NepdopupoBaHune
M PEMOHT, MOTYT BbIMOMHSATLCA MULL M3rOTOBUTENEM UMM KOMNaHUAMM, ouULmMansHO
YnonHoMoueHHbIMM uarotoeutenem! H buLmpoBaHHoe 1 KOHCTPYKLUK
TPaxeoTOMMYECKOI KaHIONN MOXET NPUBECTY K TSKENBIM TPaBMaMm.

XIl. IPABOBAA UHOOPMALIUA

dupma-usrotoutenb Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT oTBeTCTBEHHOCTH
3a cbon B paboTe, TpaBMbl, MHPEKLMM U/ UHBIE OCIIOKHEHNS UM UHbIE UHLMAEHTbI, BO3-
HUKLLVE U3-3a CAMOBOIbHbIX U3MEHEHUIA M3AENUst UN HeMpaBUIbHOTO UCMONL30BaHMS, yXoaa
nivnu obpatlenus.

B uactHocTH, dppma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéTt oTBeTCTBEHHO-
CTU 3a yuep6, BO3HUKLLMIA BCNEACTBME MOAUMKALMIA KaHIoNW, Npexae BCero BCreacTsve
YKOPOYEHWS, NepOpPUPOBaHNS UMM PEMOHTA, €CNW AaHHble MOAUMUKALMM UK PEMOHT He
BbINONHANMCH CaMUM M3roToBUTENEM. OTO OTHOCUTCS Kak K Bbl3BaHHbLIM JaHHbIMU AeACTBUSMM
NOBPEXAEHUSIM CaMOM KaHIoNM, Tak W K JoGOMY BO3HMKLLEMY B CBSI3W C HUMU KOCBEHHOMY
yuepGy.

B cnyyae ncnonb3oBaHnsa TpaxeoTOMUYECKO KaHIOMNM CBEPX CPOKa, ykasaHHOro B nyHkTe XI, u/
I NPy UCTIONb30BaHMM, YXOAE (O4NCTKe, A€3MHMEKLWM) UMM XPaHEHUM KaHIONW B HapyLLeHVe
Tpe6oBaHuii AaHHON MHCTPYKUMK dmpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocso-
6oxaaeTcst OT BCAKOW OTBETCTBEHHOCTU, B T.4. OTBETCTBEHHOCTY 3a AedheKTbl N3Lenus, B TOi
Mepe, HaCKOMbKO 3TO [I0MYCKaeTCsi 3aKoHOAATENbCTBOM.

B cnyyae BO3HWKHOBEHMS! CEPbE3HOTO MPOWCLLECTBUS B CBSI3W C JaHHbIM u3genviem Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém cnenyeT coobLuTb NPOU3BOAUTENIO U B OTBET-
CTBEHHYIO VHCTaHLMIO CTPaHbl-4neHa, B KOTOPOW NPOXMBAET NoNb3oBaTenNb U/MNK NaLUEHT.
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Peanusaums n noctasku Bceri npoaykumm duvpmel Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH

OCYLLECTBSAOTCA UCKIMIOYUTENBHO B paMkax obLmx koMmepyeckux ycrnoBuid (AGB); aaHHble

chngil_IMﬂ MOXHO Mony4unTb HernocpeacTBeHHo B mpme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH.

M3roToBuTenb ocTaBnisieT 3a coboii NpaBo Ha N3MEeHeHWs NPOAYKLN.

DURATWIX® siBnisieTcst 3apervucTpypoBaHHoi B fepmaHuy 1 Apyrvx ctpaHax-uneHax EC To-

BapHOI Mapkoii komnanun Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM

V pripadé potieby Ize piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.

Vnéjsi kanyla bez vnitini kanyly
Vnéjsi kanyla s jednou vnitini
kanylou

Vnéjsi kanyla se dvémi vnitfnimi
kanylami

Vnéjsi kanyla se tfemi vnitfnimi
kanylami

Vnéjsi kanyla véetné 22 mm
konektoru (KOMBI)

Vnéjsi kanyla véetné 15 mm
konektoru (UNI)

&j8i kanyla véetné 15 mm
oto¢ného konektoru (VARIO)

Vnitfni kanyla véetné 22 mm
konektoru (KOMBI)

Vnitni kanyla véetné 15 mm
konektorur (UNI)

Vnitfni kanyla véetné 15 mm
otoéného konektoru (VARIO)

Vnitfni kanyla s malych profilem
Vnéjsi kanyla s odsavanim
(SUCTION)

Manzeta

Filtrace

Redovy ventil (PHON)
Obturator

Drzak kanyly je soucasti baleni
Dekanyliza¢ni $punt

Specialni pro déti

Vnitfni kanyla fenestrovana

Kratka delka

™

TEWERLD

Y@ e[ [

Stredni délka

Dlouha délka

XL délka

Pro umélou plicni ventilaci
Pro MRT

Uhel

Datum vyroby

Vyrobce

Pouzitelné do

Viz navod k pouziti

Oznaceni CE s identifikatnim
¢islem oznameného subjektu

Oznaceni Sarze
Katalogové ¢islo
Sterilizovano etylenoxidem
Opakované nesterilizovat
Obsah (kust)

Pouze pro jednoho pacienta

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen

Uchovavejte v suchu
Chrarite pfed slune¢nim zafenim

Zdravotnicky vyrobek
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TRACHEALNi KANYLY DURATWIX®

1. UvoD

Tento navod je platny pro trachealni kanyly Fahl® DURATWIX®. Navod k pouZziti slouzi jako
informace Iékarim, zdravotnimu persondlu a pacientim/uzivatelim k zabezpeceni spravného
zachdzeni s trachealnimi kanylami Fahl®.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

Navod k pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdy-
koli precist.

Baleni prosim uchovavejte po celou dobu pouzivani trachedlni kanyly. Obsahuje duleZité infor-
mace tykajici se vyrobkul!

II. URCENE POUZITI

Trachedlni kanyly Fahl® slouzi stabilizaci pradusnice po laryngektomii nebo tracheotomii.
Trachealni kanyly umoziiuji drzet pridusnici otevienou.

Trachealni kanyly s nizkotlakou manzetou jsou indikovany pro pacienty po tracheotomii jakékoli
priciny, pokud je potieba utésnit prostor mezi sténou prudusnice a kanylou.

Vybér, pouziti a aplikace vyrobku pii prvnim pouzitim musi provést vyskoleny Iékar nebo od-
borny personal.

Trachedlni kanyly Fahl® ve varianté LINGO jsou koncipovany vyluéné pro pacienty po tracheo-
tomii zaroveri s dodavanou hlavici pro hrtan nebo po laryngektomii s nosic¢i Shunt-Ventil (nosic¢e
fonacnich protéz).

1ll. VAROVANI

Pacienti musi byt v pouzivani a bezpec¢ném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl® vys-
koleni odbornym zdravotnickym personalem.

Trz:‘clleél'r?i kanyly Fahl® se nesmi nikdy uzavirat, napf. sekretem nebo strupy. Nebezpe¢i
zaduseni!

PFi zahlenéni Prl‘lduénice se muze pres trachealni kanylu odsavat pomoci odsavaciho
katétru pro prudusnice.

Poskozené trachedlni 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 mize vyskytnout podrazdéni, kasel
nebo lehké krvaceni. V pfipadé neprestavajiciho krvaceni ihned kontaktujte svého Iékare!
Trachealni kanyly se nesmi pouzivat béhem oSetfovani laserem (laserova terapie) nebo
pfi pouzivani elektrochirurgickych nastroju. Po dotknuti laserového paprsku kanyly nel-
ze vyloucit poskozeni kanyly.

POZOR!

Trachealni kanyly s funkci mluveni se doporucuji pouze pro pacienty s tracheotomii s
normalni sekreci a neporusenou tkani sliznice.

Trachealni kanyly, které obsahuji kovové ¢asti, se nesméji v zadném pripadé pouzivat
béhem lécby ozarovanim (radioterapie, rentgen), protoze by mohly zpusobit napf. za-
vazné poskozeni kuze! Pokud musi byt trachealni kanyla zavedena i pii 1é¢bé ozaro-
vanim, pouzivejte v takovych pfipadech vyluéné trachealni kanyly z umélé hmoty, bez
kovovych dili.

POZOR!

P¥i silné tvorbé sekretu, sklonu ke granulaci tkané béhem terapie ozarovanim nebo ucpa-
vani se doporu¢uje pouZivat pouze kanyly v provedeni se sitkem za pravidelné kontroly
lékafem a dodrzovani kratkych intervalii vymény (zpravidla jednou tydné), protoze filtra-
ce ve vnéjsi trubici by mohlo zesilovat tvorbu granulace tkané.

IV. KOMPLIKACE

Pfi pouzivani tohoto vyrobku mohou nastat nasledujici komplikace:

Znecisténi (kontaminace) prudusnice muze zpUsobit nutnost vyjmuti kanyly, znecisténi mize
vést také k infekcim, které si mohou vyzadat nasazeni antibiotik.

Nechténé vdechnuti kanyly, ktera nebyla spravné prizplisobena, vyzaduje odstranéni Iékafem.
Pokud se kanyla ucpe hlenem, musi se vyjmout a vycistit.
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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
osetrujicim lékafem.

POZOR!

Pii mechanické ventilaci nepouzivejte nikdy varianty kanyl DURATWIX® bez vnitini
kanyly, které maji univerzalni konektor, ktery se na vnéjSi kanylu pfipeviiuje otacivym
pohybem a které nejsou pevné fixovany na vnéjsi kanyly!

POZOR!

Trachealni kanyly s ventilem umoziujicim mluveni se v zadném pripadé nesmi pouzi-

vat u pacienttl 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 Iékar nebo zdravotnicky personal.

Do adaptéru UNI variant trachealnich kanyl Fahl® se smi pouzivat pouze speciélni pomutcky s
15mm pFipojkou, aby se zabranilo nahodnému odpojeni prislusenstvi nebo poskozeni kanyly.
U variant trachedlnich kanyl Fahl® s kombinovanym adaptérem se smi pouzivat pomocny
material pouze s 22 mm pfipojkou, aby se predeslo nechténému odpojeni pfisluSenstvi 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 konektort spojenych s kanylou nebo nekontrolovanych pohy-
bu pacienta, vnitini kanyla nahodné vykroutit z vnéjsi kanyly. Pacient se proto musi sle-
dovat, nebo se musi vyménit kanyla nebo hadicovy systém.

Na trachedlnich kanylach nebo kompatibilnim pfisluSenstvi neprovadéjte zadné zmény, opravy
ani modifikace. V pfipadé poskozeni se musi vyrobky odborné zlikvidovat.

VII. POPIS VYROBKU

Trachedlni kanyly DURATWIX® jsou vyrobky vyrobené z umélych hmot v kvalité vhodné pro
medicinské Gcely.

Trachedlni kanyly jsou vyrobeny z umélych hmot v kvalité vhodné pro medicinské ucely, které
jsou citlivé na teplotu a pri télesné teplote se rozvinou optimalni vlastnosti vyrobku.

Trachedlni kanyly Fahl® dodavame v rtiznych velikostech a délkach.

Tabulka s pfislusnymi velikostmi je v pfiloze.

Trachedlni kanyly Fahl® jsou opakované pouzitelné zdravotnické vyrobky urcené pro pouziti
pro jednoho pacienta.

Trachedlni kanyly Fahl® se smi pouzivat pouze pro stejného pacienta a nesmi se pouzivat pro
jiné pacienty.

Baleni obsahuje 1 kanylu, ktera je sterilné balena a sterilizovana etylenoxidem (EO).
Trachedlni kanyla ma mezi titem kanyly a trubici kanyly kulovity kloub, ktery umozfiuje volny
pohyb stitu kanyly do vSech stran. Kulovity kloub mezi stitem kanyly a trubici kanyly umozriuje
pohyby stitu kanyly do vSech stran: to znamena nejenom horizontalné a vertikaing, ale i dia-
gonalné. To ma vyhodu pro uZivatele, Ze se stit kanyly pfizpisobi pohybﬂm téla, tj. pohybuje se,
otaci se zaroven, atd. aniz by byla dotéena poloha trubice kanyly v prudusnici. Trubice kanyly je
tedy stabilizovana, ¢imz se zamezi plisobeni tlaku na sliznici.

U varianty DURATWIX® LINGO jsou otvory v sitku umistény do vnéjsi trubice vodorovné a
stupriovite: timto zvlastnim provedenim sitka se vytvafi na jednotlivych otvorech vétsi plocha
okraju: sekret z pradusnice prochazi pres vnéjsi trubici do kanyly velmi obtizné nebo viibec ne,
&imz se snizuje nebezpedi vdechnuti.
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Aby se predeslo vytvoreni otlak( a granulacni tkané v prudusnici, doporu€uje se pfi vyméné
kanyly pouzit vzdy kanylu s jinou délkou, aby se $picka kanyly nedotykala vzdy stejného mista v
pridusnici a nemohla tak zpusobovat podrazdéni. Pfesny postup si bezpodminecné vyjasnéte
se svym oSetujicim lékafem.

UPOZORNENi OHLEDNE MRT

POZOR!

Jelikoz trachealni kanyly s manzetou obsahuji malou kovovou pruzinu, ktera se nachazi
ve zpétném ventilu kontrolniho balonku s hadici k plnéni, nesmi se trachealni kanyly
s manzetou pouzivat pfi snimkovani MR.

MRT je diagnosticka technika znazornéni vnitfnich 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, pfesto se neda vyloucit vzajem-
né pusobeni, které by mohlo vést k poskozeni zdravi nebo chybové funkci nebo k poskozeni
pouzivanych technickych pfistroji a samotnych kanyl. DoporuCujeme tedy v pfipadech, kdy je
pfi otevieném otvoru v prudusnici indikovano nasazeni trachealni kanyly, po dobu vySetfovani
pomoci MRT misto trachealnich kanyl s manzetou pouzit po dohodé s oSetfujicim lékafem
trachealni kanyly bez obsahu kovu.

1. 8tit kanyly

Trachedlni kanyly Fahl® se vyznacuiji specielné tvarovanym stitem kanyly, ktery se anatomicky
pfizpusobuje hrdlu.

Na $titu kanyly jsou vyznaceny udaje o velikosti.

Pficemz cerny potisk na kanyle znamena standardni velikost, tyrkysové zbarveny potisk zna-
mena kréatké provedeni.

Na stitu trachealni kanyly se nachazeji dvé postranni ocka k upevnéni popruhu kanyly.

V dodavce vSech trachedlnich kanyl Fahl® se zavésnymi ocky se navic nachazi popruh pro
kanylu. Popruhem kanyly se pfipeviuje trachealni kanyla okolo krku.

Pozorné si piectéte navod k pouziti k popruhu pro kanylu, kdyz popruh upeviiujete na trachealni
kanylu, popfipadé ho z ni odebirate.

Je potieba davat pozor, aby trachealni kanyla Fahl® lezela v otvoru pradusnice bez jakéhokoli
pnuti a aby se pfi pfipeviiovani popruhem nezménila poloha.

Obturator, ktery je soucasti dodavky, se mize pouzit jako pomucka pfi zavadéni.

2. Konektory/adaptér

Konektory/adaptér slouzi k pfipojeni kompatibilniho pFisluSenstvi kanyly.

Moznost pouziti v jednotlivych pfipadech zalezi na klinickém obrazu, napf. na stavu po laryn-
gektomii nebo tracheotomii.

Konektory/adaptér jsou zpravidla pevné spojeny s vnitini kanylou. Jedna se o univerzalni
néslhtakve%)ms mm konektor), ktery umozriuje zastréeni tzv. umélého nosu (filtr k vyméné tepla
a vihkosti).

Tento konektor je u specialnich provedeni k dostani také jako 15 milimetrovy otoény konektor.
Tato oto¢na varianta 15 mm konektoru je vhodna napiklad pfi pouziti hadicového systému pro
ventilaci, aby se zachytila vyskytujici se kroutiva sila a aby se kanyla odlehcila a stabilizovala ve
své pozici tak, aby se zabranilo podrazdéni sliznice v pradusnici.

Kombinovany adaptér o velikosti 22 mm slouzi k pfipojeni kompatibilnich filtracnich a venti-
lacnich systému s konektorem 22 mm.

3. Trubice kanyly

Trubice kanyly useda bezprostfedné na stit kanyly a vede proud vzduchu do vzduchové trubice.
Otocny uzavér slouzi bezpecnému upevnéni vnitinich kanyl a kompatibilniho pfislusenstvi:
Zafixovani vnitfni kanyly/pfislusenstvi se provadi mirnym pooto¢enim ve sméru hodinovych
rucicek (je-li nasazena, ze strany pacienta), aniz by se kanyla musela vytahovat.

Spicka kanyly je zaoblend, aby nedochazelo k podrazdéni sliznice v pridusnici.

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 plnici hadici Ize poznat,
zda se kanyla nachazi v zablokovaném (napInéném), nebo nezablokovaném stavu.

Manzeta samotna se plni hadici s jednocestnym ventilem a kontrolnim balénkem.
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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 napliite na 15 az 22 mmHg (1 mmHg odpovida 1,35951 cm H20) a pozoruijte, zda se
spontanni pokles tlaku zastavi.

Béhem sledovani nesmi dojit k vyraznému poklesu tlaku v manzeté.

Kontrolu tésnosti je tfeba provadét i pred kazdym dalSim nasazenim (napf. po Cisténi kanyly)
(viz obrazek 7c).

Znamkou netésnosti manzety (balénku) mize byt napf.:

na pohled viditelné poskozeni balénku (otvory, trhliny, aj.),

slySitelné sy&eni uchazejiciho vzduchu z balénku,

voda v privodni hadici ke kanyle (po ¢isténi!),

voda v manzeté (po cisténil),

voda v kontrolnim balénku (po ¢isténil),

zadné nuceni ke kaslani, kdyz se vyviji tlak na kontrolni balonek.

POZOR!

PFi kontrole baléonku nepouzivejte pfi nasazovani nebo vyjimani kanyly Zadné ostré nebo
Spicaté predméty, jako napf. pinzety nebo svorky, mohlo by dojit k poSkozeni nebo
zniceni balénku. Jestlize se néktery z vySe jmenovanych piiznaki prokaze, nesmi se
kanyla v zadném pripadé dale pouzivat, protoze jiz nema spravné funkéni vlastnosti.

3.2 Obturator

Pred pouzitim trachealni kanyly prekontrolujte, zda se obturator necha z kanyly snadno odstranit!
Po této kontrole obturatoru posurite obturator zase zpét do kanyly, aby se trachealni kanyla
dala pouzit.

Pomcka pii zavadéni slouzi ke stabilizaci tracheaini kanyly pfi zavadéni do pradusnice.

4. Vnitini kanyla

V pripojce kanyl DURATWIX® a vnitfnich kanyl je zabudovan otoény uzavér: Upevnéni vnitfni
kanyly do vnéjSi kanyly se provadi mirnym pootocenim ve sméru hodinovych rucicek (je-li nasa-
zena, ze strany pacienta), aniz by se musel vyvijet velky tlak.

Vnitfni kanyly jsou podle své delky rozliseny barvou; vnitini kanyly standardni délky jsou
prahledné, vnitii kanyly v kratkém provedeni jsou barevné ténované. Vnitini kanyly s okenkem
se daji rozpoznat podle tyrkysové zabarveného konektoru.

Vnitfni kanyly jsou podle své specifikace vybaveny bud' standardnim nastavcem, pevné spoje-
nym s vhodnym adaptérem/konektorem, nebo mohou byt spojeny s vyjimatelnymi ¢astmi pfis-
lusenstvi, jako napf. ventily umozriujicimi mluveni.

Vnitfni kanyly Ize snadno vyjmout z vnéjSich kanyl a umozriuji tak v pfipadé potfeby (napf. pfi
dusnosti) rachle zvysit pfivod vzduchu.

kanylami.

Trachealni kanyly fady DURATWIX® byly vyvinuty jako stavebnicovy systém; . mizete ke
kazdé trachealni kanyle, ktera je dodavana sériové s vnitini kanylou, také pozdéji objednat
vhodné vnitini kanyly. Vnitini kanyly DURATWIX® obsahuji oznaceni velikosti.

UPOZORNENI!

Vnitini kanyly s hadi¢kou kanyly bilé barvy jsou radiopakni a umoziiuji rentgenologické
znazornéni a kontrolu polohy. Vnitini kanyly s prihlednou hadi¢kou kanyly se naopak
rentgenologicky znazornit nedaji.

4.1 Ventily umoziujici mluveni

Trachedlni kanyly jako kanyly umoziujici mluveni (LINGO-PHON) s ventilem k mluveni se
pouzivaji pro pacienty po tracheotomii zaroven s dodavanou celkovou nebo ¢aste¢nou hlavici
pro hrtan a umozriuji uzivatelim mluveni.

U jednotlivych vnitfnich kanyl DURATWIX® (vyr. &. 19841/19842) je na vnitfni kanyle nasazen
ventil umozniujici mluveni.

U trachealnich kanyl se silikonovym ventilem umoznujicim mluveni se ventil k mluveni
uvolfiuje z vnitini kanyly stahnutim.
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5. Dekanyliza¢ni Spunt

Dekanylizacni $punt je soucasti dodavky kanyl s moznosti mluveni a mlze se pouzivat vyluéné
u pacientt po tracheotomii s dodavanou hlavici pro hrtan. Muze byt pouZzity pouze pod doh-
ledem lékare. Umoziiuje kratkodobé uzavreni kanyly a preru$eni pfivodu vzduchu. pomaha
pacientovi naucit se znovu kontrolovanému fizeni dychani dsty/nosem.

POZOR!

Kontraindikace u pacientt po laryngektomii a u paciient s chronickym obstrukénim
plicnim onemocnénim (COPD)! V téchto pfipadech se dekanylizacni Spunt nesmi v zad-
ném pripadé pouzit!

Dekanylizacni Spunt se v Zzadném pfipadé nesmi pouzit v pfipadé blokované trachealni
kanyly. Dekanylizaéni Spunt se smi vyluéné pouzit u vnéjsi kanyly se sitkem bez vnitini
kanyly.

POZOR!

K pfipravé pfipadné dekanylizace po pfedchozi tracheotomii je ke kanylam umoziujicim
mluveni prilozen dekanylizacni Spunt. Tim je mozné na kratkou dobu prerusit pfivod vz-
duchu do kanyly, aby se umoznilo pacientovi zvyknout si opét na dychani usty/nosem.
Dekanylizace smi probihat vyluéné pod dohledem lékare. Spunt se smi nasadit pouze
na pokyn lékare. Hrozi nebezpeci zaduseni! Je tfreba rovnéz vzit do tivahy popis indikaci
uvadény u jednotlivych provedeni vyrobku nebo jeho specifikaci!

POZOR!

Berte tedy do tvahy zvlastni pokyny k vyrobku, indikace, rovnéz tak kontraindikace v na-
vodu k pouziti a vyjasnéte si pouzitelnost vyrobku predem se svym osetiujicim Iékafem.
VIIl. NAVOD K NASAZENi A ODEBRANI KANYLY

Pro lékaie

Vybér spravné velikosti kanyly musi provést oSetfujici lékaf nebo proSkoleny zdravotnicky per-
sonal.

Aby se zajistilo optimaini usazeni a nasledné co mozna nejlepsi dychani, musi se zvolit kanyla,
ktera nejlépe vyhovuje anatomii pacienta.

Vnitni kanylu je mozné kdykoli vyjmout pro zvySeni pfivodu vzduchu nebo za G¢elem vycisténi.
To mlze byt potfebné napriklad, kdyz je kanyla zanesena zbytky sekretu, které se odkaslanim
nebo z duvodu chybéjici moznosti odsavani, atd., nedaji odstranit.

Pro pacienty

POZOR!
Kanylu zavadét s uplné odblokovanou manzetou (viz obrazek 7a)!

POZOR!

Peclivé zkontrolujte sterilni obal, abyste se ujistili, Ze obal neni porusen nebo poskozen.
Pokud je obal poskozen, vyrobek nepouzivejte.

Zk_c:ntrolujte datum spotieby nebo expirace. Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz nepouzi-
vejte.

Doporucuje se pouzit jednorazové sterilni rukavice.

PFe? pouzitim nejprve kanylu zkontrolujte, zda neni poskozena, nebo zda nejsou nékteré Casti
uvolnéné.

Jestlize jste néco takového zpozorovali, kanylu v Zadném pfipadé nepouzivejte, ale poSlete
nam ji zpét k prezkouseni.

Pamatuijte, ze kanyla se v kazdém pfipadé musi pred opétovnym nasazenim v souladu s nize
uvedenymi ustanovenimi vy¢istit, popf. vydezinfikovat.

Jestlize je lumen tracheaini kanyly Fahl® zanesen sekretem, a neda se odstranit ani odkasla-
vanim ani odsatim, musi se kanyla vyjmout a vycistit.

Po vy¢isténi nebo dezinfekci se musi trachedlni kanyly Fahl® dikladné prohlédnout, zda nemaji
ostré hrany, $krabance nebo jina poskozeni, nebot” by to mohlo negativné ovlivnit jejich funkc-
nost nebo by to mohlo zplsobit poskozeni sliznice v dychaci trubici.

Poskozené trachealni kanyly v Zzadném pfipadé jiz nepouzivejte.

1. Nasazeni kanyly

Postup pfi zavadéni trachealnich kanyl Fahl®

UzZivatelé si pfed pouzitim musi umyt ruce (viz obrazek 3).
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Kanylu vyjméte z obalu (viz obrazek 4).

Pokud se k nasazovani pouziva obturator, musi se nejprve Uplné nasadit do trubice kanyly tak,
aby svazek na pazbicce obturatoru leZel na vnéj$im okraji 15 mm konektoru. Olivova $picka
pfitom musi vycnivat ze $picky kanyly (proximalni konec kanyly). Béhem celého postupu se
musi obturator drzet v této poloze.

U trachedlnich kanyl s nizkotlakou manzetou davejte pozor zejména na nasledujici:
Pred nasazenim trachealni kanyly zkontrolujte také manzetu (balének) — nesmi byt jinak posko-
zend a musi tésnit, aby bylo zaruceno potiebné utésnéni. Pfed kazdym nasazenim doporucu-
jeme provést kontrolu tésnosti (viz odstavec VII bod 3.1.1). Balének se musi pred zavedenim
kanyly zcela vyprazdnit (viz obrazek 7b)! Pfi pouzivani pomucek k roztazeni otvoru pridusnice
davejte pozor, aby se kanyla a zejména manzeta neposkodily odiranim.

Nakonec se na trubicku kanyly nasadi trachealni komprese.

Aby se zvysila dobra kluznost trachealnich kanyl a tim se usnadnilo zavadéni kanyly do pri-
dusnice, doporucuje se natfit vnéjsi trubici rouskou navihéenou stomaolejem OPTIFLUID®
(kat. €. 31550), ¢imz se na trubicce ar;)yg vytvori rovnomérna vrstva stomaoleje (viz obrazek 4a
a 4b), nebo pouzit lubrikacni %el FAHL®OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g v tubé (kat. €. 36100) Ci
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 trachealni kanylu Fahl® rukou pevné za stit kanyly (viz obrazek 5).

Volnou rukou muzete snadno oddélit otvor v pridusnici, aby $picka kanyly Iépe vesla do otvoru
pro dychani.

K roztazeni tracheostoma existuji specialni pomucky, které umoziuji rovhomémé a Setrné
roztazeni pridusnice, napf. v nouzovych pfipadech kolabujici tracheostoma (viz obrazek 6).
Pfi pouzivani pomucek k roztazeni davejte pozor, aby se kanyla neposkodila odiranim.
Zavedte kanylu ve fazi nadechovani opatmné (nadechovanim) do otvoru v priidusnici a nepatrné
pfi tom zaklonte hlavu (viz obrazek 7).

Kanylu zasurite dale do pradusnice.

Po zasunuti kanyly dale do pradu$nice muzete drzet hlavu zase vzpfimené.

Jestlize se pouziva obturator, neprodiené ho vyjméte z trachealni kanyly.

Trachedlni kanyly musi byt po celou dobu pfipevnény popruhem kanyly. Tim se kanyla stabi-
lizuje a postara se o bezpeéné usazeni trachealni kanyly v otvoru pridusnice (viz obrazek 1).

1.1 PInéni manzety (pokud je k dispozici)

Plnéni nizkotlaké manzety na predem definovany tlak se provadi pfes pfipojku typu luer
(normované kénické pfipojeni) privodni hadice méficiho pfistroje pro tlak v manzeté. Neni-li
lékafem stanoveno jinak, doporucuje se tlak manzety o minimainé 15 mmHg (20 cmH20) az
do 22mmHg (25 cmH20).

ManzZetu plfite maximalné na tento pozadovany tlak a uijistéte se, Ze kanylou proudi dostate¢né
mnozstvi vzduchu.

Neustale kontrolujte, zda manzeta neni poSkozena a zda spravné funguije.

Jestlize se ani opakované nepodaii dosahnout potfebné tésnosti s uvedenym meznim obje-
mem, je mozné, ze je indikovana kanyla s vétSim pramérem.

Tlak manzety se musi pravidelné kontrolovat, tj. alespor kazdé 2 hodiny.

POZOR!
VSechny nastroje slouzici k plnéni manzety musi byt Cisté a nesmi obsahovat ci
stice! Jakmile je manzeta naplnéna, odeberte je z pfipojky typu luer privodni hadice.

POZOR!

PFi dlouhodobém piekracovani maximalniho tlaku se miize poskodit prokrveni sliznic
(nebezpedi ischemické nekrozy, tlakovych viedt, trachealni malacie, trachealni stenézy,
pneumotoraxu). Pie ventilovani pacienti se nesmi stat, aby tlak v manzeté zustal pod li-
mitem stanoveny lékarem, aby se predeslo tiché aspiraci. Sy¢ici zvuky v oblasti balénku,
zejména pii vydechovani, ukazuji, ze balének pridusnici dostateéné neutésiiuje. Jestlize
se pridusnice neda utésnit Iékafrem stanovenymi hodnotami tlaku, je tfeba vSechen vz-
duch z balénku vypustit a opakovat cely proces blokovani. Po kud se to nepodafi ani po
opakovani, doporucujeme pristé pouzit vétsi trachealni kanyly s balonkem. V zavislosti
na propustnosti pro plyny stén balénku, tlak v balénku obvykle po néjaké dobé povoli,
muze ale u narkozovych plynu i nechténé stoupnout. Durazné se tedy doporucuje pra-
videlna kontrola tlaku.
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Manzeta se nesmi plnit vzduchem prili$, protoZze by to mohlo vést k poskozeni stény
prudusnice, trhlinam v nizkotlaké manzeté s naslednym vyprazdnénim nebo zdeformo-
vanim manzety, pficemz se neda vylougit blokovani dychacich cest.

POZOR!

Béhem anestezie muize tlak manzety z diivodu pfitomnosti oxidu dusného (rajsky plyn)
vzrust/klesnout.

2. Vyjmuti kanyly

POZOR!
Pfed vyjmutim trachealnich kanyl Fahl® se nejprve musi odstranit pfislusenstvi, jako je
ventil pridusnice nebo HME (vyménik tepla a vihkosti).

POZOR!

V piipadé nestabilniho otvoru pridusnice nebo stavu nouze (punkgéni, dilataéni tracheo-
stoma) se muze po vyjmuti kanyly otvor uzavfit (kolabovat) a tim ohrozit pfisun vzduchu.
V takovém piipadé musi byt ihned pfipravena a usazena nova kanyla. K prechodnému
ggj;(s“)s%ni pfisunu vzduchu se muiize pouzit vhodny roztahovaé otvoru pridusnice (REF
Pred vyjmutim trachealni kanyly se musi vyprazdnit manzeta. Vypousténi by mélo pro-
bihat s lehce zaklonénou hlavou.

POZOR!

Manzetu nevypoustéjte pomoci méfice tlaku v manzeté — pouzivejte k tomu vzdy injekéni
strikacku.

Nez vypustite pomoci stfikatky manzetu balének a nez vyjméte kanylu, musite vycistit tra-
chealini oblast nad balénkem od sekretu a hlenu. U pacient(i 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 pridusnice. Timto zplisobem
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 opétovnym
zavedenim je kanylu tfeba podle nasledujicich pokynu vzdy vygistit a pfipadné dezinfi-
kovat a nanesenim stomického oleje zajistit jeji kluznost.

Budte pfi tom maximalné opatrni, aby nedoslo k poskozeni sliznice.

Postup pfi vyjimani trachealnich kanyl Fahl®:

Trachedlni kanyla se vyjima pfi lehce dozadu zaklonéné hlavé. Uchopte kanylu z boku za $tit
popf. plast’ kanyly/knofliku (viz obrazek 7).

Trachealni kanylu opatrné vyjméte.

Vnéjsi kanyla (s nizkotlakou manzetou s vypusténym balénkem) zlistava v pradusnici.

P¥i vyjimani vnitfni kanyly je tfeba dbat na nasledujici: Nejprve se musi uvolnit lehkym poo-
toCenim proti sméru hodinovych rucicek (je-li nasazena, ze strany pacienta), oddélit uzavér mezi
vnitini a vnéjsi kanylou.

K opétovnému nasazeni vnitfni kanyly se postupuje v obraceném poradi nez je popsano vyse.
IX. CISTENI A DEZINFEKCE

POZOR!
Z hygienickych divodu a aby se piedeslo infekcim, se musi trachealni kanyly Fahl®
dukladné gistit alespoin dvakrat denné a pfi nadmérné tvorbé sekretu odpovidajicim

zplUsobem castéji.

V pripadé nestabilni tracheostomy je tfeba pred vyjmutim trachealni kanyly zajistit
dychaci cesty a pripravit se na pfipadné zavedeni pfipravené nahradni kanyly. Nahradni
}(.?(nyll; je nutné zavést neprodlené, jeSté nez zacnete vyménénou kanylu cistit a dezin-
ikovat.

POZOR!

K cisténi kanyl se nesmi pouzivat mycka nadobi, parni zafizeni, mikrovinné zafizeni,
pracka ani zadné jiné podobné zafizeni!

Dbeijte, aby individualni plan péce, ktery v pfipadé potfeby obsahuje dalsi dezinfekci, byl vzdy
odsouhlasen Vasim oSetfujicim lékafem a odpovidal tak Vasi individudlni potrebé.
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Pravidelna dezinfekce je nutna pouze, kdyz je na zakladé indikace nafizena lékafem. DUvo-
dgmdli(taomu mUZe byt, Ze ani u zdravého pacienta nejsou dychaci cesty bez choroboplodnych
zarodku.

U pacientii se zvlastnim chorobopisem (napi. MRSA, ORSA, aj.), u kterych existuje
zvysené riziko opakované infekce, samotné ciSténi neni dostatecné, aby se vyhovélo
vysokym hygienickym narokiim k zamezeni infekci. Doporuéujeme chemickou dezinfek-
ci kanyl podle pokynti uvedenych dale. Vyhledejte prosim svého lékare.

POZOR!

Zbytky cisticich a dezinfekcnich prostifedk na trachealnich kanylach by mohly vést k
podrazdéni sliznic nebo jinému poskozeni zdravi.

Trachealni kanyly jsou povazovany za nastroje s dutinami, pfi provadéni dezinfekce nebo
cisténi je tedy treba vénovat zviastni pozornost tomu, aby byla kanyla zcela pokryta pouzitym
roztokem a aby byla priichodna (viz obrazek 8).

Roztoky pouzivané pro ¢isténi a dezinfekci se musi pouzivat vzdy Cerstvé.

1. Cisténi

Trachealni kanyly Fahl® se musi pravidelné Cistit/ménit podle individuelnich potfeb pacientd.
Cistici prostiedky pouzivejte pouze u kanyl, které nejsou v priidusnici.

K ¢isténi kanyly se mlze pouzit jemny myci prostfedek s neutraini hodnotou pH. Doporucujeme
pouzivat specialni Cistici prasek na kanyly (REF 31110) a postupovat podle pokynu vyrobce.
Trachedlni kanyly Fahl® v zadném pfipadé necistéte Cisticimi prostfedky, které nebyly vyrobce
kanyl schvaleny. Nepouzivejte agresivni Cistici prostfedky pro doméacnost, prostfedky s vysok-
ym obsahem alkoholu nebo k ¢isténi zubnich protéz.

Ex_ivs_t‘uje akutni nebezpeci poskozeni zdravi! Kromé toho by se mohla kanyla poskodit nebo
znicit.

Jinak je také mozné cisténi kanyly tepelnou dezinfekci pfi max. 65 °C. Pfitom pouzivejte Cistou
max. 65 °C teplou vodu. Dbejte, aby teplota byla stale udrzovana (kontrola teploty teplomérem)
a za vSech okolnosti zabrarite vyvareni vafici vody. To by mohlo trachealni kanyly vyznamnée
poskodit.

Postup cisténi

Cisténi trachealnich kanyl bez nizkotlaké manzety/Cuff

Pripadné viozené pomlicky se pred ¢isténim musi vyjmout.

Z vnéjsi kanyly je tfeba odstranit i vnitini kanylu.

Vnitfni kanyla se Cisti stejné jako vnéjsi kanyla.

Nejprve se kanyla dikladné omyje pod tekouci vodou (viz obrazek 9).

K pripravé cisticiho roztoku pouzivejte vzdy Gistou, vlaznou vodu a postupujte podle pokyntl
vyrobce Gisticiho prostfedku.

K usnadnéni procesu ¢isténi doporuCujeme pouzivat dézu na €isténi kanyl s nastavcem se
sitem (REF 31200).

Nastavec se sitem drzte za horni okraj, abyste nepiisli do styku s Cisticim roztokem a neznecistili
ho (viz obrézek 10).

Do nastavce se sitem dozy na cisténi kanyly vkladejte vzdy pouze jednu trachealni kanylu.
Pokud se najednou ¢isti vice kanyl, existuje nebezpeci, Ze se kanyly prili$ stlaci a poSkodi.
Vnéjsi a vnitini kanyly mizete skladat vedle sebe.

Nastavec se sitem se sou¢astmi kanyly se ponofi do pfedem pfipraveného &isticiho roztoku.
Po uplynuti doby pusobeni (viz navod k pouziti pro Cistici prasek na kanyly) se kanyla nékolikrat
dukladné proplachne vlaznou, Cistou vodou (viz obrazek 9). Pii nasazovani kanyly do otvoru
p{p%ﬁnice se na kanyle v zadném pfipadé nesmi nachazet zbytky nedistot nebo Gisticich pro-
stredkd.

V pfipadé potieby, napfiklad kdyz se tuhé zbytky sekretu neodstrani v Cistici lazni, je mozné
provest dalsi ¢isténi specialnim kartackem na cisténi kanyl (OPTIBRUSH@’, REF 31850 nebo
OPTIBRUSH® Plus s vlakninovym vrskem, REF 31855). Kartacek na ¢isténi pouzivejte pouze u
kanyl, které jsou vyjmuty a nejsou v priidusnici.

Kartacujte vzdy smérem od Spicky kanyly dovnitf kanyly (viz obrazek 11).

Tyto kartacky pouzivejte v souladu s ndvodem a davejte pozor, abyste neposkodili mékky ma-
terial kanyly.

U trachealnich kanyl s ventilem umozfujicim mluveni se nejprve ventil vnitfni kanyly uvolni.
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Sam ventil se kartaCovat nesmi, nebot’ by mohlo dojit k jeho poskozeni nebo odlomeni.
Trachedlni kanyly dukladné oplachnéte vlaznou, tekouci vodou nebo pouzijte sterilni fyziolo-
gicky roztok (0,9% roztok NaCl).

Po vy¢isténi vodou otfete kanylu Cistym netfepivym hadfikem do sucha.

Nesmi se v zadném piipadé pouzivat kanyly, jejichz funkénost je omezena, nebo které jsou
poskozené, napt. ostré hrany nebo trhliny, protoZze by mohly poranit sliznici v pradusnici. Pokud
kanyly vykazuji znamky poskozeni, v zadném pripadé je nepouzivejte.

Obturéator je mozné Eistit stejnym zpusobem jako tracheaini kanylu.

(::i§téni trachealnich kanyl s nizkotlakou manzetou/Cuff

Cas ulozeni a intervaly vymény kanyly jsou stanovovany individualné po domluvé s oSetfujicim
lékafem. Nejpozdéji po 1 tydnu je treba vnéjsi kanylu vygéistit, popfipadé kanylu vymeénit,
jelikoz potom v zavislosti na konkrétnim klinickém obrazu vzrista riziko granulovani, trachealni
malacie, atd.
Cisténi vnéjsi kanyl se muze provadét pouze se zablokovanou manzetou a bezpecnostni bald-
nek musi byt mimo Cistici roztok, aby se zabranilo vniknuti ¢isticiho roztoku do balénku, coz by
mohlo mit za nasledek zavazné poskozeni funkénosti a vznik zdravotnich rizik pro uzivatele.
Vnéjsi kanyla s manzetou se mize vycistit/vyplachnout sterilnim fyziologickym roztokem.

U kanyl s manzetou (cuff) se smi kartacek pouzivat pouze v trubiéce kanyly, aby nedoslo k pos-
kozeni balénku!

Poskozeni balénku a tim defektu kanyly se da predejit pouze velmi opatrnym a starostlivym
zachazenim.

2. Postup chemické dezinfekce

2.1 Dezinfekce vnitini kanyly / i$téni vnéjsi kanyly bez manzety

Je mozna tzv. studend dezinfekce trachedlnich kanyl Fahl® se specialnimi chemickymi dezin-
fekEnimi prostfedky.

Je tfeba ji provadét vzdy, kdyz je na zakladé specifického chorobopisu oSetfujicim Iékafem
nafizena, nebo kdyz to situace ohledné péce o ni vyzaduje.

Dezinfekce se obvykle pouziva k zamezeni kfizové infekce a pii nasazeni ve stacionarnich
oblastech (napf. kliniky, pecovatelské ustavy nebo jina zdravotnicka zafizeni), aby se omezilo
riziko Sifeni infekce.

UPOZORNENI

Pripadné dezinfekci vSak vzdy musi predchazet dukladné ¢isténi.

V zadném pripadé se nesmi pouzivat dezinfekéni prostiedky, uvoliiujici chlér nebo pro-
stiedky s obsahem silnych louhti nebo derivata fenoli. Kanyly by se timto mohly silné
poskodit nebo dokonce tplIné znicit.

2.2 Dezinfekce vnéjsi kanyly s manzetou

Dezinfekce trachealnich kanyl s manzetou je mozna pouze s maximalni opatrnosti a kontrolou.
Nejprve je tfeba vzdy zablokovat balonek.

Postup dezinfekce

Zde se smi pouzivat vyluéné dezinfekéni prostiedek pro kanyly OPTICIT® (REF 31180) v sou-
ladu s pokyny vyrobce.

Jako alternativu doporucujeme dezinfekéni prostiedek na bazi icinné latky glutaraldehyd. Vzdy
je tfeba postupovat podle pokynt vyrobce k pouziti a brat do ivahy spektrum ucinnosti udavane
vyrobcem prostredku.

Po ukonéeni dezinfekce se kanyly diikladné zevnitt i z vnéjsku oplachuiji sterilnim fyziologickym
roztokem (0,9% NaCl) a nakonec se ususi.

Po vygisténi vodou otfete kanylu Cistym netfepivym hadfikem do sucha.

3. Sterilizace/autoklavovani

Opakovana sterilizace neni pfipustna.

POZOR!
Zahfati nad 65 °C, vyvarovani nebo sterilizace parou nejsou pripustné metody a vedou
k poskozeni kanyly.
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X. UCHOVAVANI/PECE

Vycisténé kanyly, které se pravé nepouzivaji, se musi uchovavat na suchém, Cistém, chladném
prostredi v Cisté déze z umélé hmoty, chranéné pied prachem, pfimym slune¢nim svétlem a
teplem.

Nepouzivané, jesté sterilni kanyly se musi uchovavat na suchém misté bez pfimého slune¢niho
osvétleni nebo jiného zdroje tepla.

U vycisténych kanyl se musi dbat na to, aby byl balének pred skladovanim vyprazdnén (od-
blokovany).

Po vycisténi, popf. sterilizaci a ususeni vnitinich kanyl se na vnéjsi povrchy vnitinich
kanyl musi nanést stomaolej (OPTIFLUID® Stoma Oil, lahvic¢ka 25 ml, kat. ¢. 31525 / latka
napusténa stomaolejem, kat. ¢. 31550) nebo lubrikaéni gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel, tuba 20 g, kat. ¢. 36100/ sacek 3 g, kat. €. 36105), aby byly tyto povrchy kluzké.

K zajisténi bezproblémového zasobovani diirazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespori
dvé nahradni kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Trachedlni kanyly jsou sterilni vyrobky urcené pro jednoho pacienta.

Maximalni doba pouzitelnosti je 29 dnul (pocitano od data otevieni sterilniho obalu). Pfi vyskytu
choroboplodnych zarodkd (napf. MRSA) se doba pouZzitelnosti/popf. doba uchovavani odpo-
vidajicim zplsobem zkracuje.

Maximalni doba pouzivani by neméla presahnout 29 dni.

Doba pouzitelnosti kanyly je ovlivnéna mnoha faktory. Zasadni vyznam muze mit slozeni sekre-
tu, dikladnost pfi Cisténi a dalsi aspekty rizného stupné vyznamu.

Maximalni doba pouzitelnosti se neprodlouzi tim, Ze se kanyly budou nasazovat pferuSované
(napf. v ramci intervall ¢isténi stfidavé s jinymi kanylami).

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-
nal Neodborné provadéni prace na trachealnich kanylach mohou vést k zavaznym po-
ranénim.

Xil. PRAVNI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira zadnou zaruku za ztratu funké-
nosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zptsobeny svévolnou zménou vyrobku
nebo nespravnym pouzivanim, péci nebo zachazenim s vyrobkem.

Viyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neprebira zadnou zaruku za
$kody, které vznikly z divodu zmén provadénych na kanyle, zejména pak z ddvodu jejich
kraceni, 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 zptsobené nas-
ledné $kody.

V pfipadé pouzivani trachedlnich kanyl nad ¢asovy ramec uvedeny v ¢asti XI nebo pfi spotiebé,
pouziti, péci (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani kanyl, které neodpovida pokyntim uvedenym
v tomto navodu k pouZziti, je spole¢nost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH od zaruk
véetné odpovédnosti za vady — pokud to pravni predpisy piipoustéji — osvobozena.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
k zavazné nezadouci pfihodé, musi byt pfihoda nahlaSena vyrobci a pfislusnému organu
Elenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.

Prodej a dodavky zbozi spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH probihaiji
vyluéné v souladu s vSeobecnymi obchodnimi podminkami (AGB); které jsou k dostani pfimo
ve spole¢nosti Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.

DURATWIX® je v Némecku a ve statech Evropské unie registrovana znacka spole¢nosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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Ziadna vnitorna kanyla
S jednou vnutornou kanylou
S dvomi vnatornymi kanylami

S tromi vnatornymi kanylami

Vonkaj$ia kanyla 22 mm
kombinovany adaptér (KOMBI)

Vonkaj$ia kanyla 15 mm konektor
(UNI)

Vonkaj$ia kanyla 15 mm otacavy
konektor (VARIO)

Vnutorna kanyla s 22 mm
konektorom (KOMBI)

Vnutorna kanyla s 15 mm
konektorom (UNI)

Vnutorna kanyla s 15 mm
otaavym konektorom (VARIO)

Vnutorna kanyla plocha

S odsavacim zariadenim
(SUCTION)

Cuff

Sitko

Hovoriaci ventil (PHON)
Obturator

Zahfiiat' pas na nosenie kanyly
Zatka pre dekanylaciu

Vyrobok uréeny osobitne pre deti
Vnutorna kanyla s okienkami

Dizka kratka

LEGENDA PIKTOGRAMOV

V pripade vhodnosti mozno nasledujtice piktogramy na zozname najst’ na baleni vyrobku.

™

TEWERD

V@ { [ [

Dizka stredna

Dizka diha

Dizka XL

Na ventilaciu

Vhodné pre MRT

Uhol

Datum vyroby

Vyrobca

Pouzitelné do

Dbaijte na navod na pouzitie

Oznacenie CE s identifikacnym
¢Sislom notifikovaného organu

Oznacenie Sarze
Objednéavacie &islo
Sterilizacia s etylénoxidom
Neresterilizujte

Mnozstvo obsahu v kusoch

Vyrobok pre jedného pacienta

Nepouzivajte v pripade, Ze obal
je poskodeny

Skladujte na suchom mieste

Skladujte mimo posobenia
slne¢ného Ziarenia

Zdravotnicka pomdcka
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TRACHEALNE KANYLY DURATWIX®

|. PREDSLOV

Tento navod plati pre trachealne kanyly Fahl® DURATWIX®. Tento navod na pouzitie sluzi pre
informaciu lekara, oSetrujiceho personalu a pacienta/pouzivatela pre zabezpecenie odbornej
manipulacie s trachedlnymi kanylami Fahl®.

Pred prvym pouZitim vyrobku si dékladne precitajte pokyny na jeho pouzitie!

Tento navod na pouzitie si odlozte na lahko pristupné miesto, aby ste si v budicnosti v fiom
mohli gitat'.

Obal kanyly uchovaijte dovtedy, kym trachedinu kanylu pouzivate. Obsahuje dolezité informacie
o vyrobku!

1. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

Trachedlne kanyly Fahl® sluzia ku stabilizacii tracheostomy po laryngektémii alebo tracheotomii.
Tracheélna kanyla ma za Ulohu udrzat’ tracheostomu otvoreny. B
Trachealne kanyly s manzetou typu cuff (angl. - vyslovuj ,kaf*) st po tracheostomiach z akejkol-
vek pri¢iny indikované vzdy vtedy, ked treba medzi stenu trachey a kanyly umiestnit' tesnenie.
Vyber, pouZitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouZiti vykonat zaskoleny lekar alebo
odborny pracovnik.

Trachedlne kanyly Fahl® vo variante LINGO su koncipované vyluéne pre tracheotomovanych
pacientov so zachovanym hrtanom alebo laryngektomovanych so shuntovym ventilom (nosi¢mi
hlasovych protéz).

lll. VAROVANIA

Odborny personal musi pacientov zaskolit’' v bezpe€nej manipulécii a aplikacii tracheal-
nych kanyl Fahl®.

Trachealne kanyly Fahl® sa nesmu v Ziadnom 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 moéze viest’ k ohrozeniu dychacich ciest. .

Pri zavadzani a vyberani trachealnych kanyl sa mézu vyskytnut' podrazdenia, kasel alebo
lahké krvacanie. Pri pretrvavajicom krvacani sa neodkladne porad'te so svojim lekarom!
Trachealne kanyly by sa nemali pouzit’ pocas oSetrenia laserom (laserova terapia) alebo
elektrochirurgickymi pristrojmi. Pri zasahu kanyly laserovym ltéom nemozno vylugéit' jej
poskodenie.

POZOR!

Trachealne kanyly s re¢ovou funkciou mozno odporugéat’ len tracheotomovanym pacien-
tom s normalnou sekréciou a slizniénym 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 plastovu trachealnu kanylu bez kovovych dielov.
POZOR!

Pri silnej sekrécii, pri sklone k tvorbe granulaéného tkaniva, pocas terapie ozarovanim
alebo tvorbe chrast mozno odporucat’ typ kanyly so sitkom, ktora si vSak vyzaduje pravi-
delnq lekarsku kontrolu a dodrzanie kratSich intervalov vymeny (spravidla tyzdennych),
nakolko sitko vo vonkajsej trubici méze posilnit’ tvorbu granulacného tkaniva.

IV. KOMPLIKACIE

Pri pouziti tohto vyrobku méze déjst’ k nasledujicim komplikaciam:

Znecistenie (kontaminacia) stomy si moze vynutit’ odstranenie kanyly, necistoty mézu viest’ k
infekciam, ktoré si vyziadaju nasadenie antibiotik.

Nedmyselné vdychnutie kanyly, ktord nebola spravne osadena, si vyzaduje odstranenie
lekarom. Ak sekrét upcha kanylu, musi sa kanyla odstranit' a o€istit’.

V. KONTRAINDIKACIE

Pomécku nepouzivajte, ak je pacient na pouzity material precitliveny.
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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 osetrujicim lekarom.

POZOR!

Pri mechanickej piticnej ventilacii v Zziadnom pripade nepouzivajte kanylové varianty
DURATWIX® bez vnutornej kanyly, ktoré maju univerzalny konektor; tento konektor sa
da pripevnit’ na vonkajsiu kanylu otaéavym pohybom a na vonkaj$iu kanylu nie je nape-
vno pripevneny!

POZOR!

Trachedlne kanyly s re€ovym ventilom nesmu v Ziadnom pripade pouzivat' laryngekto-

movani pacienti (bez hrtana), nakolko by mohlo doéjst’ k tazkym komplikaciam az po
udusenie!

VL. OPATRNOST

Spravnu velkost' kanyly by mal ur€it’ oSetrujlci lekar alebo zaSkoleny odborny personal.

Do UNlI-adaptéra variantov trachealnych kanyl Fahl® sa mézu pripajat' len pomocné prostriedky
s 15 mm pripojkou, aby sa vylucilo uvolnenie prislusenstva nedopatrenim alebo poskodenie
kanyly.

K adaptéru KOMBI variantov trachealnych kanyl Fahl® sa mézu pripajat’ len pomocné prostried-
ky s 22 mm pripojkou, aby sa vylucilo uvolnenie prisluSenstva nedopatrenim alebo poSkodenie
kanyly.

Pre zabezpecenie nepreruseného zasobenia naliehavo odpori¢ame mat’ po ruke vzdy najme-
nej dve nahradné kanyly.

POZOR!

Pocas mechanickej plicnej ventilacie méze sa vnutorna kanyla v désledku zvySenych
taZnych sil, napr. v désledku t'azko pohyblivych s kanylou spojenych ota¢avych konek-
torov alebo v dosledku nekontrolovanych pohybov pacienta, nie zamerne vykrutit’ z von-
kajSej kanyly. Preto je nevyhnutné pacienta priebezne sledovat’ alebo vymenit’ kanylu a/
alebo hadicovy systéem.

Na trachealnej kanyle alebo kompatibilnom prisluSenstve nevykonavajte Ziadne zmeny, opravy
alebo modifikacie. Pri poskodeni sa musia tieto vyrobky ihned’ odborne likvidovat'.

VII. POPIS VYROBKU

Trachedlne kanyly DURATWIX® st vyrobky, vyrobené z réznych plastov medicinskej kvality.
Trachealne kanyly pozostavaju z termosenzibilnych medicinskych plastov, ktoré pri telesnej te-
plote rozvind svoje optiméalne produktové vlastnosti. .

Tracheélne kanyly zn. Fahl® dodavame v réznych velkostiach a dizkach.

Prislugné velkostné tabulky sa nachadzaju v prilohe.

Trachedlne kanyly zn. Fahl® st opakovane pouzitelné zdravotnicke pomdcky na pouzitie u jed-
ného pacienta.

Trachedlne kanyly Fahl® smie znovu pouZzit' len ten isty pacient, a nie iny pacient.

{BI‘Ea(Ije)nie obsahuje 1 kanylu, ktora je sterilne zabalena a ktora bola sterilizovana etylénoxidom

Tato trachedlna kanyla sa vyznacuje gulovym klbom medzi kanylovym stitom a kanylovou tru-
bicou, ktory umozriuje kanylovému $titu volny pohyb vSetkymi smermi. Gulovy klb medzi kany-
lovym $titom a kanylovou trubicou umozriuje volny pohyb kanylového stitu véetkymi smermi; to
znamena nielen horizontélne a vertikalne, ale aj diagonalne. Toto rieSenie prindSa pouzivatelovi
vyhodu, Ze sa kanylovy Stit prispdsobuje pohybom tela, to zn., Ze sa pohybuje, otaca s telom
atd’. bez toho, aby to postihovalo polohu kanylovej trubice v tracheostome. Tym sa kanylova
trubica stabilizuje, ¢o zabrani vzniku otlacenych miest na slizniciach.

U variantu DURATWIX® LINGO su dierky sitka umiestnené vo vonkajsej trubici vodorovne a
odstupfiovane: touto zvlastnou Upravou sa vytvara okolo jednotlivych dierok $irSi okraj, vdaka
ktorému sa stazi, resp. spomali prechod sekrétu z tracheostomu cez vonkajsiu trubicu do ka-
nyly, ¢im sa zmensi riziko aspiracie.
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Aby sa predislo vytvoreniu otlakov a granulaéného tkaniva v priedusnici, odporuca sa pri vyme-
ne kanyly pouzit' zakazdym kanylu s inou diZzkou, aby sa hrot kanyly nedotykal rovnakého miesta
v priedusnici a nezapricinil mozné podrazdenia. Presny postup bezpodmienecne prediskutujte
s0 svojim oSetrujucim lekarom.

POKYN K MR

POZOR!

Kedze trachealne kanyly s manzetou typu cuff obsahuji mali kovovu pruzinu v spatnom
ventile kontrolného balonika s plniacou hadicou, nesmie sa kanyla s manzetou pri vyse-
treni magnetickou rezonancénou tomografiou - MRT (nazyvana tiez jadrova tomografia)
pouzivat'.

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 zhor3eniu 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 trachedlnej kanyly,
pouzit’ po dohovore s oSetrujicim lekdrom po dobu vySetrenia MRT namiesto trachealnej kanyly
s manzetou typu cuff trachedlnu kanylu bez kovovych dielov.

1. Kanylovy stit

Pre trachedlne kanyly zn. Fahl® je priznaény anatomicky tvarovany kanylovy tit.

Velkostné udaje st uvedené na kanylovom stite. i B

Pritom ¢ierna potla¢ kanyly oznacuije jej Standardnu dizku, zatial ¢o tyrkysova potlac oznacuje
kratku dizku.

Na kanylovom §tite trachealnych kanyl sa nachadzaju dve bo¢né ocka, ktoré slizia na upevne-
nie kanylového nosného popruhu.

Sucastou dodavky vsetkych trachedlnych kanyl zn. Fahl® so zavesnymi ockami je navyse pri-
loZzeny jeden kanylovy nosny popruh. Kanylovy nosny popruh sa pouziva na upevnenie tra-
chedlnej kanyly na krku.

Precitajte si, prosim, pozorne priloZzeny navod na pouzitie nosného popruhu kanyly, ked ho
mienite na kanylu pripevnit', resp. ho z kanyly chcete odstranit’.

Treba dbat na to, Ze trachealne kanyly Fahl® st bez pnutia uloZzené v tracheostome a ich poloha
by sa pripevnenim popruhu na nosenie kanyly nemala zmenit'.

Sutcastou dodavky je aj pomocny zavadzac (obturator), ktory ulahCuje vioZenie kanyly.

2. Konektory/adaptér

Konektory / adaptér sltzia pripojeniu kompatibilného prislusenstva kanyl.

Pouzitelnost’ v konkrétnom pripade zavisi od obrazu choroby, napr. od stavu po laryngektomii
alebo tracheotémii.

Konektory / adaptér su spravidla pevne spojené s vnitornou kanylou. Pri tom ide o univerzalny
nasadec (15 mm konektor), ktory umoziuje nastoknutie tzv. umelého nosa (filter vymeny teploty
a vihkosti dychaného vzduchu).

Tento konektor je dostupny v Specialnom prevedeni ako 15 mm oto¢ny konektor. Otocny variant
15 mm konektora je vhodny napr. pri pouziti hadicového systému k mechanickej plicnej ven-
tilacii, aby absorboval tu posobiace krutivé sily, a tym znizil zatazenie kanyly a stabilizoval jej
polohu, aby sa zabranilo podrazdeniam sliznice v trachei.

22-mm kombinovany adaptér umozriuje upevnenie kompatibilnych systémov filtrov a ventilov
22 mm upinadliom.

3. Kanylova trubica

Kanylova trubica hrani¢i bezprostredne s kanylovym $titom a vedie prud vzduchu do trachey.
Skrutkovy uzaver slizi bezpeénému upevneniu vnutornych kanyl a kompatibilného prislusenst-
va. Jedinym lahkym krativym pohybom v smere pohybu hodinovych ruciciek (v zasadenom
stave zo strany pacienta) a tym bez toho, aby musel na kanylu uplatnit’ privelky tah, sa vnitorné
kanyly/prisluSenstvo zafixuje.

Hrot kanyly je zaobleny, aby nedochadzalo k podrazdeniu sliznice v priedusnici.
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3.1 Nizkotlakova manzeta (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 d& napumpovat’
ako baldnik. Podla malého kontrolného balénika na plniacej hadici sa da rozoznat), ¢i sa kanyla
nachadza v zablokovanom (naplnenom) alebo nezablokovanom stave.

Samotny cuff sa plni 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 cmH20) a
pozoruijte, ¢i djde k spontannemu poklesu tlaku.

V ¢asovom Useku pozorovania by nemalo dgjst’ 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).

Existujiica netesnost’ manzety Cuff (balénika) sa mdZze prejavit’ o. i. nasledujicimi priznakmi:

« Zrakom rozpoznatelné vonkajsie poskodenia balonika (dierky, trhliny a i.)

« Pocutelné sy¢anie unikajiceho vzduchu z balénika,

« Voda v privodnych hadiciach kanyly (po cisteni!),

« Voda v manzete Cuff (po cisteni!)

« Voda v kontrolnom baléniku (po Cistenil)

« Nijaké drazdenie na kaSel pri vyvijani tlaku na kontrolny balénik

POZOR!

Pri skasani balonika, pri osadzovani, vyberani alebo ¢isteni kanyly sa v nijakom pripade
nesmu pouzivat’ ostré alebo Spicaté predmety, ako st napr. pinzety alebo svorky, nakol-
ko tieto m6zu balonik poskodit’ alebo znicit'. Ak ste niektory z vyssie uvedenych prizna-
kov netesnosti rozpoznali, nesmie sa dana kanyla v Ziadnom pripade pouzit', nakolko uz
nedisponuje potrebnymi funkénymi vlastnostami.

3.2 Obturator B

Pred pouzitim trachedlnej kanyly skuste, ¢i sa da obturator lahko odstranit z kanyly!
Ked sa presvedgite o lahkom chode obturatora, zasurite ho spat’ do kanyly, aby sa dala pouzit'.
Zavadzacia pomdcka sluzi k stabilizacii trachedlnej kanyly pri zavadzani do tracheostomy.

4. Vnutorna kanyla B

V nastavci kanyl DURATWIX® s vnutornymi kanylami je integrovany otocny uzaver: staci lahky
otacavy pohyb v smere chodu hodinovych ru¢igiek (v nasadenom stave zo strany pacienta), aby
sa vnutorna kanyla bez nadmerného tlaku pevne upevnila vo vonkajsej kanyle. )
Vnutorné kanyly, roznej dizky sa odliSuju sfarbenim; vnatorné kanyly Standardnej dizky su
priehladné, zatial o krat$i variant vnutornych kanyl je sfarbeny. Vnutorné kanyly so zabudo-
vanym okienkom sa daju identifikovat’ podia tyrkysovo sfarbeného konektora.

Vnutorné kanyly su podia svojho ur€enia vybavené bud' Standardnym nastavcom pevne spo-
jenym s vhodnym adaptérom/konektorom , alebo mézu byt’ spojené s vyberatelnymi ¢astami
prislusenstva, ako su napr. reCoveé ventily.

Vnutorné ventily sa daju lahko vybrat z vonkajsich kanyl, ¢im umoziiuju v pripade potreby (napr.
pri dychavi€nosti) rychlo zvysit' privod vzduchu.

Vnutorné kanyly sa nesmu nikdy pouzit' bez vonkaj$ej kanyly, ale musia byt stale pripevnené
na vonkaj$ej kanyle.

Trachedlne kanyly DURATWIX® boli vyvinuté ako stavebnicovy systém, ¢o znamena, ze za-
kaznik si moze ku kazdej trachedlnej kanyle, ktora sa sériovo doddva s vnatornou kanylou,
aj Tr:(esltgc")r doobjednat’ vhodné vnutorné kanyly. Vnutorné kanyly DURATWIX® maju oznacenie
velkosti.

POZOR!

Vnutorné kanyly s nabielo sfarbenou kanylovou trubicou su rtg-kontrastné a umoznuja
réntgenologicke zobrazenie a kontrolu polohy. Vnatorné kanyly s priehladnou kanylovou
trubicou sa na rozdiel od predchadzajuiceho pripadu nedaju rontgenologicky zobrazit'.
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4.1 Recové ventily

Trachedlne kanyly ako recové kanyly (LINGO/PHON) s reCovym ventilom sa pouzivaju po tra-
chetémiach s Uplne alebo ¢iastocne zachovanych hrtanom a umozriuju pouzivatelovi rec.

U jednotlivych vnatornych kanyl DURATWIX® (REF 19841/REF 19842) je na vnutornej kanyle
nasadeny recovy ventil. .

U trachealnych kanyl so silikdnovym re¢ovym ventilom sa da re¢ovy ventil uvolnit’ sti-
ahnutim z vnutornej kanyly.

5. Dekanylizacna zatka

Dekanylizaéna zatka je obsiahnuta v dodavke recovych kanyl a smie sa pouzit’ vylucne o tra-
chegtomovanych 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 plic (COPD)! V takomto pripade sa dekanylizacna zatka nesmie pouzit!

V ziadnom pripade sa nesmie dekanylizacna zatka pouzit' pri zablokovanej trachealnej
kanyle! Dekanylizacna zatka sa smie nasadit’ vyluéne pri sitkovanej vonkajsej alebo
vnutornej kanyle.

POZOR!

Pre pripravu na pripadnt dekanylizaciu po prechodnej tracheotémii je k reovym ka-
nylam prilozena jedna dekanyliza¢na zatka. Touto zatkou sa moze kratkodobo prerusit’
privod vzduchu cez kanylu, aby sa dosiahlo, Ze si pacient opat’ navykne_na dychanie
ustami/nosom. Dekanylizacia sa smie uskutocnit’ len pod lekarskym dohladom. Zatka
sa smie nasadit’ len na prikaz lekara. Existuje nebezpecenstvo zadusenia! Bezpodmie-
necne dodrzujte popisy indikacii u jednotlivych zdravotnickych pomécok/$pecifikacii!
OPATRNOST

Dodrzujte preto Specialne produktové pokyny, indikacie ako aj kontraindikacie a pouzi-
telnost’ pomocky 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 zabezpec&enie optimalneho miesta a ¢o najlepSieho vdychu a vydychu sa musi zvolit’' kanyla
prispbsobena anatémii pacienta.

Vnutorna kanyla sa méze kedykolvek vybrat' pre zabezpecenie zvySeného privodu vzduchu
alebo kvoli Cisteniu. To moze byt potrebné napr. vtedy, ked sa kanyla upcha zvySkami sekrétu,
ktoré sa nedaju odstranit’ odkasliavanim alebo pre chybajlicu moznost’ odsavania.

Pre pacienta

POZOR!
Kanylu zavadzajte vzdy len pri Gplne odblokovanej manzete (pozri obr. 7a)!

POZOR!

Starostlivo skontrolujte sterilné balenie, aby ste si boli isti, Ze balenie nie je pozmenené
alebo poskodené. Ak je balenie poskodené, pomécku nepouZivajte.

Skontrolujte datum trvanlivosti / datum ukonéenia pouzitelnosti. Nepouzite tento vyro-
bok po uplynuti tohto datumu.

Odporuca sa pouzitie sterilnych jednorazovych rukavic. B
Pred nasadenim kanylu najprv skontrolujte, &i nie je poskodena a Ci nie su niektoré diely uvol-
nené.

Ak na kanyle spozorujete napadné zmeny, v Ziadnom pripade ju nepouzite, ale poslite nam ju
na skontrolovanie. .
Pamétajte, prosim, na to, Ze kanyla sa musi zakazdym pred op&tovnym nasadenim odistit' podla
nasledujucich pokynov, pripadne dezinfikovat'.

Ak je limen trachealnej kanyly Fahl® upchaty sekrétom, ktory sa nedari odstranit’ odkasliavanim
alebo odsatim, musi sa kanyla vybrat’ a o€istit.
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Po vycisteni a/alebo dezinfekcii sa musia trachealne kanyly Fahl® dokladne prezriet', ¢i nemaju
ostré hrany, Skrabance alebo iné poskodenia, pretoze by tieto mohli zaporne ovplyvnit' funkc-
nost’ kanyl alebo spdsobit’ poskodenie sliznice v priedusnici.

Poskodené trachedlne kanyly sa v Ziadnom pripade nesmu viac pouzivat.

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 Spicka musi
pri tom vycénievat’ z hrotu kanyly (proximalny koniec kanyly). Pocas celého postupu sa musi
obturator udrzat’ v tejto polohe.

U trachealnych kanyl s nizkotlakovou manzetou dbajte osobitne na nasledujtice body:
Pred nasadenim tracheélnej kanyly skontrolujte aj nizkotlakovi manzetu cuff (balonik), - tato
musi byt' bez akychkolvek poskodeni a nepriepustna, aby garantovala potrebné utesnenie. Pre-
to odporuc¢ame vykonat' pred kazdym nasadenim skusku tesnosti (pozri odstavec VII, 3.1.1).
Balonik musi byt pred zavedenim kanyly celkom vyprazdneny (pozri obr. 7bz<! Pri pouziti pomo-
cky k rozopretiu tracheostomy dbajte na to, aby ste kanylu, najmé v8ak 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 odportca
potriet” vonkajsiu trubicu pripravkom OPTIFLUID® utierkou navihéenou v stomickom oleji (REF
31550), ¢im sa vytvori rovnomerna vrstva stomického oleja na kanylovej trubici (pozri obr. 4a
a 4b) alebo lubrikacnym g@élom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g tuba (REF 36100) resp.
lubrika¢nym gélom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g vrecko (REF 36105).

Ak si kanylu nasadzujete sami, ulahCite si manipulaciu tym, Ze si trachealnu kanylu Fahl® za-
vediete pred zrkadlom.

Trach)eélne kanyly Fahl® drzte pri nasadzovani jednou rukou pevne pri kanylovom Stite (pozri
obr. 5).

Volnou rukou mézete ziahka roztiahnut' tracheostomu, aby sa hrot kanyly lepsie zasadil do
dychacieho otvoru.

K rozopretiu tracheostomy su k dispozicii aj Specialne pomécky (Rozpinac trachey, REF 35500),
ktoré umozriuju rovnomerné a Setrné rozopretie tracheostomy (pozri obr. 6).

Pri pouZiti pomécky k rozopretiu tracheostomy dbajte na to, aby sa kanyla neposkodila odie-
ranim.

Teraz opatrne zavedte kanylu po¢as inspiracnej fazy (pri vdychnuti) do tracheostomy a hlavu pri
tom zaklorite mierne dozadu (pozri obr. 7).

Zasunite kanylu dalej do priedusnice.

Ked' ste posunuli kanylu d'alej do priedusnice, moZzete hlavu zase narovnat..

V pripade, Ze ste pouZzili obturator, musite ho neodkladne z trachealnej kanyly odstranit’.
Trachedlne kanyly by mali byt vzdy pripnuté ku kanylovému nosnému popruhu. Popruh sta-
bilizuje kanylu a postara sa o bezpecné umiestnenie trachealnej kanyly v tracheostome (pozri
obr. 1).

1.1. PInenie nizkotlakovej manzety cuff (pokial je k dispozicii)

Do nizkotlakovej manzety sa cez pripojku Luer (normované konické spojenie) privodne;j hadice

doda pomocou tlakomeru nizkotlakovych manziet cuff vymedzeny tlak. Ak lekér nerozhodne

ina¢, odporuc¢ame v nizkotlakovej manzete cuff dosiahnut’ min. tlak 15 mmHg (20 cmH20) az

22 mmHg (25 cmH20).

Naplrite nizkotlakovi manzetu cuff maximalne do pozadovaného tlaku a ubezpecte sa, Ze kany-

la umoziuje dostatoény privod vzduchu.

Dbaijte neustale o to, aby sa nizkotlakova manzeta cuff nepoSkodila a bezchybne fungovala.

Ak sa nepodari dosiahnut’ pozadovanu tesnost' a ani po opakovanom pokuse sa nedostavi

uvedeny hrani¢ny objem, je pravdepodobne indikovana kanyla vacsieho priemeru.

;Ia‘;(_ v nizkotlakovej manzete cuff sa musi pravidelne kontrolovat, t. j. aspoii kazdé 2
odiny.
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POZOR!

Vsetky nastroje, ktoré sa pouzivaji k naplneniu nizkotlakovej manzety typu cuff, musia
byt Cisté a bez cudzich castic! Ako nahle sa manzeta typu cuff naplni, stiahnite vSetky
nastroje z pripojky Luer plniacej hadice.

POZOR!

Pri_dlhodobom prekroceni maximalneho tlaku sa méze zhorsit' prekrvenie sliznice
(nebezpecenstvo ischemickych nekréz, tlakovych vredov, tracheomalacie, trachealnej
sten6zy, pneumotoraxu). U pacientov s umelou ventilaciou plic nemal by tlak v manzete
typu cuff klesnit’ pod hodnotu stanovent lekarom, aby sa predislo tichej aspiracii. Sykot
v oblasti balénika, najma pri vydychu, indikuje, Ze balénik tracheu dostatocne netesni.
Ak sa nedari tracheu utesnit' s hodnotami tlaku, ktoré stanovil lekar, treba vsetok vz-
duch z balénika odsat’ a blokovaci proces zopakovat. Ak je zopakovanie nelspesné,
odporuc¢ame zvolit' si najblizSiu vacsiu trachealnu kanylu s balénikom. V désledku toho,
ze steny baldonika su priepustné pre plyny, v priebehu €asu tlak v baléniku trochu po-
klesne, no pri plynovych nark6zach moze dokonca neziaduco vzrast. Preto naliechavo
odporucame tlak v baloniku pravidelne kontrolovat'.

Cuff sa nesmie v Ziadnom pripade prisilno naplnit' vzduchom, pretoze to méze viest’ k
poskodeniam steny trachey, k trhlinam v nizkotlakovej manzete s naslednym vyprazd-
nenim alebo deforméaciou 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 vihkosti).

POZOR!

Pri nestabilnej tracheostome alebo v niidzovych pripadoch (punkéna, dilatacna tracheo-
stoma) sa moze stomicky otvor po vytiahnuti kanyly zrutit’ (skolabovat’), a tym ovplyvnit’
privod vzduchu. V takomto pripade musi byt’ pripravena nova kanyla k nasadeniu , aby
sa mohla neodkladne nasadit. K prechodnému zabezpeceniu privodu vzduchu mozno
pouzit’ rozpina¢ priedusnice (REF 35500).

Pred vybratim tracheélnej kanyly sa musi cuff vyprazdnit. Vybratie by sa malo usku-
tocnit’ pri mierne zaklonenej hlave.

POZOR!

Nizkotlakovii manzetu cuff nikdy nevyprazdiiujte pomocou meracieho pristroja pre cuffy
- tuto operaciu vykonajte vzdy so striekackou.

Pred odvzdu$nenim baldnika pomocou injekEnej striekacky a pred vybratim kanyly sa musi na-
jprv oblast’ priedusnice nad baldnikom odistit’ odsatim vyluckov a hlienov. U pacientov s jasnym
vedomim a so zachovanymi reflexami sa odportica odsat’ vylucky pacienta z priedusnice pri
st¢asnom odblokovani trachedlnej kanyly. Odsatie sa uskutocni s odsavacim 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.
Vytahovat’ kanylu mozete zaroven s odsavanim tlaku z nizkotlakovej manzety cuff.
Pripadne sa vyskytujtci sekrét sa teraz vyzdvihne a neméze sa viac aspirovat’. Dbajte,
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.

Aplikacéné kroky k vyberu trachealnych kanyl Fahl®:

Vybratie trachealnych kanyl by sa malo uskutocnit’ pri mierne zaklonenej hlave. Pritom uchytte
kanylu zboku za kanylovy stit, resp. kryt (pozri obr. 7).

Trachealne kanyly odstrariujte opatrne.

Vonkajsia kanyla (ak je vybavena nizkotlakovou manzetou s nafiknutou manzetou) zostane v
tracheostome. .

Pri vybrati vnitornej kanyly dbajte na nasledovné: najprv sa musi uvolnit’ uzaver medzi vnutor-
nou a vonkajSou kanylou lahkym otac¢anim proti smeru pohybu hodinovych ruciciek (v nasade-
nom stave zo strany pacienta).

Opétovné nasadenie vnutornej kanyly sa odohra v opaénom poradi, ako je vySSie popisané.
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IX. CISTENIE A DEZINFEKCIA

OPATRNOST

Z hygienickych dévodov a kvéli prevencii infekcie by ste mali trachealne kanyly Fahl®

dokladne cistit’ aspoii dva razy denne, pri ej tvorbe sekrétu primerane astejsie.

Pri nestabilnej tracheostome treba pred kazdym vybratim trachealnej kanyly zabezpecit'

dychaciu cestu a mat’ pripravent nahradnu kanylu k zavedeniu. Nahradna kanyla sa

kmusiI neodkladne nasadit), a to skor, nez sa zacne s Cistenim a dezinfekciou vymenenej
anyly.

POZOR!

Na ¢istenie kanyl sa nesmie pouzit' ani umyvacka riadov, ani parny kotol, mikrovinka,

pracka alebo podobné zariadenie!

Pamétajte, prosim, ze osobny Cistiaci plan, ktory v pripade potreby méze zahrnovat' aj prida-

?mké' dezinfekcie, musi zodpovedat' vasim osobnym potrebam a zaroven byt’ odobreny vasim
ekarom.

Dezinfekcia je pravidelne potrebna len vtedy, ked je na zaklade lekarovho rozhodnutia me-

dicinsky indikovana. Dévodom pre to je skutocnost, ze aj u zdravého pacienta nie si horné

dychacie cesty bez choroboplodnych zarodkov.

U pacientov so $pecialnym klinickym nalezom (napr. MRSA, ORSA a i.), u ktorych exis-

tuje zvySené nebezpecenstvo re-infekcie, jednoduché Eistenie nepostacuje k tomu, aby

zodpovedalo hygienickym poziadavkam pre zabranenie infekciam. Odpori¢ame che-

micka dezinfekciu kanyl zodpovedajtic pokynom popisanym nizsie. Vyhladajte, prosim,

svojho lekara.

POZOR!

2Zvysky dcistiacich a dezinfekénych prostriedkov na trachealnej kanyle mézu vyvolat’ po-

drazdenia sliznice alebo ini zdravotni ujmu.

Trachedlne kanyly s povazované za nastroje s dutym priestorom, takze pri dezinfekcii alebo

éigteg)l’ treba dbat’na to, aby kanyla bola Upine zvihéena pouzitym roztokom a priechodna (pozri

obr. 8).

Roztoky pouZzivané na Cistenie a dezinfekciu sa musia zakazdym pripravit' Cerstvé.

1. Cistenie ,

T_ractheélne kanyly Fahl® sa musia pravidelne &istit a menit’ podla individualnych potrieb pa-

cienta.

Cistiace prostriedky pouZivaite 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 $pecialny prasok pre cistenie kanyl (REF 31110).

V Ziadnom pripade nepouzivajte na Cistenie trachealnych kanyl Fahl® vyrobcom neschvalené

Cistiace prostriedky. Taktiez nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky pre domacnost’, vysok-

opercentualny alkohol alebo prostriedky pre Cistenie zubnych protéz.

Existuje tu akutne ohrozenie zdravia! Okrem toho kanyla by sa mohla znicit' resp. poskodit.

Alternativne mdzete kanylu Cistit’' termickou dezinfekciou pri max. 65 °C. Na tento Ucel pouzite

Gistu vodu zohriatu na max. 65 °C. Dbajte na to, aby teplota bola konstantna (teplotu kontrolujte

teplomerom) a za v§etkych okolnosti sa vyhnite vyvareniu kanyly vo vriacej vode. Takyto postup

by mohol kanylu velmi poskodit..

Cistiaci postup

Cistenie trachealnych kanyl bez manzety cuff

Pred Cistenim odstrarite pripadne zastréené pomacky.

Aj vnatorna kanyla sa musi z vonkaj$ej kanyly zlikvidovat'.

Vnutorna kanyla sa musi vycistit rovnakym spdsobom ako vonkajsia kanyla.

Naijprv kanylu dokladne vyplachnite pod tecticou vodou (pozri obr. 9).

Na pripravu Cistiaceho roztoku pouzivajte iba viazni vodu a dodrzujte pokyny k danému cisti-

acemu prostriedku. ;

Odport¢ame vam, aby ste pre ulahcenie Cistenia pouzili dézu na Cistenie kanyl so sitkovou

viozkou (REF 31200).

Uchopte sitkovul vlozku za horny okraj, aby ste zabranili kontaktu a znecisteniu Cistiaceho roz-

toku (pozri obr. 10).

Do sitkovej viozky ddzy pre Cistenie kanyl viozte vzdy len jednu kanylu. Ak sa naraz Cisti viacero

kanyl, hrozi nebezpecenstvo, Ze kanyly budu silno stlacené a tym sa poskodia.
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Vnutornu a vonkajsiu kanylu mézete v tomto pripade ulozit vedia seba.

Sitkovl viozku vyplnent dielmi kanyly ponorte do pripraveného ¢istiaceho roztoku. .

Po uplynuti doby G¢inku (pozri navod na pouzitie prasku pre Cistenie kanyl) kanylu niekolko razy
dokladne oplachneme s vlaznou, ¢irou vodou (pozri obr. 9). Ked' kanylu zaénete osadzovat’ do
tracheostomy, nesmu sa na nej nachadzat’ Ziadne zbytky Cistiaceho prostriedku.

V pripade potreby, ak sa vam nedari cistiacim kipelom odstranit napr. tvrdé a huzevnaté
zvySky sekrétu, mozete aplikovat’ pridavné Cistenie Specialnou kefkou pre Cistenie kanyl (OP-
TIBRUSH®, REF 31850 alebo OPTIBRUSH?®, Plus so Stetinami Fasertop s viaknitym koncom,
REF 31855). Cistiaca kefka sa da pouzit' az vtedy, ked je kanyla odstranena a nachadza sa
mimo tracheostomy.

Zavadzaite kefku pre Cistenie kanyl vzdy od hrotu do vnutra kanyly (pozri obr. 11).

Pouzivajte tuto kefku podia navodu a postupujte pri tom velmi opatrne, aby ste makky kanylovy
material neposkodili. .

U trachealnych kanyl s re€ovym ventilom je treba pritom najprv re¢ovy ventil uvolnit’ od vnuitornej
kanyly. Samotny ventil sa nesmie Cistit' s kefkou, lebo by ho to mohlo poSkodit' alebo odlomit’.
Samotny ventil sa nesmie Cistit’ s kefkou, lebo by ho to mohlo poskodit’ alebo odlomit’.
Trachedlnu kanylu starostlivo oplachnite pod vlaznou, te€icou vodou alebo sterilnym roztokom
kuchynskej soli (0,9 % roztok NaCl).

Po vlhkom ¢isteni musite kanylu dobre osusit’ ¢istou utierkou, ktora nepusta viakna.

V Ziadnom pripade by ste nemali pouzivat kanyly, ktorych funkénost je obmedzena alebo vyka-
zuje poskodenia, ako napr. ostré hrany alebo trhliny, pretoze by mohlo dgjst’ k poraneniu sliznic
v priedusnici. Ak sa objavia poskodenia, nesmie sa kanyla v Ziadnom pripade pouzit'.

Obturator sa moze Cistit’ rovnakym spdsobom,| ako tracheélna kanyla.

Cistenie trachealnych kanyl s cuffom

Doba ulozZenia, a tym aj intervaly vymeny kanyly je treba individualne dohodnut's oSetru-
jucim lekarom. Cistenie vonkajsej kanyly, resp. vymena kanyly sa musi urobit’ najneskor
po 1 tyzdni, pretoZze potom sa méze v zavislosti od klinického obrazu nemoci vyrazne
2vysit'riziko granulacii, tracheélnych malacii a pod.

Cistenie vonkajsej kanyly sa smie vykonat’ len so zablokovanou manzetou Cuff a bezpe¢nostny
balkénik sa musi nachadzat' mimo ¢istiaceho roztoku, aby sa zabranilo vniknutiu Gistiaceho
ro%t?ku do baldnika, ¢o by spdsobilo zavazné funkéné obmedzenia a zdravotné rizika pre pouzi-
vatela.

VonkajSia kanyla s manzetou Cuff sa moze ocistit, resp. oplachnut’ sterilnym roztokom ku-
chynskej soli.

U kanyl s manzetou Cuff sa kefka smie pouzit' iba vo vnutri kanylovej trubice, aby nedoslo k
poskodeniu balénika!

Poskodeniu balénika a tym aj kanyly sa mozno vyhnut' len opatrnou a starostlivou manipulaciou.

2. Navod k chemickej dezinfekcii

2.1. Dezinfekcia vnutornych kanyl/¢istenie vonkajSich kanyl bez cuffu

Existuje tzv. studenad dezinfekcia trachealnych kanyl Fahl® $pecidlnymi chemickymi dezin-
fek&nymi prostriedkami.

Mala by sa pouzit' vzdy vtedy, ked to stanovi oSetrujuci lekar na zaklade Specifického klinického
obrazu choroby alebo ak je to indikované konkrétnou oSetrovacou situaciou.

Dezinfekcia sa spravidla pouziva vtedy, ak treba zabranit’ krizovym infekciam a v stacionarnych
priestoroch (napr. na klinike, v domove s oSetrovatelskou sluzbou a/alebo inych zdravotnickych
zariadeniach), kde ide o obmedzenie infekénych rizik.

OPATRNOST

Pripadne nutnej dezinfekcii musi vzdy predchadzat’ dokladné cistenie. .

V ziadnom pripade sa nesmu nasadzovat' dezinfekéné prostriedky, ktoré uvoliuju chlor
alebo obsahuju silné zasady alebo fenolové derivaty. Kanyla by sa tym mohli vyznamne
poskodit’ alebo dokonca znigit’.

2.2. Dezinfekcia vonkajsSej kanyly s cuffom

Dezinfekcia trachedlnych kanyl s nizkotlakovou manzetou sa moze realizovat’ len pri dodrzani
maximalnej starostlivosti a kontroly. Balénik sa musi kazdopadne vopred zablokovat.

Postup pri dezinfekcii B
Na tento Gcel by sa mal pouzit' prostriedok na dezinfekciu kanyl OPTICIT®, (REF 31180) podla
navodu vyrobcu.
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Alternativne odporu¢ame dezinfekény prostriedok na zaklade U€innej latky glutaraldehyd. V
tomto pripade je treba vzdy venovat” pozornost’ idajom vyrobcu o oblasti pouZzitia a spektre
ucinnosti.

Po dezinfekcii sa musia kanyly zntra ako aj zvonku veimi dékladne oplachnut’ sterilnym rozto-
kom kuchynskej soli (0,9 % roztok NaCl) a potom osusit'.

Po vihkom &isteni musite kanylu dobre osusit’ Cistou utierkou, ktora neptsta viakna.

3. Sterilizacia/autoklavovanie
Re-sterilizacia je nepripustna.
POZOR!

Zohriatie nad 65 °C, vyvarenie alebo parna sterilizacia nie st pripustné a vedu k posko-
deniu kanyly.

X. UCHOVAVANIE/STAROSTLIVOST

Ocistené kanyly, ktoru sa aktualne nepouzivaju, by mali byt uskladnené v suchom prostredi a v
Cistej doze a chranené pred prachom, sineénym Ziarenim a/alebo horucavou.

Este sterilne zabalené kanyly by mali byt’ uskladnené v suchom prostredi a chranené od sl-
ne¢ného Ziarenia a/alebo horucavy.

Pri oCistenych kanylach je treba dbat’ na to, aby bol balonik pred uskladnenim odvzdusneny
(odblokovany).

Po ocisteni a pripadnej dezinfekcii, ako aj osuseni vnutornej kanyly by sa mala vonka-
jSia plocha vnutornej kanyly natriet’ stomickym olejom (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml
flasa REF 31525/ utierka namocena do stomického oleja REF 31550) alebo lubrikacny
gél (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tuba REF 36100/ 3g vrecko REF 36105), ¢im
sa stane kizavej$ou.

Pre zabezpecenie nepreruSeného zasobenia naliehavo odpori¢ame mat' po ruke najmenej dve
nahradné kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Tieto trachedlne kanyly su sterilné vyrobky pre jedného pacienta.

Maximalna pouzitelnost predstavuje 29 dni (pogitané od dia, v ktory bolo sterilné balenie ot-
vorené). Ak sa vyskytne choroboplodny zarodok (napr. MRSA), skrati sa doba pouzitelnosti/
resp. doba ulozenia.

Maximalna doba pouzitelnosti by nemala prekro¢it' 29 dni.

Trvanlivost' kanyly je ovplyviiuje mnoho &initelov. Tak mdze mat’ napr. zlozenie sekrétu, doklad-
nost’ Eistenia a iné hladiska rozhoduijuci vyznam.

Max. doba pouzivania sa nepredizi tym, ze sa kanyla pouziva s prestavkami (napr. v ramci
Cistiacich intervalov striedavo s inymi kanylami).

Poskodené kanyly sa musia okamzite vymenit'.

POZOR!

Akékolvek zmeny kanyly, najmé skratenia a triedenie, ako aj opravy na samotnej kany-
le smie vykonat’ len vyrobca alebo podnik, ktorého vyrobca k tejto ¢innosti vyslovne a
pisomne opravnil! Neodborne vykonané prace na trachealnych kanylach mézu viest’ k
t'azkym zraneniam.

XIl. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku na vypadky
funkénosti, poranenja, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neziaduce prihody, ktore
vyplyvaju zo svojvolnych Uprav vyrobku alebo nendlezitého pouzivania, starostlivosti a/alebo
manipulacie.

Spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH predovSetkym neprebera Ziadnu
zaruku za $kody, ktoré vzniknu v dosledku zmien na kanyle, najméa vSak v désledku skrateni
a triedeni, alebo oprav, ak tieto zmeny alebo opravy nevykonal samotny vyrobca. Plati to pre
Skody takto spdsobené, ako aj pre vSetky nasledné skody spésobené tymto spdsobom.

Pri pouzivani trachealnej kanyly po dihsiu dobu presahujucu dobu pouzivania uvedent v bode
¢islo X, a/alebo pri pouzivani, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani kanyly v ro-
zpore s normativmi tohto navodu na pouzitie spolocnost’ Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb
GmbH odmieta akékolvek rucenie, vratane rucenia za nedostatky, pokial to umozriuje zakon.
Ak sa v suvislosti s tymto produktom spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH
vyskytne nejakad zavazna prihoda, je potrebné oznamit' to vyrobcovi a prislusnej institucii
clenskej krajiny, v ktorej pouzivatel a/alebo pacient ma svoje stéle sidlo.
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Predaj a dodanie vSetkych produktov spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
sa uskutocriuje vyluéne podla vSeobecnych obchodnych podmienok, ktoré mozete ziskat' pria-
mo od spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmeny produktu kedykolvek.

DURATWIX®je v Nemecku a v ¢lenskych Statoch EU registrovana ochranna znamka spolo¢nos-
ti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin.
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Ni notranje kanile
Z eno notranjo kanilo
Z dvema notranjima kanilama

S tremi notranjimi kanilami
Zunanja kanila z 22 mm

kombiniranim adapterjem
(KOMBI)

Zunanja kanila s 15 mm
konektorjem (UNI)

Zunanja kanila s 15 mm vrtljivim
konektorjem (VARIO)

Notranja kanila z 22 mm
konektorjem (KOMBI)

Notranja kanila s 15 mm
konektorjem (UNI)

Notranja kanila s 15 mm vrtljivim
konektorjem (VARIO)

Notranja kanila z nizkim profilom
S sesalnim vodom (SUCTION)
ManSeta

Luknjanje

Govorni ventil (PHON)
Obturator

VkljuCuje drzalo cevke
Dekanilacijski ¢epi

Posebej za otroke

Notranja kanil — fenestrirana

Kratka dolzina

LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodnji piktorgrami so navedeni na embalazi, ¢e je to potrebno.

[m]

TEWERLD

Y@ e[ [l

Srednja dolzina
Dolga dolZina
Dolzina XL

Za umetno dihanje
Primerno za MRT
Kot

Datum proizvodnje
Proizvajalec

Rok uporabe

Upostevaijte navodila za uporabo

Oznaka CE z identifikacijsko
Stevilko na ozna¢enem mestu

Stevilka lota

Narocniska stevilka
Sterilizacija z etilenoksidom
Ne sterilizirajte ponovno
Vsebina v kosih

Izdelek za enega bolnika

V primeru poSkodovane embalaze
izdelka ne uporabljajte

Hranite na suhem mestu

Hranite za$¢iteno pred sonéno
svetlobo

Medicinski izdelek
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TRAHEALNA KANILA DURATWIX®

l. UvoD

To navodilo se nana$a na trahealne kanile Fahl® DURATWIX®. Navodila za uporabo vsebuje-
jo informacije za zdravnike, negovalce in pacienta/uporabnika in zagotavljajo pravilno uporabo
trahealnih kanil Fahl®.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodoce morda Zeleli
znova prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate kanilo. Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

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 man3eto so po traheostomijah indicirane vedno, kadar je potrebna zatesnitev
med steno sapnika in kanilo.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan strokovnjak.
Trahealne kanile Fahl® v izvedbi LINGO so zasnovane izkljuéno za paciente s traheostomo, ki
Se imajo grlo, ali za paciente po laringektomiji, ki imajo spojni ventil (uporabniki govornih protez).
Ill. OPOZORILA

Paciente mora zdravstveno osebje pougiti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.
Trahealne kanile Fahl® se na noben nacin ne smejo zamasiti (npr. s sekretom ali 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!

Trahealnih kanil med posegom ne smete vstavljati z laserjem (laserska terapija) ali z
elektrokirurskimi napravami. Ce se laserski zarek dotakne kanile, poskodb ne moremo
izkljugiti.

POZOR!

Uporaba trahealnih kanil z govorno funkcijo je priporocljiva le pri pacientih s traheosto-
mo, ki imajo normalen sekret in sluzniéno tkivo brez posebnosti.

Trahealnih kanil, ki vsebujejo kovinske dele, ne smete uporabljati med obsevanjem (radi-
oterapija), saj s tem lahko povzroéite hude poSkodbe koze! Ce trahealno kanilo med ob-
sevanjem morate imeti namesceno, v tem primeru uporabite izkljuéno trahealno kanilo
iz umetne mase, ki ne vsebuje kovinskih delov.

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.

IV. ZAPLETI

Pri uporabi teh pripomockov se lahko pojavijo naslednji zapleti:

Zaradi necisto¢ (kontaminacija) stome bo morda treba odstraniti kanilo. Ne¢istoce lahko povz-
ro¢ijo 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 oGistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte, €e je pacient alergi¢en na uporabljeni material.
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POZOR!
Za mehaniéno 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!

V primeru mehani¢nega vdihavanja ne smete uporabiti razli¢ic kanil brez notranje kanile
DURATWIX® z univerzalnim priklju¢kom, ki se ga na zunanjo kanilo lahko pritrdi s sukan-
jem in ni évrsto fiksiran na zunanjo kanilo!

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.

V univerzalni adapter izvedb trahealnih kanil Fahl® lahko vstavite le pripomocke s 15 mm prikl-
juckom, da preprecite nenamerno zrahljanje pribora ali poSkodbe kanile.

V kombinirani adapter izvedb trahealnih kanil Fahl® lahko vstavite le pripomocke z 22 mm priki-
juckom, da preprecite nenamerno zrahljanje pribora ali poSkodbe kanile.

Da zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni kanili.

POZOR!

Med mehaniénim vdihavanjem se lahko zaradi pove¢ane vle¢ne sile, npr. zaradi togih vrt-
ljivih prikljuckov, ki so povezani s kanilo, ali zaradi nenadzorovanega premikanja pacien-
ta, 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 popravijati. V primeru
poskodb je treba pripomocke takoj ustrezno zavreci.

VII. OPIS PRIPOMOCKA

Trahealne kanile DURATWIX® so pripomocki, narejeni iz razliénih umetnih mas za uporabo v
medicini.

Trahealne kanile so narejene iz toplotno obcutljive medicinske umetne mase, njene lastnosti pa
se optimalno razvijejo na telesni temperaturi.

Trahealne kanile Fahl® dobavljamo v razli¢nih velikostih in dolzinah.

Pripadajoce tabele z velikostmi se nahajajo v dodatku.

Trahealne kanile Fahl® so medicinski pripomocki, namenjeni za vnovi¢no uporabo in samo na
enem pacientu.

Trahealne kanile Fahl® se sme uporabljati samo na enem in istem pacientu, ne pa na ve¢ pa-
cientih.

Pakiranje vsebuje 1 kanilo, ki je sterilno zapakirana in sterilizirana z etilenoksidom (EO).
Trahealna kanila ima med metuljickom in cevjo kanile kroglasti sklep, ki omogoca prosto premi-
kanje metuljcka v vse smeri. Kroglasti sklep med metulickom in cevjo kanile omogoc¢a prosto
premikanje metuljcka v vse smeri — ne samo horizontalno in vertikalno, ampak tudi diagonalno.
To je za uporabnika koristno, saj se metulj¢ek prilagaja premikanju telesa, tj. premika, vrti itd.
skupaj z uporabnikom, ne da bi to vplivalo na polozaj cevi kanile v traheostomi. Tako stabilizira-
mo cev kanile, pri ¢emer se izognemo otis§¢ancem na sluznici.

Pri razli¢ici DURATWIX® LINGO so luknjice na situ razporejene vodoravno in se stopnjujejo v
zunanjo cev. Zaradi te posebne izvedbe sita nastane pri posameznih luknjicah vecja obrobna
povrsina in zato sekret iz traheostome le tezko oz. zakasnjeno vstopa prek zunanje cevi v kanilo,
zaradi Cesar je nevarnost aspiracije manjsa.

Da se izognete otiS€ancem in tvorjenju granulacijskega tkiva v sapniku, je priporodljivo, da iz-
menicéno uporabljate kanile razliénih dolzin, da se konica kanile ne dotika vedno istega mesta
v sapniku in tako ne povzroca drazenja. S svojim le¢e¢im zdravnikom se obvezno posvetujte o
natanénih postopkih uporabe.

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).
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MRT je diagnosticna tehnika, ki se uporablja za prikaz notranjih organov, tkiv in sklepov s po-
mocjo magnetnih polj in radijskih valov. Magnetno polje lahko k sebi povlece kovinske predmete,
ki s pospesevanjem sprozajo spremembe. Kovinska vzmet je sicer zelo majhna in lahka, vendar
vseeno ne moremo izkljuciti medsebojnih vplivov, ki bi lahko $kodili zdravju, povzrogili nepravil-
no delovanje ali poskodbe uporabljenih tehni¢nih 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€e¢im zdravnikom med izvajanjem MRT uporabite
trahealno kanilo brez kovinskih delov.

1. Metuljcek

Za|1 trahealne kanile Fahl® je znacilen anatomsko oblikovan metuljek, ki je prilagojen anatomiji
grla.

Na metuljcku so navedeni podatki o velikosti.

Crni napis na kanili oznacuje standardno dolzino, turkizni napis pa krajso izvedbo.

Na metuljcku trahealnih kanil sta dve stranski uSesci, ki se uporabljata za pritrjevanje traku za
pricvrstitev kanile.

V obseg dobave vseh trahealnih kanil Fahl® s pritrdilnimi usesci spada tudi trak za pricvrstitev
kanile. S tem trakom se kanila fiksira na vrat.

Pozorno preberite priloZzena navodila za uporabo traku za pricvrstitev kanile, ko trak pritrjujete na
trahealno kanilo ali ga z nje odstranjujete.

Paziti je treba na to, da trahealna kanila Fahl® v traheostomi leZi spro§¢eno in da se njena lega
ob pritrditvi ne spremeni.

PriloZeni uvajalni pripomocek (obturator) olaj$a vstavljanje trahealne kanile.

2. Prikljucki/adapterji

Priklju¢ki/adapterji 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.

Prikljucki/adapterji so praviloma trdo povezani z notranjo kanilo. Univerzalni nastavek (15 mm
prikljuek) omogoca namestitev t. i. umetnih nosov (filter za izmenjavo toplote in viage).

Ta prikljucek je dobavljiv tudi v posebni izvedbi kot 15 mm vrtljivi prikljucek. Vrtljiva razlicica
15 mm prikljucka je npr. primerna za uporabo skupaj s cevnim sistemom za predihavanje, kjer
absorbira sile vrtenja in tako kanilo razbremeni ter jo stabilizira na polozaju, s tem pa se izognete
draZenju sluznice v sapniku.

22-mm kombinirani adapter omogoga pritrievanje zdruzljivih sistemov filtrov in ventilov z 22-mm
priklju¢kom.

3. Cev kanile

Cev kanile neposredno meji na metulj¢ka 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 vstavljenem
stanju s strani bolnika), pri ¢emer vam niti ni treba preve¢ pritisniti na kanilo.

Konica kanile je zaobljena, da prepreci drazenje sluznice v sapniku.

3.1 Manseta

Pri razli¢icah pripomocka z nizkotlano manseto se nizkotlaéna man$eta z zelo tanko steno in
velikim volumnom dobro prilega na sapnik in ob praviinem polnjenju zagotavlja zanesljivo tes-
njenje. Nizkotlaéna manseta se napihne kot balon. Majhen kontrolni balon na polnilni cevki vam
pokaze, ali je kanila v blokiranem (napolnjenem) ali neblokiranem stanju.

Man$eta sama se polni s pomocjo cevke z enosmernim ventilom in kontrolnega balona.

3.1.1 Preverjanje tesnjenja kanile in nizkotlaéne mansete (e obstaja)

Tesnjenje kanile in mansete je treba v rednih ¢asovnih intervalih preveriti neposredno pred vsa-
ko uporabo in po nje;j.

V ta namen man$eto napolnite s 15 do 22 mmHg (1 mmHg ustreza 1,35951 cmH20) in opa-
zujte, ali tlak spontano pade.

V opazovalnem obdobju naj ne bi prislo do pomembnejSega padca tlaka v man3eti.

Tesnj;anje preverite tudi pred vsakim novim vstavljanjem (npr. po ci§¢enju kanile) (glejte sli-
ke

Znaki za prisotnost netesnjenja mansete (balon) so med drugim lahko nasledniji:
« poskodbe balona, ki jih lahko vidite na zunaj (luknjice, praske itd.)
« obdutno piskanje zaradi uhajanja zraka iz balona
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voda v dovodnih ceveh do kanile (po ¢is¢enju!)
voda v manseti (po ¢iS¢enju!)

voda v kontrolnem balonu (po ¢is€enju!)

ni silienja na kaselj, ko pritiskate na kontrolni balon

POZOR!

Pri testiranju balona, vstavljanju, odstranjevanju ali ¢iS¢enju kanile nikakor ne uporab-
ljajte ostrih ali koniCastih predmetov, kot so npr. pincete ali sponke, saj lahko z njimi
poskoduijete ali unicite balon. Ce opazite katerega od zgoraj omenjenih znakov netesnje-
nja, kanile nikakor ne smete ve¢ uporabljati, saj pravilno delovanje ni ve¢ zagotovljeno.

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.

4. Notranje kanile

Pri uporabi kanil DURATWIX® z notranjimi kanilami je vgrajeno vrtljivo zapiralo — notranjo kanilo
lahko v zunanjo kanilo fiksirate z enim samim rahlim zasukom v smeri urnega kazalca (v vstavl-
jenem stanju s strani pacienta), pri €emer vam niti ni treba prevec pritisniti.

DolZine notranijih kanil se razlikujejo po barvah — notranje kanile standardne dolZine so prozorne,
notranje kanile krajsih razli¢ic pa so obarvane. Notranje kanile s fenestracijo lahko prepoznate
po turkizno obarvanih prikljuckih.

Notranje kanile so glede na specifikacije lahko opremljene s standardnim nastavkom, lahko so
trdo spojene z dolocenim adapterjem/priklju¢kom ali pa nanje lahko prikljucite snemljive dodat-
ke, 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.

Serija trahealnih kanil DURATWIX® je narejena po principu sestavljanke — to pomeni, da lahko
za vsako trahealno kanilo, ki je serijsko prilozena notranji kanili, tudi pozneje narogite ustrezne
notranje kanile. Na notranjih kanilah DURATWIX® je oznaka velikosti.

POZOR!

Notranje kanile z belo cevko so radioneprepustne in omogoc¢ajo rentgenski prikaz in
nadzor polozaja. Nasprotno pa notranjih kanil s prozorno cevko ni mogoce rentgeno-
losko prikazati.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile se kot govorne kanile (LINGO-PHON) z govornim ventilom vstavijo po traheo-
tomiji, €e je grlo v celoti ali delno ohranjeno, in uporabniku omogocajo govor.

Pri posameznih notranjih kanilah DURATWIX® (REF 19841/REF 19842) je na notranjo kanilo
namescen govorni ventil.

Pri trahealnih kanilah s silikonskim govornim ventilom lahko govorni ventil odstranite
tako, da ga povlecete iz notranje kanile.

5. Dekanilacijski ¢epi

Dekanilacijski ¢epi spadajo v obseg dobave govornih kanil in jih smejo uporabljati izkljuéno pa-
cienti po traheotomiji, ki so obdrzali grlo. Vstaviti jih smete le pod zdravnikim nadzorom. Ti Cepi
omogocajo kratkotrajno zatesnitev kanile ter prekinitev dovajanja zraka ter pacientom pomagajo
pri vnovi€nem kontroliranem dihanju preko ust/nosu.

POZOR!

Kontraindikacije pri laringektomiranih pacientih in pacientih s kroniéno obstruktivno pl-
juéno boleznijo (KOPB)! V tem primeru dekanilacijskega ¢epa ne smete vstaviti!
Dekanilacijskega ¢epa nikakor ne smete uporabiti v primeru blokirane trahealne kani-
le! Dekanilacijski ¢ep smete uporabiti izkljuéno pri zunanji kanili s sitom brez notranje
kanile.

o o e e
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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 zdravniSkim nadzorom. Cep lahko vstavite le po navodilih zdravnika.
Obstaja nevarnost zadusitve! Pri vsaki izvedbi oziroma specifikacijah pripomocka bodite
pozorni tudi na opis indikacij.

POZOR!

Pri tem upostevajte posebne napotke za pripomocek, indikacije in kontraindikacije v na-
vodilih 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 bolj$o ventilacijo, je treba izbrati
kanilo, prilagojeno anatomiji pacienta.

Notranjo kanilo lahko kadar koli odstranite, da povecate dovajanje zraka. To je lahko potrebno
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 prepricate, da to ni poSkodovano ali kako

drugace spremenjeno. Pripomocka ne uporabljajte, e je pakiranje poSkodovano.

Preverite rok uporabnosti. Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

Priporoéljiva je uporaba rokavic za enkratno uporabo.

Pred vstavitvijo najprej preverite, ali je kanila na zunaj poskodovana in ali ima zrahljane dele.

ge kaj od tega opazite, kanile ne smete uporabiti, temve¢ jo posljite nazaj nam, da jo pregle-
lamo.

Upostevaijte, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno ocistiti oziroma razkuziti v

skladu z sledecimi dolocili.

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, prisot-

nost prisk ali ostalih poskodb, saj te ogrozajo delovanje ali lahko povzrocijo poskodbe sluznice

v sapniku.

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati.

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 prikljucka. 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 i upostevajte predvsem naslednj

Preden vstavite trahealno kanilo, preverite tudi manseto (balon) — ta mora biti popolnoma nepos-
kodovana in zatesnjena, s ¢imer lahko zagotavija potrebno zatesnitev. Zato pred vsakim vsta-
vljanjem priporo¢amo, da preverite tesnjenje (glejte razdelek VII, &t. 3.1.1). Balon mora biti pred
vstavitvijo kanile popolnoma izpraznjen (glejte sliki 7b)! Pri uporabi pripomocka za razsiritev
traheostome pazite na to, da se kanila, predvsem pa manseta, ne poskoduje zaradi drgnjenja.
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Na koncu na cevko kanile namestite trahealno kompreso.

Za boljSe trahealne kanile in tako laZje vstavljanje v sapnik priporo¢amo, da zunanjo cevko
namazete z naoljenim rob&kom za stomo OPTIFLUID® (REF 31550), ki zagotavlja enakomerno
razporeditev olja za stomo po cevki kanile (glejte sliki 4a in 4b), ali pa uporabite gel FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (REF 36100) oz. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g
Sachet (REF 36105).

Ce kanilo vstavljate sami, si to olajSate tako, da trahealno kanilo Fahl® vstavljate pred ogledalom.
Kanilo Fahl® pri vstavljanju z eno roko trdno drzite za metuljcka (glejte sliko 5).

S prosto roko lahko traheostomo zlahka povlecete narazen, da se konica kanile laZje vstavi v
odprtino za dihanje.

Za razmaknitev traheostome obstajajo tudi posebni pripomocki, ki omogoc¢a enakomerno in ne-
boleco razsiritev traheostome, npr. tudi v nujnih primerih pri kréenju traheostome (glejte sliko 6).
Pri uporabi pripomocka za razsiritev pazite na to, da se kanila ne poskodujeta zaradi drgnjenja.
Kanilo v fazi inspiracije (vdiha) previdno vstavite v traheostomo in pri tem glavo rahlo nagnite
nazaj (glejte sliko 7).

Kanilo potisnite naprej v sapnik.

Ko kanilo potisnete naprej v sapnik, lahko glavo ponovno drzite pokonci.

Ce uporabljate obturator, ga nemudoma odstranite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile vedno pritrdite s posebnim trakom za pri€vrstitev kanile na vrat. Ta stabilizira
kanilo in tako skrbi za varno namestitev trahealne kanile v traheostomi (glejte sliko 1).

1.1 Polnjenje mansete (Ce obstaja)

Pri polnjenju nizkotlaéne mansete preko prikljucka Luer (normirana koni¢na povezava) na do-
vodni cevi v manseto dovajate dolocen tlak s pomocjo merilnika tlaka v manseti. Ce zdravnik
ne naroci drugace, je priporocljiv tlak v manseti najmanj 15 mmHg (20 cmH20) do 22mmHg
(25 cmH20).

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 brezhibno.

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 Cisti in brez tujih
delcev! Te locite od prikljuc¢ka Luer na dovodni cevi, takoj ko je manseta napolnjena.

POZOR!

Dolgoroénejsa prekoraéitev maksimalnega tlaka lahko ogrozi prekrvitev sluznice (nevar-
nost ishemicne nekroze, tlacne ulceracije, traheomalacije, trahealne stenoze, pnevmoto-
raksa). Pri pacientih, ki so prikljuéni na umetno predihavanje, tlak v manseti ne sme pasti
pod vrednost, ki jo je dolocCil zdravnik, da preprecite tiho aspiracijo. Piskajo¢i §umi v ob-
moc¢ju balona, predvsem pri izdihu, so znak, da balon sapnika ne tesni dovolj. Ce sapnika
ni mogoce zatesniti s tlaénimi vrednostmi, ki jih dolo¢i zdravnik, morate naprej odstraniti
ves zrak iz balona in nato ponoviti postopek za blokiranje. Ce vam tudi tokrat ne uspe,
priporo¢amo, da izberete naslednjo vecjo treahealno kanilo z balonom. Zaradi prepust-
nosti za pline stene balona tlak balona s€asoma nac¢eloma nekoliko pade, pri anesteziji
s plini pa lahko tudi nehote naraste. Zato toplo priporoéamo redno spremljanje tlaka.
Manseta nikoli ne sme biti preve¢ napolnjena z zrakom, saj to lahko poskoduje steno
sapnika ali povzro€i nastanek razpok v manseti s posledi¢nim izpraznjenjem ali defor-
macijo mansete, pri cemer ne moremo izkljugiti blokade dihalnih poti.

POZOR!

Med anestezijo lahko zaradi diduSikovega oksida (smejalni plin) tlak v manseti naraste/
upade.

2. Odstranjevanje kanile

POZOR!

Preden izvlecete trahealne kanile Fahl®, morate najprej odstraniti pribor, kot sta traheo-
stomski ventil in HME (izmenjevalnik toplote in viage).
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POZOR!

Ce je traheostoma nestabilna ali v nujnih primerih (punkcijska, dilatacijska traheost: ),
se lahko stoma po odstranitvi kanile sesede (kolaps) in ogrozi dovod zraka. V takem pri-
meru je treba imeti pri roki novo kanilo za vstavitev in jo hitro vstaviti. Trahealni dilatator
(REF 35500) je primeren za prehodno zagotovitev dovajanja zraka.

Pred odstranitvijo trahealne kanile je treba manseto izprazniti. Ko odstranjujete kanilo,
mora biti glava rahlo nagnjena nazaj.

POZOR!

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 o€istiti trahealno
obmodje 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. Izsesa-
vanje poteka z aspiracijskim katetrom, ki ga morate vstaviti skozi cev kanile do sapnika. Izsesa-
vanje tako poteka brez teZav in prijazno do pacienta, moznost silienja na kaselj in nevarnost
aspiracije pa se zmanj$ata.

Nato socasno z izsesavanjem potegnite zrak iz mansete.

Morebiten sekret se odstrani in se tako ne more vec aspirirati. Upostevajte, da je treba
kanilo pred vsakim vstavljanjem na vsak nacin o€istiti oziroma razkuziti ter namazati z
oljem za stomo v skladu z naslednjimi dolo¢ili.

Delajte izredno previdno, da ne poskoduijete sluznice.

Odstranjevanje trahealnih kanil Fahl® po korakih:

Trahealne kanile odstranjujte tako, da imate glavo rahlo nagnjeno nazaj. Pri tem kanilo primite
ob strani za metuljcka oz. ohisje (glejte sliko 7).

Previdno odstranite trahealno kanilo.

Ztuna.nja kanila (Ce je prisotna nizkotlatna manSeta z napihnjeno manseto) ostane v traheo-
stomi.

Pri odstranjevanju notranje kanile je treba paziti na naslednje: Najprej je treba z rahlim zasukom
Vv nasprotni smeri urnega kazalca (v vstavljenem stanju s strani paciente) sprostiti zaporo med
notranjo in zunanjo kanilo.

Notranjo kanilo nato znova vstavite v obratnem vrstnem redu, kot je opisan zgoraj.

IX. CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

POZOR!

1z higienskih razlogov in da bi se izognili tveganjem okuzb, je treba trahealne kanile Fahl®
temeljito ocistiti najmanj dvakrat dnevno, v primeru vecjega odlaganja sekreta pa pog-
osteje.

Pri nestabilni traheostomi je treba pred odstranitvijo trahealne kanile vedno zavarovati
dihalno pot in imeti pri roki pripravljeno nadomestno kanilo za vstavitev. Nadomestno
kanilo je treba vstaviti takoj, Se pred zacetkom ¢iS¢enja in dezinfekcije zamenjane kanile.

POZOR!

Za ciSc¢enje kanil ne smete uporabljati pomivalnega stroja, parnih kuhalnikov, mikrova-
lovne pecice, pralnega stroja ali podobnih naprav!

Upostevajte, da je treba osebni nacrt Cisenja, ki po potrebi lahko zajema tudi dodatne dezinfek-
cije, 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 asepticne.

Pri pacientih s posebno klini¢no sliko (npr. MRSA, ORSA itd.), pri katerih obstaja poveca-
na nevarnost za ponovne okuzbe, ¢iSéenje ni dovolj, da bi izpolnili posebne higienske
zahteve za preprecevanje okuzb. Priporocamo kemicno dezinfekcijo kanil skladno z na-
vodili, navedenimi v nadaljevanju. Obiscite zdravnika.

POZOR!

Ostanki Cistilnih in dezinfekcijskih sredstev na trahealni kanili lahko povzrocijo drazenje
sluznice ali drugo poslabsanje zdravstvenega stanja.

Trahealne kanile se obravnavajo kot instrumenti z votlimi prostori, zato je treba pri dezinfekciji
ali ¢is¢enju posebej paziti na to, da je kanila popolnoma navlazena z uporabljeno raztopino in
da je prehodna (glejte sliko 8).

Raztopino, ki jo uporabljate za ¢iS¢enje in dezinfekcijo, je treba vedno uporabiti svezo.
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1.Ciséenje

;I'rahealne kanile Fahl® je treba redno istitiimenjati skladno z individualnimi potrebami pacien-
ov.

Cistilna sredstva uporabljajte le, ko kanila ni v traheostomi.

Za Cis€enje kanile lahko uporabite blag in pH-nevtralen losjon za pranje. Priporoéamo uporabo
posebnega Cistilnega praska za kanile (REF 31110) po navodilih proizvajalca.

Trahealne kanile Fahl® nikakor ne smete Cistiti s Cistilnimi sredstvi, ki jih ni odobril proizvajalec
kanile. Ne smete uporabljati agresivnih gospodinjskih Cistil, visokoodstotnega alkohola ali sreds-
tev za ¢iScenje zobnih protez.

Obstaja akutna nevarnost za zdravje! Poleg tega se kanila lahko unici oz. poskoduje.
Alternativno je mozno tudi ¢iS¢enje s termi¢no dezinfekcijo pri najve¢ 65 °C. Za to uporabite Cisto
toplo vodo pri najve¢ 65 °C. Pazite, da temperatura ostane konstantna (nadzor temperature s
termometrom) in se obvezno izogibajte prekuhavanju v vreli vodi. To bi trahealno kanilo lahko
zelo poskodovalo.

Koraki ¢iscenja

Ciséenje trahealnih kanil brez nizkotlaéne mansete

Pred ¢iS¢enjem je treba odstraniti vse priklju¢ene pripomocke.

|1z zunanje kanile je treba odstraniti tudi notranjo kanilo.

Notranjo kanilo o€istite na enak nacin kot zunanjo.

Kanilo najprej temeljito sperite pod tekoco vodo (glejte sliko 9).

Za pripravo Cistilne raztopine uporabite samo mla¢no vodo in upostevajte navodila za uporabo
¢istilnega sredstva.

3D‘1E]2?)i0§i olajsali ¢is€enje, vam priporoéamo ¢istilno dozo za kanilo s sitastim nastavkom (REF
Pri tem nastavek primite za zgornji rob, da ne pridete v stik s Cistilno raztopino (glejte sliko 10).
V sitasti nastavek Eistilne doze za kanile vstavite vedno le po eno kanilo. Ce &istite ve¢ kanil
hkrati, obstaja nevarnost, da so kanile preve¢ stisnjene in se tako poSkoduijejo.

Pri tem notranjo in zunanjo kanilo lahko polozite eno poleg druge.

Sitasti nastavek s sestavnimi deli kanile potopite v pripravljeno &istilno raztopino.

Po preteku ¢asa delovanja (glejte navodila za uporabo Cistinega 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 istilni kopeli — bo mor-
da potrebno dodatno ¢iscenje s posebno Eistilno krtacko za kanile (OPTIBRUSH®, REF 31850,
ali OPTIBRUSH?® Plus z vlakni, REF 31855). Cistilno krtacko uporabite le, ko odstranite kanilo
in je ta Ze zunaj traheostome.

Krtacko za cisc¢enje kanile v kanilo vedno vstavite skozi konico kanile (glejte sliko 11).

To krtacko uporabljajte v skladu z navodili in pri tem ravnajte zelo previdno, da ne poskodujete
mehkega materiala kanile.

Pri trahealnih kanilah z govornim ventilom je treba ventil pred tem odstraniti iz notranje kanile.
Ventila ne smete Cistiti s krtacko, saj bi se tako lahko poskodoval ali odkrusil.

Trahealno kanilo previdno sperite pod mla¢no tekoco vodo ali s sterilno raztopino kuhinjske soli
(0,9 % raztopina NaCl).

Po mokrem ¢iS¢enju je treba kanilo osusiti s isto krpo brez kosmov.

Nikakor ne smete uporabljati kanil z okrnjenim delovanjem ali s po§kodbami, kot so ostri robovi
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.

(f,i§éenje trahealnih kanil z nizkotlaéno manseto

Cas vstavitve in s tem tudi intervale menjave kanile dologite po pogovoru z leGe¢im zdravnikom.
Vendar pa je treba zunanjo kanilo o€istiti ali zamenjati najkasneje po 1 tednu, saj lahko po
tem Casu tveganje za granulacijo, zmehcanje sapnika itd. glede na klinicno sliko znatno naraste.
Zunanjo kanilo lahko ocistite samo, kadar je manseta blokirana, varnostni balon pa ne sme biti
v Cistilni raztopini, da preprecite vdor &istilne raztopine v balon, zaradi ¢esar bi lahko priSlo do
znatnega poslab$anja delovanja in tveganja za zdravje uporabnika.

Zunanjo kanilo z manseto lahko oCistite/sperete s sterilno raztopino kuhinjske soli.

Pri kanilah z man$eto smete krtacko uporabiti le znotraj cevke kanile, da ne poskodujete balona!
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Samo s previdno in skrbno uporabo se lahko izognete poskodbam balona in s tem okvaram
kanile.

2. Navodila za kemi€éno dezinfekcijo

2.1 Dezinfekcija notranje kanile/¢iS¢enje zunanje kanile brez mansete

Mognfi je hladna dezinfekcija trahealne kanile Fahl® s posebnimi kemicnimi dezinfekcijskimi
sredstvi.

Izvaja se jo takrat, ko to doloci lececi zdravnik na podlagi posebne klini¢ne slike ali ko to naka-
zuje 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 spros¢ajo klor ali ki vse-
bujgj:: mocéna luzila ali derivate fenola. Kanilo lahko s tem moéno 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 (med drugim na voljo tudi
v ZDA). Pri tem morate vedno upostevati proizvajalCeve zahteve glede podrocja uporabe in
spektra delovanja.

Po dezinfekciji je treba kanile znotraj in zunaj temeljito splakniti s sterilno raztopino kuhinjske soli
(NaCl 0,9 %) in zatem osusiti.

Po mokrem ¢iS¢enju je treba kanilo osusiti s Cisto krpo brez kosmov.

3. Sterilizacija/avtoklaviranje
Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

POZOR!

Segrevanje nad 65 °C, prekuhavanje ali parna sterilizacija niso dovoljeni in lahko kanilo
poskodujejo.

X. SHRANJEVANJE/NEGA

Ociscene kanile, ki se trenutno ne uporabljajo, je treba shranjevati v plastiéni posodici v suhem
prostoru, za¢itene pred prahom, sonénimi zarki in/ali vrocino.

Sterilno zapakirane nadomestne kanile shranjujte v suhem prostoru in zascitene pred soncnimi
zarki in/ali vro¢ino.

Pri o¢is€enih kanilah je treba paziti na to, da je balon za skladi¢enje odzraéen (spro$cen).

Po ¢iS€enju in morebitni dezinfekciji ter susenju notranje kanile je treba zunanjo povrsino not-
ranje kanile namazati z oliem za stomo (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25-ml steklenicka REF 31525/
krpica z oliem za stomo REF 31550) ali mazivom v gelu (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20-g
tuba REF 36100/ 3-g vretka REF 36105), tako da je omogoceno drsenje.

Da zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni kanili.

XI. TRAJANJE UPORABE

Te trahealne kanile so sterilni pripomocki za uporabo na enem pacientu.

Najdaljsi rok trajanja je 29 dni (od datuma odprtja sterilnega pakiranja). Ce se razvije bolezenska
klica (npr. MRSA), se rok uporabe oz. ¢as vstavitve ustrezno skrajsa.

Maksimalni ¢as uporabe ne sme preseci 29 dni.

Na rok uporabnosti kanile vpliva veliko dejavnikov. Tako so lahko odlocilnega pomena sestava
sekretov, temeljitost ¢is¢enja in drugi dejavniki.

Maksimalne uporabne dobe ne morete podalj$ati s tem, ko prekinjate uporabo kanile

(npr. da jo v Gasu intervala ¢iScenja zamenjate z drugo kanilo).

Poskodovane kanile morate nemudoma zamenjati.

POZOR!
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Spremembe na kanili, predvsem krajSanje in luknjanje, ter popravila kanile lahko izvajata
le proizvajalec ali podjetje, ki ga je proizvajalec za ta dela pisno pooblastil! Nestrokovno
opravljena dela na trahealnih kanilah lahko povzrocijo hude poskodbe.

XIl. PRAVNI PODATKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje de-
lovanja, 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.

Podijetie Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej ne prevzema odgovornosti za
8kodo, 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 skodo, 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,
podjetie Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ni odgovorno in ne jamci 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 porogati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice,
kjer uporabnik in/ali pacient stanuje.

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetjia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH po-
teka 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.

DURATWIX® je v Nemdiji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdln.
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Spoljasna kanila sa unutra$njom
kanilom

Spoljasna kanila sa jednom
unutrasnjom kanilom

Spoljasna kanila sa dve
unutrasnje kanile

Spoljasna kanila sa tri unutrasnje
kanile

Spolja$na kanila sa 22 mm
konektorom (KOMBI)

Spolja$na kanila sa 15 mm
konektorom (UNI)

Spoljana kanila sa 15 mm-
obrtnim konektorom (VARIO)

Unutra$nja kanila sa 22 mm-
konektorom (KOMBI)

Unutra$nja kanila sa 15 mm-
konektorom (UNI)

Unutra$nja kanila sa 15 mm-
obrtnim konektorom (VARIO)

Unutra$nja kanila sa niskim
profilom

Sa uredajem za usisavanje
(SUCTION)

Cuff

Otvori

Govorni ventili (PHON)
Obturator (pomo¢ za umetanje)
Sadrzi vrpcu za kanilu

Cep za dekanilman

Posebno za decu

Unutra$nja kanila sa fenestriranim
otvorom

Skrac¢ena (Duzina/kratka)

LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.

™

TEWERLD

y>@e e[ [

Srednja duzina ( Duzina srednja)
Dugacka

Duzina XL

Za vestacku ventilaciju

MRT pogodan

Ugao

Datum proizvodnje

Proizvoda¢

Upotrebiti do

Pogledati uputstvo za upotrebu

CE znak sa identifikacionim
brojem ovlas¢enog tela

Broj serije (Sarze)

Katalo$ki broj

Sterilizovano etilen oksidom
Ne sterilizovati ponovo
Sadrzaj (komada)

Za primenu na jednom pacijentu

Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno

Cuvati na suvom
Drzati dalje od sunceve svetlosti

Medicinski proizvod




DURATWIX® TRAHEALNE KANILE

|l. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za Fahl® DURATWIX® trahealne kanile. Njegova namena je da informise
lekare, osoblje za negu i pacijente/korisnike, kako bi se osiguralo stru¢no rukovanje Fahl® tra-
healnim kanilama.

Pre prve primene ovog proizvoda paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvajte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buducnosti mogli da potraZite potrebne in-
formacije.

Sve dok upotrebljavate kanilu nemojte bacati ni ovu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije
o proizvodul!

Il. NAMENSKA UPOTREBA

Fahl® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon izvrSene 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 obu€enom struénom osoblju.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su isklju¢ivo za traheotomirane pacijente
sa sacuvanim grkljanom ili laringektomirane pacijente kojima je postavljen otpusni ($ant) ventil
(pacijenti sa govornom protezom).

lll. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog stru¢nog osoblja da budu obuéeni o bezbednom
postupanju i nac¢inu primene Fahl® trahealnih kanila.

Ni u kom sluéaju ne sme da se dopusti zacepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na
primer, sekreta ili krasti. Opasnost od guSenja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, mozZe 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!

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.

PAZNJA!

Trahealne kanile sa govornom funkcijom preporucuju 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 sluc¢aju ne smeju da nose tokom
zracne terapije (radio terapija) jer se time mogu izazvati teska ostecenja koze! Ako je
nosenje trahealne kanile tokom zracne terapije neophodno, koristite iskljucivo trahealne
kanile od vestackih materijala, koje nemaju metalne delove.

PAZNJA!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti ka granulacionom tkivu, tokom zracne 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 slede¢e komplikacije:

Prijanje (kontaminacija) stoma moZe da dovede do neophodnosti uklanjanja kanile, necistoce
takode mogu da prouzrokuju 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.
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V. KONTRAINDIKACIJE
Ne primenjivati ako je pacijent alergi¢an na kori§¢eni materijal.

PAZNJA!
U sluéaju mehanicke ventilacije obavezno koristiti kanile s cuff-om!

PAZNJA!
Za vreme mehanicke ven’sila.cije fenestrirane kanile, sa jednim/viSe otvora, primenjivati
samo u dogovoru s nadleznim lekarom.

PAZNJA!

Tokom mehanicke ventilacije ne smeju se koristiti DURATWIX® kanile, koje imaju unu-
trasnju kanilu sa univerzalnim konektorom koji se na spoljasnju kanilu pricvr§éuje zavr-
tanjem i zbog toga nije ¢vrsto fiksiran na spoljasnju kanilu!

PAZNJA!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smeju ni u kom sluc¢aju da se koristite kod la-
ringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze da dovede do teskih komplikacija,
ukljuéujuéi smrt guSenjem!

VI. OPREZ

Izbor pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lekaru odnosno odgovarajuce obuce-
nom struénom osoblju.

Da bi se izbegla mogucnost oSteéenja kanile ili nehoti¢nog otkacinjanja pribora, u UNI-adapter
za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smeju da se umec¢u samo pomocna sredstva sa prikljuc-
kom od 15 mm.

Da bi se izbegla moguénost oSteéenja kanile ili nehoti¢nog otkacinjanja pribora, u kombinovani
adapter za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smeju da se umecu samo pomocna sredstva sa
priklju¢kom od 22 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 do¢i do slué¢ajnog odvajanja unutrasnje kanile od
spoljasnje kanile kako zbog povecanja zateznih sila, na primer usled inertnosti konek-
tora 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 svojeru¢no vrsite bilo kakve izmene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama
ili na kompatibilnim delovima pribora. U slucaju oStecenja proizvodi moraju da se smesta odloze
na otpad na propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA

RUtRATWIX@ trahealne kanile su proizvodi izradeni od razli¢itih vrsta plastike medicinskog kva-
iteta.

Trahealne kanile su napravljene od termosenzibilnih plasticnih materijala za medicinsku pri-
menu, koji svoje optimalne karakteristike razvijaju na telesnoj temperaturi.

Fahl® trahealne kanile raspoloZzive su u razlicitim veli¢inama i duZinama.

Odgovarajuce tabele sa veli¢inama naci ¢ete u prilogu.

Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za visekratnu upotrebu, ali iskljuéivo
kod jednog pacijenta.

Istu Fahl® trahealnu kanilu sme da koristi samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koriséenje iste
kanile od strane viSe razli¢itih pacijenata.

Pakovanje sadrzi 1 kanilu, koja je sterilno zapakovana i sterilizovana etil oksidom (EO).
Narogitost ovakvih trahealnih kanila predstavlja kuglasti zglob izmedu pelote i cevi kanile, koji
omogucava pokretanje pelote u svim pravcima. Kuglasti zglob izmedu pelote i cevi kanile omo-
gudava slobodno kretanje pelote u svim pravcima: Sto zna¢i ne samo horizontalno i vertikalno
vec i dijagonalno. To je prednost za korisnika jer se pelota prilagodava pokretima njegovog
tela, Sto znaci pomera se, okrece itd. zajedno sa korisnikom ne utiCuéi na polozaj cevi kanile u
traheostomi. Cev kanile ostaje stabilna i izbegava se nastanak nazuljanih mesta na sluzokozi.
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Kod DURATWIX® kanila u verziji LINGO, otvori u spoljasnjoj kanili, tzv. sita, postavljeni su hori-
zontalno i stepenasto: usled takve narocite izrade sita pojedini otvori imaju vecu ivicnu povrsinu:
zbog toga sekret iz traheostome oteZano odnosno usporeno ulazi preko spoljadnje cevi u kanilu,
&ime se smanjuje opasnost od aspiracije.

Za spreCavanje nastajanja nazuljanih mesta ili granulacionog tkiva u traheji, moze da bude
preporucljivo da se naizmeni¢no postavljaju kanile razli¢itih veli¢ina, ¢ime se izbegava da vrh
kanile uvek pritiska na isto mesto u traheji i time je eventualno iziritira. O taénom postupku se
dogovorite sa nadleznim lekarom.

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 dijagnosti¢ku tehniku za prikazivanje unutradnjih organa, tkiva i zglobova po-
mocu 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 isklju¢i njeno uzajamno delovanije 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.

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavija specijalno oblikovana pelota, prila-
godena anatomiji vrata.

Na peloti kanile naneseni su podaci o njenoj velicini.

Pritom crna oznaka na kanili pokazuje standardnu duzinu, a tirkizna oznaka oznacava kratku
verziju kanile.

Na trahealnim kanilama sa strane se nalaze dve usice koje sluze za postavljanje fiksacione
vrpce.

Zajedno sa Fahl® trahealnim kanilama s uSicama uvek se isporucuje i jedna fiksaciona vrpca.
Pomocu te fiksacione vrpce se trahealna kanila fiksira na vratu.

Pre nego $to fiksacionu vrpcu pri€vrstite, odnosno skinete sa trahealne kanile, pazljivo procitajte
odgovarajuée uputstvo za upotrebu vrpce.

Mora se voditi ratuna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja i da pricvrsci-
vanje fiksacione vrpce ne uti¢e na promenu njihovog polozaja.

U opsegu isporuke sadrzana pomo¢ za uvodenje (opturator) olak$ava postavljanje kanile.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za prikljucivanje kompatibilnog pribora za kanilu.

Moguénost primene pribora u svakom pojedinacnom slucaju zavisi od Klinicke slike bolesti, na
primer od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Konektori/adapteri po pravilu su ¢vrsto povezani sa unutrasnjom kanilom. Povezivanje se vrsi
putem univerzalnog umetka (15 mm konektor) koji omogucava postavljanje tzv. veStackog nosa
(filter za izmenu toplote i vlage).

Ovaj konektor raspoloziv je i u specijalnoj izradi kao 15 mm konektor na okretanje. Varijanta,
koja se moze zakretati, 15 mm konektora prikladna je, na primer, za primenu sa sistemom cevi
za vestacko disanje, jer u takvom slucaju konektor preuzima zakretni moment i time rasterecuje
kanilu i stabilizuje je na mestu postavljanja, ¢ime se izbegava nadrazivanje sluzokoze traheje.
Kombinovani adapter pre¢nika od 22 mm omogucava priévrséivanje kompatibilnih filtera i ventila
sa prikljuckom od 22 mm.

3. Cev kanile

Cev kanile se nastavlja direktno na pelotu, a sluzi za dovodenje vazduha u dusnik.

Nastavak na okretanje sluzi za sigurno pri¢vrscivanje unutradnjih kanila i kompatibilnog pribora:
unutradnje kanile/pribor fiksirate jednostavno, jednim laganim zavrtanjem u smeru kazaljke na
satu (bez vadenja iz stome pacijenta) i time bez mnogo potezanja same kanile.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbegla iritacija sluzokoze u traheji.

232



3.1 Cuff

Kod varijanti proizvoda s cuff-om, cuff vrlo tankog zida i velike zapremine potpuno se priljubljuje
na traheju i, ako je ispravno napunjen, hermeticki zatvara postojeci spoj. Cuff moze da se na-
pumpa kao obi¢ni baloni. Preko malog kontrolnog balona na crevu za punjenje raspoznajete da
li se kanila nalazi u blokiranom (napunjenom) ili u neblokiranom stanju.

Sam cuff puni se pomocu creva s jednosmernim ventilom i kontrolnim balonom.

3.1.1 Provera nepropustljivosti kanile i cuff-a (ako postoji)

Da li kanila i cuff propustaju treba proveriti direktno pre i posle svakog postavljanja kao i u redo-
vnim vremenskim intervalima.

Cuff zbog provere napunite sa pritiskom od 15 do 22 mmHg (1 mmHg odgovara 1,35951 cm-
H20) i posmatrajte da li ée doci do spontanog pada pritiska.

Tokom vremena posmatranja ne sme da nastupi primetan pad pritiska u cuff-u.

Ovakvu proveru pritiska treba vrsiti i pre svakog ponovnog postavljanja (na primer posle pranja
kanile), (vidi sliku 7c).

Znaci da cuff (balon) propusta mogu, izmedu ostalog, da budu:

spolja prepoznatljiva oste¢enja 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 pranja!)

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 slucaju ne koristiti
ostre ili Siljate predmete kao na primer pincete ili stezaljke jer bi oni mogli da ostete ili
da uniste balon. Ako se pojavi neki od gore navedenih znakova propustljivosti, kanila
viSe ne sme da se postavlja jer viSe nije zagarantovano njeno pravilno funkcionisanje.

3.2 Opturator

Pre umetanja trahealne kanile proverite da li opturator moze da se lako ukloni iz kanile!

Nakon $to ste prekontrolisali lakohodnost opturatora, vratite ga nazad u trahealnu kanilu da biste
istu mogli da postavite na Zeljeno mesto.

Pomagalo za uvodenije sluzi za stabilizaciju trahealne kanile tokom umetanja u traheostomu.

4. Unutrasnja kanila

U umetke DURATWIX® kanila sa unutrasnjim kanilama integrisan je jedan nastavak na okre-
tanje: unutrasnju kanilu samo jednim laganim okretom u smeru kazaljke na satu (bez vadenja iz
stome pacijenta) i bez velikog pritiska ¢vrsto fiksirate u spoljasnju kanilu.

Unutrasnje kanile razliCitih duzina razlikuju se i po svojoj boji: unutrasnje kanile standardne
duzine su providne, kratke unutrasnje kanile su obojene. Unutradnje kanile sa jednim otvorom
prepoznatljive su po tirkizno obojenim konektorima.

Unutrasnje kanile su, zavisno od specifikacije, ili ve¢ unapred opremljene standardnim komple-
tom odnosno ¢Evrsto spojene sa tacno odredenim adapterima/konektorima il mogu da se spajaju
s razli¢itim priborom kao, na primer, s govornim ventilima.

Unutrasnje kanile mogu lako da se vade iz spolja$njih, ¢ime se u slucaju potrebe (npr. u slucaju
prekida disanja) omogucéava brzo povecéanje dovoda vazduha.

Unutrasnje kanile nikada ne smete da postavijate same, bez spoljasnje kanile, ve¢ one uvek
moraju da budu fiksirane na spoljasnju kanilu.

Serija DURATWIX® trahealnih kanila razvijena je na modularnom principu: to znaci da za svaku
trahealnu kanilu koja se serijski isporu€uje s unutrasnjom kanilom i naknadno mozete da poruci-
te odgovarajuce unutrasnje kanile. DURATWIX® unutrasnje kanile oznacene su po veli¢ini.
PAZNJA!

Unutrasnje kanile sa belicasto obojenom cevi kanile vidljive su na rendgenu i omoguca-
vaju prikaz na rendgenu i kontrolu polozaja. Unutrasnje kanile sa providnom cevi kanile
ne mogu da se vide na rendgenu.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile sa govornim ventilom, koje vrse funkciju govornih kanila (LINGO-PHON), post-
avljaju se posle traheotomija ako je grkljan potpuno ili delimi¢no ocuvan. One pacijentu pruzaju
mogucnost govora.
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Kod pojedinih vrsta DURATWIX® unutradnjih kanila (REF 19841/REF 19842) na unutrasnju
kanilu je postavljen govorni ventil.

Kod trahealnih kanila sa silikonskim govornim ventilom, ventil se od unutrasnje kanile
moze odvojiti povlacenjem.

5. Cep za dekanilman

Cep za dekanilman sadrzan je u opsegu isporuke govornih kanila, a sme da se primenjuje iskl-
jucivo kod traheotomiranih pacijenata sa ocuvanim grkljanom. Njegovo postavijanje dozvolieno
je samo pod lekarskim nadzorom. Ovaj Eep omogucava kratkotrajni prekid dovoda vazduha
kroz kanilu njenim zacepljivanjem i pomaze pacijentu da ponovo nauci da kontrolisano upravija
disanjem kroz usta/nos.

PAZNJA!

Kontraindikacije kod laringektomiranih pacijenata i pacijenata s hroniénom opstruktiv-
nom pluénom bolesti (COPD)! U takvim slucajevima je koriS¢enje ¢epa za dekanilman
apsolutno zabranjeno!

Pored toga, €ep za dekanilman ni u kom slu¢aju ne sme da se stavlja ako je trahealna ka-
nila blokirana! Cep za dekanilman sme da se primenjuje samo kod spoljasnje fenestrira-
ne kanile sa viSe manjih otvora, a bez unutrasnje kanile.

PAZNJA!

Za pripremu eventualnog dekanilmana posle privremene traheotomije uz sve govorne
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 posta-
vlja 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 kontraindikacija
navedenih u uputstvu za upotrebu i pre prvog kori$éenja razjasnite primenjivost proiz-
voda sa vasim lekarom.

VIIl. UPUTSTVO ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lekara

Izbor odgovarajuce kanile sme da sprovede samo lekar ili obuceno stru¢no osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno naleganje i najbolie 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 vazd-
uha ili radi ¢iS¢enja. To moze, na primer, da bude neophodno ako se u kanili nataloZze ostaci
sekreta, koji se ne mogu ukloniti kasljanjem, usisavanjem ili nekim drugim naginom koji je pri-
menjiv bez vadenja kanile.

Za pacijenta

PAZNJA!
Postavljanje kanile dozvoljeno je samo sa potpuno deblokiranim balonom (vidi sliku 7a)!

PAZNJA!

Pre upotrebe pazljivo proverite sterilno pakovanje, kako biste bili sigurni da nije doslo

do nezeljenih promena ili oStecenja. Ne koristite proizvod ¢ije pakovanje je oSteceno.

Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja

je istekao.

Preporucuje se upotreba sterilnih rukavica za jednokratnu upotrebu.

Pre umetanja, proverite da li na kanili postoje vidljiva spoljadnja oSte¢enja il nepriévrsc¢eni delovi.

Ako primetite neSto sumnijivo, kanilu ni slu¢ajno nemojte upotrebiti, ve¢ nam je posaljite na do-

datnu proveru.

Erei ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin i, po potrebi, dezinfi-
ujte.

Ako se u Fahl® trahealnoj kanili nataloZi sekret, koji se ne moze odstraniti iskasljavanjem ili

aspiracijom, kanilu izvadite iz stome i detaljno oistite.
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Nakon pranja ifili dezinfekcije Fahl® trahealna kanila mora se detaljno ispitati na postojanje
naprsnuca, ostrih ivica ili drugih oStecenja, jer iste negativno uticu na funkcionalnost kanile i
mogu da dovedu do povrede sluzokoze u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slucaju nisu pogodne za upotrebu.

1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje Fahl® trahealnih kanila

Prije upotrebe treba oprati ruke (vidi sliku 3).

Zatim izvadite kanilu iz ambalaZze (vidi sliku 4).

Ako je potrebna primena opturatora, isti prvo potpuno uvuéi u cev kanile tako da obod na rugici
opturatora naleze na spoljnu ivicu 15 mm konektora. Maslinasti $iljak, pri tome treba da viri
preko vrha kanile (proksimalni kraj kanile). Tokom celokupnog postupka, opturator mora da
ostane u tom polozaju.

Za trahealne kanile s cuff-om narocito se pridrzavajte sledecih tacaka:

Pre svakog umetanja trahealne kanile proverite i cuff (balon) - on mora da bude potpuno neos-
tecen i nepropustljiv kako bi se osigurala potrebna hermetiénost spoja. Zbog toga pre sva-
kog postavljanja preporucujemo proveru nepropustljivosti (v. odeljak VII, br. 3.1.1). Balon pre
uvodenja kanile sasvim isprazniti (vidi sliku 7b)! Pri upotrebi pomagala za Sirenje 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, preporucuje-
mo da spoljasnju cev pre postavljanja natrljate maramicom OPTIFLUID® natoplienom uljem za
stomu (REF 31550), Cime se omoguc¢ava ravnomerno rasporedivanje ulja po cevi kanile (vidi
slike 4a i 4b), ili gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel iz tube od 20g (REF
36100) odnosno gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u pojedinacnom
pakovanju od 3g (REF 36105).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lakse ako pri stavijanju Fahl® trahealne kanile postu-
pak pratite gledajuci u ogledalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom ¢vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu da biste vrh kanile lak$e ubacili u otvor za disanje.
Za Sirenje traheostome raspoloZiva su specijalna pomoéna sredstva, koja omoguéavaju ravno-
merno i neagresivno Sirenje traheostoma, na primer i u hitnim sluc¢ajevima kod kolapsa traheo-
stome (vidi sliku 6).

Pri upotrebi pomagala za Sirenje traheostome narocito pazite da se kanila ne osteti usled trenja.
Kanilu za vreme faze inspiracije (pri udisanju) polako uvedite u traheostomu, drzeci glavu nag-
nutu lagano unazad (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu postavili u pravilan polozZaj, ponovo ispravite glavu.

Ako ste koristili opturator, isti neodlozno uklonite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile sve vreme noSenja treba da budu pricvr§éene pomodu specijalne fiksacione
vrpce. Ta vrpca stabilizuje trahealnu kanilu i time omogucava njen siguran polozaj u traheostomi
(vidi sliku 1).

1.1 Punjenje cuff-a (ako postoji)

Balon pod niskim pritiskom puni se tako $to preko luer nastavka (normirani konusni spoj) dovod-
nog creva, pomocu aparata za merenje pritiska u balonu, u balonu treba da se postigne tacno
odredeni pritisak. Ako lekar ne odredi suprotno, preporucljiv je pritisak u balonu od min. 15 mm
Hg (20 cm H20) do 22 mm Hg (30 cm H20).

Napunite cuff maksimalno do tog, unapred zadatog, potrebnog pritiska i proverite da li je dovod
vazduha kroz kanilu dovoljan.

Vodite raéuna da cuff mora da bude neostecen i da besprekorno funkcionise.

Ako se i nakon ponovlienog pokus$aja sa zadatom grani¢nom zapreminom ne dostigne Zeliena
nepropustljivost, mozda je indikovana kanila vec¢eg precnika.

Ispravnu vrednost pritiska u balonu kontroliSite redovno, $to znaci najrede na svaka 2
sata.

PAZNJA!

Svi instrumenti, koji se primenjuju za punjenje balona (cuff), moraju da budu isti i bez
tragova stranih Eestica! Te instrumente svucite s luer nastavka ¢im se balon (cuff) na-
puni.
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PAZNJA!

Dugotrajnije prekoracenje maksimalnog dozvoljenog pritiska moze da naskodi prokrvlje-
nosti sluzokoze (opasnost od ishemickih nekroza, dekubitusnih ulceracija, traheomala-
cija, trahealnih stenoza, pneumotoraksa). Kod mehanicki ventilisanih pacijenata pritisak
u balonu ne treba da padne ispod vrednosti koju je odredio lekar, kako bi se sprecila
tiha aspiracija. Sistavi zvuci u oblasti balona, naroéito pri izdisanju, pokazuju da je her-
meticko zatvaranje traheje balonom nedovoljno. Ako traheja ne moze da se hermeticki
zatvori primenom vrednosti pritiska koje je odredio lekar, iz balona treba ponovo odvesti
sav pritisak i potom ponoviti postupak blokiranja. Ako i ponavljanje bude neuspesno,
preporucuje se izbor sledece vece trahealne kanile s balonom. Uzrokovano time sto zid
balona nikada nije potpuno nepropustljiv za gasove, pritisak u balonu principijelno vre-
menom malo opadne, ali u slucaju narkoze gasom moze i da nezeljeno poraste. Stoga je
neophodan konstantan nadzor pritiska.

Balon (cuff) ni u kom slu¢aju ne sme da se previSe napuni vazduhom, jer to moze da
dovede do ostecenja trahealnog zida kao i do stvaranja pukotina u balonu pod niskim
pritiskom koje opet mogu da prouzrokuju praznjenje ili deformisanje balona i eventualnu
blokadu disajnih puteva.

PAZNJA!
Tokom anestezije azot-oksidul (smejuci gas) moze da prourokuje porast/opadanje pri-
tiska u balonu.

2. Vadenje 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 slucajevima (punkciona, dilatativna traheosto-
ma), posle izvlacenja kanile moze da nastupi zatvaranje stome (kolaps zida), koje oteza-
va 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 tre-
ba drzati lagano nagnutu unazad.

PAZNJA!

Za praznjenje cuff-a nikada ne primenjujte aparat za merenje pritiska u cuff-u - praznjenje
uvek vrsite koriste¢i Spric.

Pre ispustanja vazduha iz balona pomocu Sprica i pre vadenja kanile, prvo isisavanjem sekreta
i Slajma mora da se o€istiti trahealna oblast iznad balona. Kod svesnih pacijenata sa o¢uvanim
refleksima preporucujemo isisavanje sa istovremenim deblokiranjem trahealne kanile. Isisavan-
je izvrSite pomocu aspiracionog katetera koji se kroz cev kanile uvodi do traheje. Na taj nacin je
isisavanje sasvim jednostavno i podnosljivo za pacijenta uz smanjivanje na najmanju mogucu
meru nadraZaja na kasalj i opasnosti od aspiracije.

Uz istovremeno isisavanje ispustite pritisak iz cuff-a.

Eventualno prisutni sekret ¢e takoder biti odveden i viSe ne moze da dode do aspiracije.
Pre ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin, po potrebi de-
zinfikujte, 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:

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.

Spoljadnja kanila (ako je prisutan balon pod niskim pritiskom s naduvanim balonom) ostaje u
traheostomi.

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.

Unutrasnju kanilu vracate obrnutim redosledom od prethodno opisanog.
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IX. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

PAZNJA!

1z higijenskih razloga i radi izbegavanija rizika od infekcije Fahl® trahealne kanile najman-
je dva puta dnevno treba detaljno oprati, u slu¢aju 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, jo$ 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, mikro-
talasnoj pecnici, masini za pranje vesa niti u bilo kakvom sliénom aparatu!

Vodite racuna da, bez obzira na ovo opste pravilo, sa nadleznim lekarom morate da utvrdite va$
liéni raspored ¢iScenja koji, po potrebi, moze da sadrzi i dodatne postupke dezinfekcije.
Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slu€ajevima u kojima postoji medicinska indikacija
na osnovu lekarskog naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gorniji disajni putevi
nikada nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugcg, kod
kojih postoji pove¢ana verovatnoca ponovljenih infekcija, uobi¢ajeno pranje nije dovol-
jno 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 iritaci-
je sluzokoze ili do drugih zdravstvenih problema.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama kod kojih pri izvodenju dezinfekcije ili pranja na-
ro¢itu paznju treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena kori§¢enim rastvorom 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 Ciste/menjaju u zavisnosti od individualnih potreba
svakog pacijenta.

Kanilu ¢istite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile moze da se koristi blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporu¢ujemo pri-
menu specijalnog praska za pranje kanila (REF 31110) prema uputstvu proizvodaca.

Fahl® trahealne kanile ni u kom sluéaju nemojte da perete sredstvima za pranje koje nije dozvo-
lio proizvoda¢ kanila. Zabranjeno je kori§éenje agresivnih sredstava za pranje koja se koriste u
domacinstvu, visokoprocentnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze da dode do unistavanja ili
ostecivanja kanile.

Alternativno, kanile mozete Cistiti termickom dezinfekcijom na maks. 65 °C. U tu svrhu koristite
iskljucivo Cistu, maks. 65 °C toplu vodu. Takode, vodite ratuna da temperatura vode tokom
dezinfekcije mora biti konstantna (kontrola termometrom) i da ni pod kojim uslovima ne sme da
dode do iskuvavanja kanile u kljucaloj vodi. To bi je moglo znatno ostetiti.

Postupak ¢is¢enja

Ciscéenje trahealne kanile bez cuff-a

Pre ¢iS¢enja treba ukloniti eventualno zakaena pomoéna sredstva.

Unutrasnju kanilu treba izvaditi iz spoljasnje kanile.

Unutrasnju kanilu treba o€istiti na isti nacin kao i spoljasnju kanilu.

Kanilu prvo dobro isperite u tekuéoj vodi (vidi sliku 9).

Za pripremu rastvora za pranje koristite isklju¢ivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputstva za upot-
rebu sredstva za pranje.

Radi lakSeg pranja preporucujemo upotrebu specijalne posude za pranje kanila koja ima sito
(REF 31200).

Da biste izbegli kontakt sa rastvorom za pranje i njegovo eventualno prljanje, umetak sa sitom
uvek hvatajte odozgo (vidi sliku 10).
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Nikada nemojte istovremeno stavljati viSe kanila u sito posude za pranje. U suprotnom postoji
opasnost da se kanile pri pranju suviSe pritisnu i tako ostete.

To se ne odnosi na unutradnju i spoljasnju kanilu jedne dvostruke kanile.

Sito napunjeno sastavnim delovima kanile potopite u unapred pripremljen rastvor za pranje.

Po isteku vremena delovanja (vidi uputstvo za upotrebu praska za pranje kanila) kanilu vi$e 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 sluéaju potrebe, na primer ako uobi¢ajenim nacinom pranja u rastvoru nisu mogli da se skinu
stvrdnuti, Zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno ciS¢enje specijainom cetkicom za
¢iSc¢enje kanila (OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® Plus sa viaknastom glavom, REF
31855). Cetkica sme da se koristi samo kada je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvlagite u kanilu uvek od vrha kanile (vidi sliku 11).

Koristite je u skladu sa uputstvom za upotrebu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne biste
ostetili mekani materijal od kog je kanila napravljena.

Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvoijiti 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 rastvo-
ra kuhinjske soli (0,9%-NaCl-rastvor).

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

Ni u kom slucaju ne koristite kanile sa smanjenom funkcionalno$cu ili takve ba kojima postoje
vidljiva ostec¢enja, kao $to su napukline ili ostre ivice, jer u suprotnom moze doci do ostecenja
sluzokoze u dusniku. OSte¢ene kanile se ne smeju koristiti.

Opturator moze da se Cisti na isti nacin kao i trahealna kanila.

Ciscenje trahealne kanile sa cuff-om

Vreme ¢€uvanja kanile i time intervali za zamenu odreduju se individualno u dogovoru s nadlez-
nim lekarom. Najkasnije po isteku 1 sedmice nosenja kanile mora da se izvrsi ¢iS¢enje
spoljasnje kanile odnosno zamena kanile, jer posle tog vremena znatno moze da poraste
rizik od granulacija, traheomalacija i drugog, zavisno od Klinicke slike bolesti.

Ciscenje spoljasnje kanile dozvoljeno je samo kada je balon blokiran, a sigurnosni balon sve
vreme mora da se nalazi izvan rastvora za ¢iS¢éenje kako bi se izbeglo prodiranje rastvora u
balon, jer bi to moglo da dovede do zna¢ajnog pogor$anja u funkcionisanju kanile i do zdravst-
venih rizika za korisnika.

Spoljadnja kanila s cuff-om moze da se odisti/ispere sterilnim rastvorom kuhinjske soli.

Kod kanila s balonom (cuff), cetka sme da se upotrebljava samo unutar cevi kanile da se balon
ne bi ostetio!

Samo opreznim i pazljivim rukovanjem moze da se predupredi ostecivanje balona i posledi¢na
neispravnost kanile.

2. Uputstvo za hemijsku dezinfekciju

2.1 Dezinfekcija unutrasnje kanile/¢iS¢enje spoljasnje kanile bez cuff-a

Mofgllié? je hladna dezinfekcija Fahl® trahealnih kanila specijalnim hemijskim sredstvima za de-
zinfekciju.

Ona je potrebna ako je tako odredio nadlezni lekar na osnovu specifiéne klinicke slike bolesti ili
ako je indikovana situacijom pri nezi odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, sprovodi radi izbegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarnim usta-
novama (na primer bolnicama, domovima za negu i/ili drugim zdravstvenim ustanovama) da bi
se ogranicio rizik od izbijanja infekcija.

OPREZ

Pre jedne, eventualno potrebne, dezinfekcije uvek treba izvrsiti temeljito ¢iScenje.

Ni u kom slucaju ne upotrebljavati sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju hlor, kao ni
jak_gtbakze i_IIi derivate fenola. Ona bi mogli da prouzrokuju znacajna ostecenja ili cak da
uniste kanilu.

2.2 Dezinfekcija spoljasnje kanile sa balonom pod niskim pritiskom
Dezinfekcija trahealnih kanila s cuff-om mora da se vrsi izuzetno pazljivo i uz najve¢u mogucu
kontrolu. Balon u svakom slu¢aju mora da bude prethodno blokiran.
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Postupak dezinfekcije

Dozvoljena je upotreba iskljucivo OPTICIT® sredstva za dezinfekciju kanila (REF 31180) u skla-
du sa proizvodackim uputstvom za upotrebu.

Alternativno preporucujemo sredstva za dezinfekciju na bazi glutaraldehida. Pri tome se uvek
treba pridrzavati navoda proizvodaca o oblasti primene i spektru delovanja.

Po zavrSetku dezinfekcije, kanile spolja i iznutra temeljno isprati sterilnim rastvorom kuhinjske
soli (NaCl 0,9 %) i zatim osusiti.

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

3. Sterilizacija/autoklaviranje
Ponovna sterilizacija nije dozvoljena.

PAZNJA!
Zagrevanje iznad 65°C, iskuvavanije ili sterilizacija parom nisu dozvoljeni i za posledicu
imaju ostecivanje kanile.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ociscene kanile, koje trenutno nisu u upotrebi, treba Guvati na suvom, u ¢istoj plasti¢noj posudi,
zastiéene od prasine, sunéeve svetlosti i/ili vrucine.

Jos sterilno zapakovane rezervne kanile treba Guvati na suvom i zasticene od sunceve svetlosti
ifili vrucine.

Oéiéée)ne kanile smeju da se skladiste samo s balonom iz kog je izduvan vazduh (balon deb-
lokiran).

Nakon pranja i, po potrebi, dezinfekcije te susenja unutrasnje kanile, njenu spoljaSnju
povrsinu treba napraviti klizavom time to ¢ete je natrljati uljem za stomu (OPTIFLUID®
Stoma Oil u flasici od 25 ml, REF 31525 / uljana maramica za stomu, REF 31550) ili gelom
za podmazivanje (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u tubi od 20 g, REF 36100 / pojedi-
nacno pakovanje od 3g, REF 36105).

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvek
imate najmanje dve rezervne kanile.

XI. ROK UPOTREBE

Ove trahealne kanile su sterilni proizvodi namenjeni za li¢nu upotrebu samo jednog pacijenta.
Maksimalno vreme koriS¢enja iznosi 29 dana (racunajuci od datuma otvaranja sterilne amba-
laze). U slucaju prisutnosti klica izazivaca bolesti (npr. MRSA) vreme kori§¢enja/odnosno vreme
u kom kanila sme da se koristi se smanjuje.

Proizvod se ne sme koristiti duze od 29 dana.

Postoji puno faktora koji uti¢u na rok trajanja kanile. Od odluéuju¢eg zna¢aja mogu, na primer,
da budu sastav sekreta, temeljitost ¢iS¢enja kao i razliciti drugi aspekti.

Povremena upotreba kanile (na primer naizmeni¢no sa drugim kanilama, zamena kada je pot-
rebno &iSéenje) ne produzava njen vek trajanja.

Ostecene kanile moraju da se smesta zamene.

PAZNJA!

Svaka izmena na kanili, narocito skracivanje ili pravljenje otvora te popravljanje kanile
dozvoljeni su samo proizvodacu ili firmi koja je u tu svrhu i ito pismeno autorizovana
od strane proizvodaca! Nestrucno izvrSeni radovi na trahealnim kanilama za posledicu
mogu da imaju teSke povrede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u
funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene slucajeve prouzroko-
vane neovlas¢enim izmenama na proizvodu ili nestruénom upotrebom, negom ifili rukovanjem
proizvodom.

Narocito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje za stete nastale usled iz-
mena na kanili, prvenstveno kao posledica skracivanja i pravljenja otvora ili popravki, ako te
izmene ili popravke nije izvrio licno proizvodac. To vazi kako za na taj nacin prouzrokovane
Stete na samoj kanili tako i za sve time izazvane posledi¢ne Stete.
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U slu€aju kada se trahealna kanila koristi duZze od vremena navedenog pod tackom Xl ifili u
slu€aju upotrebe, primene, odrzavanja (Ci§¢enja, dezinfekcije) ili uvanja kanile na nacin koji nije
u skladu sa navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH - ukoliko je to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti uklju€ujuéi
odgovornost za ispravnost robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodac¢a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nas-
tupi ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu

drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivalite.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastu-
pi ozbiljan nezeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu

drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju
se isklju¢ivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno od firme
Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

DURATWIX® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna marka firme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Sljede¢i piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primjenjivi.

Vanjska kanila bez unutarnje @

kanile Srednja
Vanijska kanila s jednom

unutarnjom kanilom Duga
Vanijska kanila s dvije unutarnje

kanile Duga (XL)

Vanjska kanila s tri unutarnje

kanile Za umijetnu ventilaciju

Vanjska kanila s 22 mm-
konektorom (KOMBI)

Vanjska kanila s 15 mm-
konektorom (UNI)

Vanjska kanila s uklju¢enimi 15
mm okretnim prikljuckom (VARIO)

]

Koristi se kod zracenja

©)

Kut

Datum proizvodnje

Unutarnja kanila s 22 mm
prikljukom (KOMBI)

Unutarnja kanila sa 15 mm-
konektorom (UNI)

Unutarnja kanila s 15 mm
okretnim priklju¢kom (VARIO)

Proizvodad

Primijeniti do

B kR

Pogledati upute za uporabu

Oznaka CE s identifikacijskim
brojem ovlastenog tijela

m
=
=
=
=

Unutarnja kanila s niskim profilom

S uredajem za sukciju

(SUCTION) Broj serije
Cuff Kataloski broj
Otvori Sterilizirano etilen oksidom

Govorni ventil (PHON) Ne sterilizirati ponovno

Obturator (pomo¢ za umetanje) Sadrzaj (komada)

)
I

Sadrzi traku za kanilu ﬁ) Za primjenu na jednom pacijentu
x S Ne rabiti ako je pakiranje

Cep za dekaniliranje @ oteceno

Specijalno za djecu T Cuvati na suhom

Unutarnja kanila fenestrirana Zl? Cuvati od sunéeve svjetlosti

Kratka Medicinski proizvod
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DURATWIX® TRAHEALNE KANILE

|l. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za Fahl® DURATWIX® trahealne kanile. Njihova namjena je pruzanje informa-
cija lijecnicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava stru¢no 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.

II. NAMJENSKA UPORABA

Fahl® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon provedene laringektomije ili
traheotomije.

Njihova uloga je odrzavanje traheostome otvorenom.

Trahealne kanile s cuff-om indicirane su nakon, iz bilo kojeg razloga, izvrSene traheotomije ako
je potrebno ostvariti nepropustan spoj izmedu stijenke traheje i kanile.

Odabir odgovarajuéeg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavljanje dopusteno je
isklju¢ivo obu¢enom lije¢niku ili obu¢enom struénom osoblju.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su isklju¢ivo za traheotomirane pacijente
sa oCuvanim grkljanom ili laringektomirane pacijente kojima je postavljen otpusni (Sant) ventil
(pacijenti s govornom protezom).

lll. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog stru¢nog osoblja biti obuceni o sigurnom postu-
panju i naéinu primjene Fahl® trahealnih kanila.

Ni u kom slu€aju se ne smije dopustiti zacepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na pri-
mjer, 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 kori$tenje moze ugroziti diSne putove.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu nastupiti iritacije, kasalj ili lagano krva-
renje. U slucaju produzenog krvarenja smjesta se obratite lijecniku!

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.

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 sluc¢aju 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, primjenjujte is-
klju€ivo trahealne kanile od umjetnih materijala, koje nemaju metalne dijelove.

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 sliedece komplikacije:

Prijanje (kontaminacija) stoma moze dovesti do nuznosti uklanjanja kanile, necisto¢e takoder
mogu prouzrociti infekcije koje zahtijevaju uporabu antibiotika.

Ako dode do nehoti¢nog uvlacenja neadekvatno odabrane kanile udisanjem, vadenje smije
izvesti iskljucivo lijecnik. Kanile zaCepliene sekretom moraju se izvaditi i ocistiti.
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V. KONTRAINDIKACIUE
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!

Tijekom mehanicke ventilacije ne smiju se rabiti DURATWIX® kanile, koje posjeduju unu-
tarnju kanilu s univerzalnim konektorom koji se na vanjsku kanilu priévr§cuje okretanjem
zbog ¢ega nije ¢vrsto fiksiran na vanjsku kanilu!

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,
ukljucujuéi smrt guSenjem!

VI. POZOR

QOdabir pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lije¢niku odnosno obu¢enom stru¢-
nom osoblju.

Kako bi se izbjegla mogucnost oStecenja kanile ili nehoti¢nog odvajanja pripojenih pomagala,
u UNI-adapter se za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smiju umetati samo pomocna sredstva
s prikljuckom od 15 mm.

Da bi se izbjegla moguc¢nost os$tecenja kanile ili nehoticnog odvajanja pripojenih pomagala, u
kombinirani adapter za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smiju se umetati samo pomoc¢na sred-
stva sa priklju¢kom od 22 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 ka-
nile 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 svojeruéno 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

PURATWIX® trahealne kanile su proizvodi izradeni od razli¢itih vrsta plastike medicinske kva-
itete.

Trahealne kanile se sastoje iz termoosijetljivih plasti¢nih materijala za medicinsku primjenu, koji
svoje optimalne karakteristike razvijaju na tjelesnoj temperaturi.

Fahl® trahealne kanile raspolozive su u razlicitim veli¢inama i duljinama.

Odgovarajuce tablice s veli¢inama naci ¢ete u prilogu.

Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za viSekratnu uporabu, ali isklju¢ivo
kod jednog pacijenta.

Jednu Fahl® trahealnu kanilu smije koristiti samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koristenje iste
kanile od strane vise razliitih pacijenata.

Ambalaza sadrzi 1 kanilu, sterilno zapakiranu i steriliziranu etilen oksidom (EO).

Osobitost ovakvih trahealnih kanila predstavija kuglasti zglob izmedu pelote i cijevi kanile, koji
omogucuje pokretanje pelote u svim pravcima. Kuglasti zglob izmedu pelote i cijevi kanile omo-
guduje slobodno kretanje pelote u svim pravcima: Sto znaci ne samo vodoravno i uspravno ve¢
i dijagonalno. To je prednost za korisnika jer se pelota prilagodava pokretima njegovog tijela,
Sto znaci pomice se, okrece itd. zajedno s korisnikom ne utjeuéi na polozaj cijevi kanile u
traheostomi. Cijev kanile ostaje stabilna i izbjegava se nastanak nazuljanih mjesta na sluznici.
Kod DURATWIX® kanila u verziji LINGO su otvori, tzv. sito, po vanjskoj kanili rasporedeni vo-
doravno i stupnjevito: uslijed takve osobite izvedbe sita pojedini otvori imaju ve¢u rubnu plohu:
radi toga sekret iz traheostome oteZzano odnosno usporeno ulazi preko vanjske cijevi u kanilu,
&ime se smanjuje opasnost od aspiracije.
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Za sprieCavanje nastajanja nazuljanih mjesta ili granulacijskog tkiva u traheji, moze biti prepo-
rucljivo naizmjenicno koristenje kanila razlicitih veli€ina, cime se izbjegava da vrh kanile uvijek
pritiska na isto mjesto u traheji i time je eventualno iziritira. O to€nom postupku se dogovorite s
nadleznim lije¢nikom.

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 sluéaju ako postoji po-
treba za magnetsko-rezonantnom tomografijom MRT (takoder poznatom i pod nazivom
nuklearna tomografija).

MRT predstavlja dijagnosticku tehniku za prikazivanje unutarnjih organa, tkiva i zglobova pomo-
éu magnetskih polja i radiovalova. Magnetsko polje moze privuéi metalne predmete, ¢ije ubrza-
nje onda prouzrokuje promjene u polju. Unatoc tome $to je metalna opruga malena i lagana, ne
moze se iskljuCiti njeno uzajamno djelovanije s poliem koje za posliedicu moze imati zdravstvene
poteskoce ili pogresan rad ili ostecivanje primijenjenih tehnickih uredaja ili same kanile. Nasa
Je preporuka - u sluéajevima kada je noSenje trahealne kanile indicirano jer traheostoma mora
ostati otvorena - umjesto trahealne kanile s balonom za vrijeme trajanja pregleda pomoc¢u MRT,
u dogovoru s nadleznim lije¢nikom, obvezno postaviti trahealnu kanilu koja ne sadrzi metal.

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavija specijalno oblikovana pelota, prila-
godena anatomiji vrata.

Na peloti kanile ispisani su podaci o veli€ini.

Pritom crna oznaka na kanili pokazuje standardnu duljinu, a tirkizna stoji za kratku izvedbu ka-
nile.

Na trahealnim kanilama sa strane se nalaze dvije uSice koje sluze za postavljanje povezne
trake.

Zajedno s Fahl® trahealnim kanilama s usicama uvijek se isporuCuje i jedna povezna traka.
Pomocu te trake se kanila namjesta na vratu laringektomirane osobe.

Prije nego $to poveznu traku pricvrstite, odnosno skinete, s trahealne kanile, pozorno procitajte
odgovarajuée upute za uporabu trake.

Mora se voditi ratuna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja i da pricvrsci-
vanje povezne trake ne utjece na promjenu polozaja kanile.

U opsegu isporuke sadrzana pomo¢ za uvodenje (opturator) olak$ava postavljanje kanile.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za prikljucivanje kompatibilnih pomagala na kanilu.

Moguénost primjene pomagala u svakom pojedinaénom slucaju ovisi o klini¢koj slici bolesti, na
primjer od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Konektori/adapteri po pravilu su ¢vrsto spojeni s unutarnjom kanilom. Spajanje se izvodi putem
univerzalnog spojnog dijela (15 mm konektor) koji omogucuje postavljanje tzv. umjetnih noseva
(filtar za izmjenu topline i viage).

Konektor je raspoloziv i u specijalnoj izvedbi kao 15 mm konektor na okretanje. Varijanta, koja
se moze okretati, 15 mm konektora prikladna je, na primjer, za primjenu sa sustavom cijevi za
umjetno disanje, jer u takvom slucaju preuzima zakretne sile i time rasterecuje kanilu i stabilizira
je na mjestu postavljanja, ¢ime se izbjegava nadrazivanje sluznice traheje.

Kombinirani adapter promjera 22 mm omogucéuje priévrs¢ivanje kompatibilnih filtara i ventila s
priklju¢kom od 22 mm.

3. Cijev kanile

Cijev kanile izravno se nastavlja na pelotu, a sluzi za vodenje zra¢ne struje u dusnik.

Nastavak na okretanje sluzi za sigurno pri€vrscivanje unutarnjih kanila i kompatibilnog pribora:
unutarnje kanile/pribor fiksirate jednostavno, jednim laganim okretajem u smjeru kazalike na
satu (bez vadenja iz stome pacijenta) i time bez mnogo potezanja same kanile.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbjegla iritacija sluznice u traheji.

3.1 Cuff

Kod varijanti proizvoda s cuff-om, cuff vrlo tanke stijenke i velikog volumena potpuno se prilju-
bljuje na traheju te, ako je ispravno napunjen, hermeticki zatvara postojeci spoj. Cuff se moze
napumpati kao balon. Preko malog kontrolnog balona na crijevu za punjenje raspoznajete nalazi
li se kanila u blokiranom (napunjenom) ili u neblokiranom stanju.
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Sam cuff puni se uz pomoc 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 cmH20) i promatrajte
hoce li do¢i do spontanog pada tlaka.

Tijekom vremena promatranja 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).

Znaci da je cuff (balon) propustan mogu, izmedu ostalog, biti:

vanjski prepoznatljiva oste¢enja 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 pranjal)

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
sluéaju ne smije postavljati jer viSe nije osigurano njeno pravilno funkcioniranje.

3.2 Opturator

Prije umetanja trahealne kanile provjerite moze li se opturator lagano ukloniti iz kanile!

Nakon $to ste prekontrolirali lakohodnost opturatora, vratite ga natrag u trahealnu kanilu kako
biste istu mogli postaviti na Zeljeno mjesto.

Pomagalo za uvodenije sluzi za stabilizaciju trahealne kanile tijekom umetanja u traheostomu.

4. Unutarnja kanila

U umetak DURATWIX® kanila s unutarnjim kanilama integriran je jedan nastavak na okretanje:
unutarnju kanilu samo jednim laganim okretajem u smjeru kazalike na satu (bez vadenja iz
stome pacijenta) i bez velikog pritiska ¢vrsto fiksirate u vanjsku kanilu.

Unutarnje kanile razlicitih duljina razlikuju se i po svojoj boji: unutarnje kanile standardne duljine
su prozirne, kratke unutarnje kanile su obojene. Unutarnje kanile s jednim otvorom prepoznatlji-
ve su po tirkizno obojenim konektorima.

Unutarnje kanile su, ovisno o specifikaciji, ili ve¢ unaprijed opremljene standardnim kompletom
odnosno ¢vrsto spojene s to€no odredenim adapterima/konektorima ili se mogu spajati s razlici-
tim priborom kao, na primjer, s govornim ventilima.

Unutarnje kanile se mogu lako vaditi iz vanjskih, ¢ime se u slucaju potrebe (npr. u slu¢aju preki-
da disanja) omogucuje brzo povecanje dovoda zraka.

Unutarnje kanile nikada se ne smiju postavljati same, bez vanjske kanile, ve¢ uvijek moraju biti
fiksirane na vanjsku kanilu.

Serija DURATWIX® trahealnih kanila razvijena je na modularnom principu: to znaci da za svaku
trahealnu kanilu koja se serijski isporucuje s unutarnjom kanilom i naknadno mozete poruciti
odgovarajuce unutarnje kanile. DURATWIX® unutarnje kanile oznacene su po veli¢ini.
POZOR!

Unutarnje kanile s bjelicasto obojenom cijevi kanile vidljive su na rendgenu te omogu-
¢uju prikaz na rendgenu i kontrolu polozaja. Unutarnje kanile s prozirnom cijevi kanile
ne mogu se vidjeti na rendgenu.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile, u funkciji govornih kanila (LINGO-PHON) s govornim ventilom, postavijaju
se nakon traheotomija ako je grkljan potpuno ili djelomi¢no o€uvan. One pacijentu pruzaju mo-
gucnost govora.

Kod pojedinih DURATWIX® unutarnjih kanila (REF 19841/REF 19842) na unutarnju je kanilu
postavljen govorni ventil.

Kod trahealnih kanila sa silikonskim govornim ventilom, ventil se od unutarnje kanile
moze odvojiti povlac¢enjem.
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5. Cep za dekaniliranje

Cep za dekaniliranje sadrzan je u opsegu isporuke govornih kanila i smije se primjenjivati is-
kljucivo kod traheotomiranih pacijenata s ocuvanim grkljanom. Njegovo postavljanje dopusteno
je samo pod lije¢nickim nadzorom. Ovaj ¢ep omogucuje kratkotrajni prekid dovoda zraka kroz
kanilu njenim zacepljivanjem i pomaze pacijentu ponovo nauciti kontrolirano upravijati disanjem
kroz usta/nos.

POZOR!

Kontraindikacije kod laringektomiranih pacijenata i pacijenata s kronicnom opstruktiv-
nom pluénom bolesti (COPD)! U takvim slucajevima je uporaba ¢epa za dekaniliranje
apsolutno zabranjena!

Pored toga, ¢ep za dekaniliranje se ni u kom slu¢aju ne smije stavljati ako je trahealna ka-
nila 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 govorne
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. Dekani-
liranje je dopusteno iskljuc¢ivo pod lijeéni¢kim nadzorom. Cep se smije postavljati samo
po nalogu lijeénika. Postoji opasnost od gusenja! Obvezno se uvijek pridrzavajte i opisa
indikacija za svaku izvedbul/specifikaciju proizvoda!

POZOR!

Pridrzavajte se specijalnih napomena o proizvodu, indikacija odnosno kontraindikacija
navedenih u uputama za uporabu i prije prvog koritenja s vasim lije€nikom razjasnite
moze li se odredeni proizvod primijeniti u vaSem specificnom slucaju.

VIIl. UPUTE ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lijecnika

Odabir odgovarajuée kanile smije provesti samo lijeénik ili obu€eno struéno osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno nalijeganje i najbolie moguce udisanje i izdisanje, uvijek treba
odabrati kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Unutarnja kanila se u svakom trenutku moze izvaditi, ako je potrebno povecati dovod zraka
ili radi ¢iséenja. 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 s potpuno deblokiranim balonom (vidi sliku 7a)!

POZOR!

Prije uporabe brizljivo provjerite sterilnost pakiranja, kako biste bili sigurni da nije doslo
do nezeljenih promjena ili oStec¢enja. Ne koristite proizvod ¢ija ambalaza je oStecena.
_Prpx:jelzite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ciji rok trajanja
je istekao.

Preporucuje se uporaba sterilnih rukavica za jednokratnu uporabu.

Prije umetanja, provjerite postoje li na kanili vidljiva vanjska ostecenja ili nepricvrséeni dijelovi.
Ako uocite nesto sumnijivo, kanilom se ni sluéajno nemojte koristiti, ve¢ nam je posaljite na
dodatnu provjeru.

F’.rijet ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin i, po potrebi, dezinfi-
cirajte.

Ako se u Fahl® trahealnoj kanili nataloZi sekret, koji se ne moze odstraniti iskaslavanjem ili
aspiracijom, kanilu izvadite iz stome i brizljivo operite.

Nakon pranja i/ili dezinfekcije Fahl® trahealnu kanilu morate detaljno ispitati na postojanje puko-
tina, ostrih rubova ili drugih ostecenja, jer isti negativno utjecu na funkcionalnost kanile i mogu
dovesti do povrede sluznice u dusniku.

Ostecéene trahealne kanile ni u kom slucaju nisu pogodne za uporabu.
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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 uvuci 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 neoste¢en
i nepropustan jer se samo tako moze osigurati potrebna hermeticnost. Stoga prije svakog po-
stavljanja preporucujemo provjeru nepropusnosti (v. odjeljak VII, 3.1.1). Balon se prije uvodenja
kanile mora sasvim isprazniti (vidi sliku 7b)! Pri uporabi pomagala za $irenje traheostome osobi-
to 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 olak$ali njeno uvodenije u traheju, preporuc¢ujemo
da vanjsku cijev prije postavijanja natrljate maramicom OPTIFLUID® s uliem za stomu (REF
31550), ¢&ime se omogucuje ravnomjerno rasporedivanje ulja po cijevi kanile (vidi slike 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 pojedinaénom pakiranju od 3g
(REF 36105),

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lak$e ako pri stavljanju Fahl® trahealne kanile po-
stupak pratite gledajuéi u zrcalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom &vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu kako biste vrh kanile lakSe ubacili u otvor za di-
sanje.

Za S$irenje traheostome raspoloziva su specijalna pomoc¢na sredstva, koja omogucuju rav-
nomijerno i neagresivno Sirenje traheostome, na primjer i u hitnim slu¢ajevima kod kolapsirajucih
traheostoma (vidi sliku 6).

Pri uporabi pomagala za $irenje traheostome osobito pazite da se kanila ne oSteti uslijed trenja.
Kanilu za vrijeme faze inspiracije (pri udisanju) polako i oprezno uvedite u traheostomu, drzeci
glavu nagnutu lagano unatrag (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu doveli u pravilan poloZaj, ponovo ispravite glavu.

Ako ste se Koristili opturatorom, isti bez odlaganja uklonite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile sve vrijeme noSenja trebaju biti pricvrS¢ene pomocu specijalne povezne trake.
Tllaktre}]ka stabilizira trahealnu kanilu i time omogucuje njen siguran polozaj u traheostomi (vidi
sliku

1.1 Punjenje cuff-a (ako postoji)

Balon pod niskim tlakom puni se tako $to se preko luer nastavka (normirani konicni spoj) dovod-
nog crijeva, pomocu aparata za mjerenje tlaka u balonu, u balonu treba posti¢i to¢no odredeni
tlak. Ako lijecnik ne odredi suprotno, preporudljiv je tlak u balonu od min. 15 mmHg (20 cmH20)
do 22mmHg (25 cmH20).

Napunite 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 poku$aja sa zadanim grani¢nim volumenom ne dostigne Zeliena
nepropusnost, mozda je indicirana kanila veéeg promjera.

Is;:ravnu vrijednost tlaka u balonu kontrolirajte redovito, Sto znaci najrjede na svaka 2
sata.

POZOR!

Svi instrumenti, koji se primjenjuju za punjenje balona (cuff), moraju biti Eisti i bez trago-
va stranih cestica! Svucite ih s luer nastavka ¢im se balon (cuff) napuni.
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POZOR!

Dugotrajnije prekoracenje maksimalnog dopustenog tlaka moze nauditi prokrvljenosti
sluznice (opasnost od ishemickih nekroza, dekubitusnih ulceracija, traheomalacija, tra-
healnih 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 podruéju balona, osobito pri izdisanju, pokazuju kako je hermeti¢ko za-
tvaranje traheje balonom nedostatno. Ako se traheja ne moze hermeticki zatvoriti vrijed-
nostima tlaka koje je odredio lijecnik, treba ponovo odvesti sav tlak iz balona i potom
ponoviti postupak blokiranja. Ako i ponavljanje bude neuspjesno, preporucuje se odabir
sljedece vece trahealne kanile s balonom. Uvjetovano time $to stijenka balona nikada
nije potpuno nepropusna za plin, tlak u balonu principijelno vremenom malo opadne, ali
u sluéaju narkoze plinom moze i nehoti¢no porasti. Stoga je prijeko potreban konstantni
nadzor tlaka.

Balon (cuff) se ni u kom sluéaju ne smije previSe napuniti zrakom, jer to moZe dovesti
do ostecenja trahealne stijenke te pukotina u balonu pod niskim tlakom koje opet mogu
prouzroditi praznjenje ili deformiranje balona i eventualnu blokadu di$nih putova.

POZOR!

Tijekom ije dusicni (smij
balonu.

2. Vadenje kanile

POZOR!
Prije nego Sto pristupite vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo morate ukloniti postojeca
pomagala kao sto su ventil traheostome ili HME (izmjenjivac toplote i viage).

POZOR!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim sluéajevima (punkcijska, dilatativna traheo-
stoma), nakon izvlacenja 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¢ Strcaljke.

Prije ispustanja zraka iz balona Strcaljkom i vadenja kanile, prvo se isisavanjem sekreta i Slajma
mora ocistiti trahealno podrucje iznad balona. Kod svjesnih pacijenata s o¢uvanim refleksima
preporucujemo isisavanje s istodobnim deblokiranjem trahealne kanile. Isisavanje provesti po-
mocu 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 mogucu mjeru na-
drazaja 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 po-
novljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin, po potrebi dezinficiraj
te, i uéinite skliskom time $to cete je natrljati uljem za stomu.

Postupajte s najve¢om pozorno$¢u kako ne biste ozlijedili sluznicu.

Koraci potrebni za vadenje Fahl® trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unatrag. Kanilu uhvatite sa
strane, za pelotu odnosno kuciste (vidi sliku 7).

Trahealnu kanilu oprezno izvucite.

Vanjska kanila (ako je prisutan balon pod niskim tlakom s napuhanim balonom) ostaje u tra-
heostomi.

Pri vadenju unutarnje kanile mora se obratiti pozornost na sljiedece: Prvo se laganim okretanjem
u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu (bez vadenja iz stome pacijenta) treba razdvoijiti
nastavak izmedu unutarnje i vanjske kanile.

Unutarnju kanilu na mjesto vracate obrnutim redoslijedom od prethodno opisanog.

¢i plin) moze prouzrociti porast/pad tlaka u
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IX. CISCENJE | DEZINFICIRANJE

POZOR!

1z higijenskih razloga i radi izbjegavanja rizika od infekcije FahlI® trahealne kanile najma-
nje dva puta dnevno treba detaljno oprati, u sluéaju pojacanog stvaranja sekreta i esce.
Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, prije vadenja trahealne kanile mora se osigurati
disni put i pripremiti rezervna kanila koja ce se umetnuti umjesto izvadene. Rezervna
kanila mora se postaviti bez odlaganja, jos prije zapo€injanja s ciS¢enjem i dezinfekcijom
zamijenjene kanile.

POZOR!

Kanile se ne smiju prati ni u perilici za posude, aparatu za kuhanje na pari, mikrovalnoj
pechnici, stroju za pranje rublja niti u bilo kakvom slicnom uredaju!

Vodite rauna da, bez obzira na ovo opce pravilo, sa nadleznim lije¢nikom morate utvrditi va$
osobni raspored ¢iS¢enja koji, po potrebi, moze sadrzati i dodatne postupke dezinfekcije.
Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slu€ajevima u kojima postoji medicinska indikacija
na osnhovu lije¢nickog naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gornji di$ni 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, uobicajeno pranje nije dovolj-
no za ispunjavanje specijalnih zahtjeva za izbjegavanje infekcija. Za takve pacijente mi
preporucuj ] ijsku dezinfekciju kanila sukladno ispod navedenim uputama, ali u

svakom slucaju pacijent mora zatraziti savjet od nadleznog lijecnika.

POZOR!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu dovesti do iritacije
sluznice ili do drugih zdravstvenih poteskoca.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama te pri provodenju dezinfekcije ili pranja osobitu
pozornost treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena primijenjenom otopinom i
prohodna (vidi sliku 8).

fZe?( pranje i dezinfekciju svaki put se mora uzeti nova doza sredstva za pranje odnosno dezin-
ekciju.

1. Ciséenje

Fahl® trahealne kanile moraju se redovno distiti/mijenjati ovisno o individualnim potrebama sva-
kog pacijenta.

Sredstva za pranje koristite samo kada se kanila nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile mozete primijeniti blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporucujemo kori-
Stenje 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 izriito dopu-
stio proizvodac kanila. Zabranjeno je koriStenje agresivnih sredstava za pranje koja se koriste u
kucanstvu, visoko postotnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze doéi do unistavanja ili oSte-
éivanja kanile.

Alternativno, kanile mozete Cistiti termickom dezinfekcijom na maks. 65 °C. Koristite se iskljucivo
Sistom, maks. 65 °C toplom vodom. Takoder, vodite racuna da temperatura vode tijekom dezin-
fekcije mora biti konstantna (kontrola termometrom) i da ni pod kojim uvjetima ne smije do¢i do
iskuhavanja kanile uzavrelom vodom, jer je to moze znatno ostetiti.

Postupak ¢is¢enja

Ciscéenje trahealnih kanila bez cuff-a

Prije ¢iS¢enja uklonite eventualno pripojena pomoc¢na sredstva.

Unutarnji kanilu treba izvaditi iz vanjske kanile.

Unutarnji kanilu treba o€istiti na isti nacin kao vanjsku kanilu.

Kanilu prvo temeljito isperite pod tekuéom vodom (vidi sliku 9).

Za pripremu otopine za pranje koristite isklju¢ivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputa za uporabu
sredstva za pranje.

Radi lakSeg pranja preporuc¢ujemo uporabu specijalne posude za pranje kanila koja ima sito
(REF 31200).
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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 traheostomu na
njoj se ne smiju nalaziti ni najmanii tragovi sredstva za pranje kanila.

U slucaju potrebe, na primjer ako uobicajenim nacinom pranja u otopini nisu mogli biti skinuti
stvrdnuti, zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno ¢iScCenje specijalnom Cetkicom za &i-
$cenje 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 napravijena.

A beszédszeleppel ellatott trachealis kaniilok esetén elészor a szelepet kioldani.

On se ne smije Cistiti cetkicom, kako se ne bi oStetio ili polomio.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, teku¢om vodom ili uz upotrebu sterilne otopine
kuhinjske soli (0,9% NaCl otopina).

Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

Ni u kom slu€aju 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 do¢i do oStecenja
sluznice u dusniku. Osteéene kanile smjesta bacite, one se ne smiju dalje koristiti.

Opturator se moze Cistiti na isti nacin kao i trahealna kanila.

Ciséenje trahealnih kanila s cuff-om

Vrijeme ¢uvanja kanile i time intervali za zamjenu odreduju se individualno u dogovoru s nad-

leZnim lije¢nikom. Najkasnije po isteku 1 tjedna 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 klinickoj slici bolesti.

Ciscéenje vanjske kanile dopusteno je samo ako je balon blokiran, a sigurnosni balon se sve vri-

jeme mora nalaziti izvan otopine za ¢i§¢enje kako bi se izbjeglo prodiranje otopine u balon, jer bi

to moglo dovesti do zna¢ajnog pogorsanja u funkcioniranju i do zdravstvenih rizika za korisnika.

Vanjska kanila s cuff-om moze se distiti/ispirati steriilnom otopinom kuhinjske soli.

E.od'{(at'niI‘a s balonom (cuff), Cetka se smije koristiti samo unutar cijevi kanile kako se balon ne
i ostetio!

Samo opreznim i pazljivim rukovanjem moze se izbjeci ostecivanje balona i posliedi¢na neis-

pravnost 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 speci-
jalnih kemijskih sredstava za dezinfekciju.

Ona je potrebna ako je tako odredio nadlezni lije¢nik na osnovu specificne klinicke slike bolesti
ili ako je indicirana situacijom pri njezi odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, provodi radi izbjegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarnim usta-
novama (na primjer u bolnicama, domovima za njegu i/ili drugim zdravstvenim ustanovama)
kako bi se ogranicio rizik od izbijanja infekcija.

POZOR!

Prije, eventualno potrebne, dezinfekcije uvijek prvo provedite temeljito ¢iS¢enje.

Ni u kom slucaju ne rabite sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju klor te jake luzine ili
derivate fenola. Oni bi mogli da prouzrokuju znacajna ostecenja ili ¢ak da uniste kanilu.

2.2 Dezinfekcija unutarnje kanile / ¢iS¢enje vanjske kanile s cuff-om

Dezinfekcija trahealnih kanila s cuff-om mora se provoditi nadasve brizljivo i uz najve¢u moguéu
kontrolu. Balon u svakom slu€aju mora biti blokiran.
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Postupak dezinfekcije

Pozeljna je uporaba OPTICIT® sredstava za dezinfekciju kanila (REF 31180), sukladno s proi-
zvodackim uputama za uporabu.

Alternativno preporuéujemo sredstva za dezinfekciju na bazi glutaraldehida. Pri tome se uvijek
treba pridrzavati proizvodackih navoda o podrucju primjene i spektru djelovanja.

Po zavrSetku dezinfekcije, kanile izvana i iznutra temeljito isperite sterilnom otopinom kuhinjske
soli (NaCl 0,9 %) i zatim osusite.

Nakon pranja, kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

3. Sterilizacija/autoklaviranje
Ponovna sterilizacija nije dopustena.

POZOR!
Zagrijavanje iznad 65°C, iskuhavanije ili sterilizacija parom nisu dopustene i za posljedicu
imaju ostecivanje kanile.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

QOciséene kanile, koje trenutno nisu u uporabi, Cuvajte na suhom mjestu, u Cistoj plasti¢noj posu-
di, zasti¢ene od prasine, sunceve svijetlosti ifili vrucine.

Jos sterilno zapakirane rezervne kanile Guvajte na suhom i zasticene od sunceve svjetlosti i/
ili vru¢ine.

Ociscene kanile smiju se skladistiti samo s balonom iz kojeg je ispusten zrak (balon deblokiran).
Nakon pranja i, po potrebi, dezinfekcije te susenja unutarnje kanile, vanjsku plohu unu-
tarnje kanile treba uciniti skliskom time Sto cete je natrljati uljem za stomu (OPTIFLUID®
Stoma Oil u boéici od 25 ml, REF 31525 / uljana maramica, REF 31550) ili gelom za pod-
mazivanje (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u tubi od 20 g, REF 36100/ pojedina¢no
pakiranje od 3g, REF 36105).

Kako bi se osigurala raspoloZivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvijek
imate najmanje dvije rezervne kanile.

XI. ROK UPORABE

Trahealne kanile su sterilni proizvodi namijenjeni za osobnu uporabu samo jednog pacijenta.
Maksimalno vrijeme koristenja iznosi 29 dana (ra¢unajuci od datuma otvaranja sterilne ambala-
ze). U slucaju prisutnosti klica izazivaca bolesti (npr. MRSA) vrijeme koriStenja/odnosno vrijeme
u kojem se kanila smije koristi se smanijuje.

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 pri-
mijer, biti sastav sekreta, temeljitost ¢iS¢enja kao i razli¢iti drugi aspekti.

Povremena uporaba kanile (na primjer naizmjeni¢no sa drugim kanilama, zamjena pri ¢i$¢enju)
ne produljiva njezin vijek trajanja.

Ostecene kanile moraju se smjesta zamijeniti novim.

POZOR!

Svaka izmjena na kanili, osobito skracivanje ili pravljenje otvora te popravci kanile dopu-
Steni su samo proizvodacu ili tvrtki koja je za tu radnju izric¢ito pismeno autorizirana od
strane proizvodaca! Nestruéno provedeni radovi na trahealnim kanilama za posljedicu
mogu imati teske ozljede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u
funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge neZeljene slucajeve prouzroko-
vane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom, njegom ifili rukovanjem
proizvodom.

Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jamci za Stete nastale uslijed izmjena
na kanili, prvenstveno kao posliedica skracivanja i pravijenja otvora ili popravaka, ako te izmjene
ili popravke nije proveo osobno proizvoda¢. To vrijedi kako za na taj nacin prouzrokovane Stete
na samoj kanili tako i za sve time izazvane posljedicne Stete.

U sluéaju primjene trahealne kanile dulje od vremena navedenog pod to¢kom XI ifili u slu¢aju
uporabe, primjene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili uvanja kanile na nacin nesukladan na-
vodima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko
je tt)o zakonski dopusteno - oslobodena je od svakog jamstva uklju€ujuéi jamstvo za ispravnost
robe.
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Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodata Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH nastupi ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju
se iskljuivo prema opéim uvjetima poslovanja (AGB); iste mozZete naruditi direktno od tvrtke
Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.

DURATWIX® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna marka
tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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OBACHEHUE HA CUMBOIJINTE

Ako e HeoGxoauMoO, M36GpoeHUTe MO-AOMNYy NMKTOrpaMMu ca NOCTaBEeHM Ha OMakoBKaTa Ha
npoaykTa.

Bes BbTpeLUHa KaHona
C €[Ha BbTpelluHa KaHona
C ose BbTPELLHW KaHonn

C TPy BLTPELLHM KaHIONN

BbHwHa kaHona 22 mm Kom6u
apantep (KOMBI)

MpexogHuk 15 mm 3a BbHLWWHA
kaHtona (UNI)

BbpTaw ce npexoaHuk 15 mm 3a
BbHLUHa kaHona (VARIO)

B'preLLIHa KaHtna ¢ KOHeKTop
22 mm (KOMBI)

B'preLLIHa KaHtna ¢ KOHeKTop
15 mm (UNI)

BbTpelHa kaHiona ¢ 15 mm
BBbPTSLLY ce koHekTop (VARIO)

B'preLLIHa KaHtona nnocka

Cbe cuctema 3a acnupauus
(SUCTION)

Cuff

Mepdbopauus

FoBopeH BeHTUn (PHON)
O6TypaTop

BknioueHa neHTa 3a 3akpensaHe

Cep za dekaniliranje

MpoaykT, npeAHasHaveH
cneumanHo 3a Jeua
deHecTpupaHa BbTpeLLHa
KaHiona

Kbca gbmkuHa

[m]

=

T EWERLD

Vel

)

> ®

v

Tk

g

CpepHa gbmkuHa
Ovnra

IS HTED (R

3a o6auwBaHe
Mopxopsawa 3a AMP
bren

[lata Ha npon3BoaCcTBO
npoussoauTen

FopeH go
[la ce cnasBa pLKOBOACTBOTO 3a
ynoTtpeba

CE-3Hak 1 uaeHTumnKaLoHeH
Homep Ha OTroBopHaTa
VHCTUTYLMS

MaptuaeH Homep

Homep 3a nopbuka
CTepunuaaums ¢ eTUNeHoB oKz,
[la He ce cTepunuanpa NOBTOPHO
[la He Ce CTepunuanpa NoBTOPHO

Cbabpxanue (6poit)

3a usnonasaHe npu eavH
nauveHT

,El,a He Ce u3nonsea, ako
onakoBskaTa e nospegeHa

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

MeauumHcko nspenve
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TPAXEAJTHA KAHIOJTA DURATWIX®

I. NIPEArOBOP

HacrosiwuTe MHCTpyKUMM 3a ynoTpeba ce oTHacsT 3a TpaxeanHu kaHionm DURATWIX® Ha
Fahl®. MpeaHasHayeHn ca 3a UHopMaLMs Ha Nnekapu, MeAULMHCKU NEPCOHan 1 naumueHTu/
noTpeGuTeny ¢ Lien ocurypsisaHe Ha npodecroHanHa paboTa ¢ TpaxearnHu kaHonu Ha Fahl®.
Mons npeau nbpBaTa ynotpe6a Ha NpoAyKTa BHUMaTeNHO nNpoyeTeTe MHCTPYKUMUTE 3a
ynotpe6al

CbxpaHsiBaiiTe MHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba Ha NECHOAOCTLIHO MSICTO 3a EBEHTyarH! CripaBkv
Ha No-KbCeH eTan.

Mons 3anaseTe onakoBkaTta, AOKaTO M3MOJ3BaTe TpaxearnHaTa kaHiona. Ts Cbabpxa BaxHa
nHopmaLst 3a npogykral

Il. TPEAHA3HAYEHUE

TpaxeanHuute kaHtonu Fahl® cnyxart 3a ctabunuanpaHe Ha TpPaxeoCcTOMM Crief; NapUHreKTOMUS
Unn TpaxeoToMms.

TpaxeanHarta kaHiona e npeaHasHadeHa Aa noaabpKa cToMarta oTBopeHa.

TaneaJ‘IHI/ITe KaHonK ¢ 6arnoH ¢ HACKO HansraHe ca nokasaxu cnen TpaxeoToMun Mo BCAKaKBU
NPUYUHN, KOraTo e HeOGXO,qMMO ynnbTHABaHE MeXay CTeHaTa Ha TpaxesTa U KaHonara.
W360opwT, ynotpebata v npunaraHeTo Ha NPoAYKTUTE Npu MbPBOTO UM NpUIoXeHue Tpsbea aa
cTaBaT oT 0byyeH nekap unv obyyeH cneLmanuavpaH nepcoHarn.

TpaxeanHuTte kaHon Fahl® Tun LINGO ca npeaHasHaueHu camo 3a TpaxeoToOMUpaHu nauymeH-
TU CbC 3?naaeH JNapPUHKC NN NauneHTn cnea NapuHreKToMms C LWbLHT-BEHTUN (HOCeLLI,VI rnacosa
nporesa).

lll. APEAYNPEXAEHUA

MauueHTUTe TPAGBa Aa 6bAAT 0GyUeHM OT cneLnanu3upaHns MeULIMHCKU NepcoHan 3a
cUrypHo GopaBeHe 1 NPUIIoKeHWe Ha TpaxeanHuTe kaHionu Fahl®.

He 6uBa aa ce aonycka 3anyLwBaHe Ha TpaxeanHuTte kaHtonu Fahl® ot Hanp. cekpeT unmn
kopu. OnacHoCT oT 3aayLiaBaHe!

Hamupalata ce B TpaxenTa crny3 Mmoxe Aa ce U3CMyKBa C NOMOLLTa Ha KaTeTbp 3a acnu-
pauusA Ha CeKpeTH npes TpaxeanHarta kKaHiona.

He TpsiGBa Aa ce M3nonsBaT NoBpeAeHU KaHIONM - Te TpAGBa Aa ce U3XBbPIAT He3a-
6aBHO. M3non3BaHeTo Ha Aed)eKTHa KaHiona MoXe [a 3acTpally AuxaTeriHuTe MbTULLa.

Mpu cnaraHe n MaxaHe H TpaxeasiHUTE KaHIONW e Bb3MOXHO Aia MMa Apa3HeHe, Kalunu-
ua unm neko kbpeeHe. Mpu NpogbMKaBalLo KbpBeHe He3a6aBHO ce KOHCYNTUpaiiTe C
Bawwus nekap!

TpaxeanHuTe KaHIONM He TpsAGBa Aa ce U3NON3BaT No BpeMe Ha NieyeHue ¢ NasepHu unm
eNneKTPOXMpypruyHu ypeaun. He morat ga ce usknioyat yBpexaaHusi Npu nonafaHe Ha
na3sepeH b4 BbpXy KaHionara.

BHUMAHME!

Foaoprre TpaxeariHM KaHONU mMoraTt ga ce npenopb4aTr camo Npu TpaxeoToMupaHu
nauueHT C HopmariHa cekpeuusi n CMOKOWMHM NTIUraBUYHU ThKaHuU.

Tpaxeam-wl KaHKOSIU C MeTalrlHM 4acTu He TpﬂﬁBa Aa ce U3nNon3Bart B HUKaKbB cnyqaﬁ no
Bpeme Ha nmbyeTepanusa (pagvoTepanus), Tbi KaTo MoraT Aa 6bAaT NpUMYMHEHU Hanp.
TEeXKU yBpexaaHua Ha koxara! Ako no BpemMe Ha nbyeTtepanus HOCEHeTO Ha Tpaxean-
Ha KaHlona e Heo6Xo0lMMO, B TaKbB Clly4ait U3NoN3BanNTe cCamo TpaxearHu KaHIONM ot
nnactmaca 6e3 MeTanHu 4acTu.

BHUMAHUE!

Mpu 3acuneHa cekpeuLyns,, CKNOHHOCT KbM o6pa3yBaHe Ha rpaHynaLum, No Bpeme Ha NMb-
yeTepanus UK NP1 Hanuuue Ha 3acbXHarnm cekpeTu heHeCTPUPaHUTE MOAENN KaHIoNN
Morar Aa ce npenopbyaT caMo Npy PeAoBHO NpocrieAsiBaHe OT Jiekap W NpU No-4ecTy
CMeHH (Mo NpaBKIIo eXeceaMUYHM), TOHEXe NPO30opYeTaTa Ha BLHILHATA KaHiona Morart
Aa CTUMynupar o6pa3yBaHeTo Ha rpaHynaumm.

IV. YCNOXHEHUA

Mpu ynotpeGaTta Ha HACTOALLUMS NPOAYKT Ca Bb3MOXHM CNIEAHUTE YCIOKHEHNS:

3ambpcsiBaHe (KOHTaMWHaUMs) HA CTOMaTta MOXe [a HanoXu oTCTpaHsiBaHe Ha kaHionata,
3amMbpcsBaHWATa MoraT Aa [oBeAaT U A0 WHDEKLMM, KOUTO Aa Hanoxar M3Mon3BaHeTo Ha
aHTUOUOTULN.
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CﬂyHaVIHOTO BOVLLBAHE Ha KaHona, KOATO He e 6una NpaBWIHO HarnaceHa, Hanara 74 na 6'b[:|e
OTCTpaHeHa OT nekap. Axo kaHtonarta ce 3anyLlm CbC CekpeTn, T4 TpﬂsBa Aa ce OTCTpaHn u
noYncTn.

V. MPOTUBOMNOKA3AHUA
[la He ce U3NON3Ba, aKO NALMEHTLT € anepruyeH KbM U3NON3BaHUA MaTepuan.

BHUMAHUE!

Mpy anapaTHo o6auLBaHe Aa He ce U3NON3BaT B HUKOW Crlyyal MoAenu KaHionu 6es
6arnoH 3a HUCKO HansraHe!

BHUMAHUE!
Mpu o6anwBaHe dheHeCTPMpaHN MOAENM KaHIONWM MOraT Aa ce U3NON3BaT camo crnep
obcbxKAaHe ¢ NekyBalums nekap.

BHUMAHUE!
Mpyu MexaHM4YHa BEHTUMNaLMsA Aa He Ce U3MOMN3BaT B HUKAKbB Cly4yail MoZeny KaHKmMm
DURATWIX® Ge3 BbTpeLuHa KaHiona, nputexaBally YHUBepcarneH NpexoAHuK, KOUTo ce
3aKpenBa 3a BbHLUHATa KaHiona 4pes ,aHeed paH CTabUNHO KbM BbHLU-
HaTa KaHiona!

BHUMAHUE!

TpaxearnHu KaHIONV ¢ roBOpeH BEHTUN He TpsibBa fa ce U3Non3BaT B HUKOW Criyyan oT
MapUMHreKTOMUPaHu naumeHTH (6e3 NnapuHKC/rPLKIsiH), NOHeXe ToBa MOXe Aa fAoBeae A0
TEXKU YCIOXHEHUs!, BKIIOUYMTENHO A0 3adyluaBaHe!

VI. BHUMAHUE

M36opbT Ha NpaBunHKs pa3mep Ha kaHionata TpsbBa Aa cTaBa OT NekyBalus nekap unm ot
oby4eH crieLmanuanpaH nepcoHan.

Mpu BapuaHTUTe Ha TpaxeanHu kaHionu Fahl® ¢ UNI-agantep morat ga ce usnonsear camo
NOMOLLIHW CPEe/ACTBA C MPEeXoAHVK 15 MM, 3a Aa ce n3berHe crnyyaiHo oTkayaHe Ha npucTaBskaTta
Wnn yBpexxaaHe Ha kaHtonara.

Mpu BapuaHTUTe Ha TpaxeanHu kaHonm Fahl® ¢ kombu-agantep Morat Aa ce M3ronasat camo
NOMOLLIHW CPEe/ICTBA C MPEXOAHVK 22 MM, 3a Aa Ce M3GerHe CryyaiHo oTkayaHe Ha npucTaBskaTta
Vnn yBpexaaHe Ha kaHionara.

3a fa ce ocurypy HempekbCHaToO 0BCHyXBaHe, HacTOMYMBO Ce NpenopbyBa BUHArK Aa nvate
HaN1YHM MOHE ABE PE3ePBHU KaHIoNM.

BHUMAHUE!

B xofa Ha MexaHW4yHa BEHTUNAUUA e Bb3MOXHO CIly4ailHO 3aBbpTaHe Ha BbTpellHa-
Ta KaHIoNa oT BLHLUHAaTa B Pe3ynTaT Ha Bb3HUKHANM NO-rofIeMn CUMK Ha TerneHe KaTo
Hanp. B pe3ynTar Ha U3non3BaHe Ha 3aTerHaT BbPTALUM Ce KOHEKTOPU, CBBP3aHN KbM
KaHtonarta, Unv Npyu HeKOHTPONMpPaHW ABMXKEHUs1 OT CTPaHa Ha nauueHTa. Mo Tasu npu-
4YnHa e Heo6X0ANMO NaUMeHTLT Aa 6bAae noa HabnoAeHUe Unu Ja ce HanpaBemn CLOTBET-
HO CMsiHa Ha KaHionara u/unu Ha LnaHroseTe.

He npaBeTe HUKaKBY NPOMEHM, NOMPABKMA WM U3MEHEHUS N0 TPaXEANHUTE KAHKOMW UMK CbB-
MECTUMUTE C TSIX 4acTu Ha Apyrv nocobus. Mpu noepeaa npogykTuTe Tpsibea Aa GbaaT Hesa-
6aBHO NPOGECMOHAMNHO UXBBLPMEHN.

VII. OMUCAHUE HA NPOAYKTA

Tpaxeanuute kaHionu DURATWIX® npeactaBnsiBaT npoayKT, u3paGoTeHW OT pasnuuHu
nnacTmacy ¢ Ka4ecTBO 3a MeAULIMHCKMN Lienn.

TpaxeanHuTe KaHIONM ca HanpaBeH! OT TEPMO-HYBCTBUTENHU MEAMLIMHCKU MiacTMacu, Kouto
npy TENecHa TemnepaTypa nposiBsiBaT ONTUMAHNTE CU NPOJYKTOBYW KayecTBa.

Mpepnarame TpaxeanHuTe kaHiony Fahl® ¢ pasnuuxm paavepm v AbmkvHI.

CbOoTBETHUTE TabNMLM C pasmepuTe ca AafeH! B MPUNOKEHNETO.

TpaxeanHuTe kaHiony Fahl® npeacraeBnssaT MeauLMHCKM NPOAYKTM 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a
3a M3ron3BaHe Npu eavH NaLueHT.

TpaxeanHuTe kaHionv Fahl® moraT fa ce ©3non3eaT camo OT €AVH U Cbll, NALUMEHT 1 He TpsibBa
[a ce U3NonasaT OT ApYr NaLyWeHT.

OnaKo(Bé%T)a cbabpxa 1 KaHtona, KOSITO e onakoBaHa CTEPUITHO 1 € CTepUn3MpaHa C eTUIeHOB
okeua .
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Tasun TpaxeariHa KaHiona nma mexay niodkara n pr6quaTa €[Ha TOMKoBa CTaBa, KOATO Nno3-
BOnsABa CBOﬁD,ElHO ABWXEeHWe Ha nnoYkaTa BbB BCUYKMN MOCOKU. TonkoBata cTtaBa Mexay nnoy-
Kataun Tp'b6I/NKaTa Ha KaHKnaTa no3sosnssa CBOGOFLHOTO [ABWXEeHWe Ha nnoYykaTa Ha KaHonata
BbB BCMYKM MOCOKU: TOBa O3Ha4aBa, He CaMO XOPU3OHTasHO WU BEPTUKAnHO, HO U AuaroHanHo.
B pesynTar Ha ToBa NOTPEGUTENST MMa NPEAVMCTBOTO, Ye NMoYKaTa Ha kaHionaTa ce Hanacsa
KbM ABWKEHUSATA Ha TANOTO, T.€., TS Ce IBWXY U 3aBbpTa U T.H. 3aeHO ¢ Hero, 6e3 npu Toea Aa
Ce NMpOMeEHA NONOXKEHNETO Ha Tp'bGMHKaTa Ha KaHionarta B Tpaxeoctomarta ToBa O3Ha4aBa, He
CaMO XOPU3OHTaNHoO U BEPTUKANHoO, HO 1N AuaroHanHo. Mo 103K HaunH Tp'b6I/IHKaTa Ha KaHwona-
Ta ce cTabunuaunpa, Npu KOeTo ce Hamansea pUcKbT 3a AekybuTycy no nuraemuaTa.

Mpu BapnaHTa DURATWIX® LINGO oTBOpuyeTaTa Ha theHecTpupaHaTa 4acT ca pasrornoxeHn
nepneHanKynApHO 1 KOCO CNpAMO BbHLUHaTa Tp'bGVI‘-lKaZ Ypes3 ToBa cneunanHo pa3nonoxeHve
Ha (beHeCTpMpEHaTE 4acT ce nocTura no-ronsiMa noBbPXHOCT Ha p'b6a Ha oTAenHuTe aynynuym:
CeKkpeTuTe OT TpaxeocTtomaTta No-TpyaHO, CbOTBETHO - NMO-KbCHO MPOHUKBAT Mpe3 BbHLIHATa
Tp1:.6I/NKa B KaHionaTta, npu KOeTo ce HamarnsiBa onacHOCTTa OT acnupauus.

C yen n3bsarsaHe nosisata Ha AekybUTYCY Unu rpaHynaLum B Tpaxesita Moxe Aa ce npernopbya
npuy CMAHaTa Ha KaHnuTe Oa ce U3Non3eBaTt TakMBa C pasnuyHn ObIMKUHU, 3a Aa ce nsberHe
KOHTaKT Ha Bbpxa Ha KaHionarta Ha €4HO U CbLUOo MACTO W eBEeHTyanHo ApasHeHe OT ToBa.
HenpemeHHo o6cbaeTe ¢ nekyBalLms C1 niekap TOYHO Kak Aa AelicTeare.

3ABEJNEXKA MO OTHOLWEHUE HA AMP

BHUMAHUE!

MoHexxe TpaxeanHuTe KaHIONM C GanoH MMaT egHa Marnka MeTaniHa NpYXMHKa B Kna-
NaH4eTo Ha KOHTPOINHOTO GanoHYe KbM MapKy4eTo 3a pasfyBaHe, kaHlonu ¢ 6anoH He
TpAGBa Aa ce M3non3sat Npy NpoBexaaHe Ha MarHUTHOpe3oHaHCHa Tomorpadusa AMP
(AApeHO-MarHMTeH pe3oHaHc).

MoHexxe TpaxearnHuTe kaHONMM ¢ GanoH UMaT efHa Marka MeTarnHa NpyxuHka B KranaH4eTo
Ha KOHTPOMHOTO GarnoH4e KbM MapkyyeTo 3a pasfdyBaHe, kaHionm ¢ 6arnoH He TpsibBa ga ce
M3MoN3BaT Mpu NpoBeXaaHe Ha MarHUTHope3oHaHCHa Tomorpadms SAMP (sapeHo-MarHuTeH
pesoHaHc). AMP npeacTaBnsea AMarHOCTUYHa TeXHUKa 3a 06pa3Ho NPeacTaBsiHE Ha BbTPELL-
HUTE OpraHu1, TbKaHK 1 CTaBW C MOMOLLTA HAa MarHUTHU nomneTa W paauo-BbIHW. Bb3aMoxHO
e MeTarHu npegMeTn Aa 6baaT NpyBReYeHN B MarHUTHOTO Mofie U Ypes YCKOPEHWETO Cu Aa
OKaXKaT HskakeM MpOMeHW. Bbrpekn, ye meTanHaTta npyxvHKa e MHOrO Marika v reka, He e
Bb3MOXHO [ja Ce U3KMoYaT HexenaHy edhekTy, KoUTo Aa AoBeAaT A0 YBPEX/AaHs Ha 3ApaBeTo
UM HEMPaBUITHO (OYHKLMOHMPAHE Ha U3MNON3BaHUTe TEXHUYECKW Ypeau, KakTo U Ha camaTa ka-
Hiona. MpenopbyBamMe B CrydaunTe, korato € HeO6XOAMMO HOCEHE Ha KaHiona 3a noaabpXaHe
Ha OTBOPeHa TpaxeocToMa, BMECTO TpaxeasHa kaHtona ¢ 6arnoH, fa ce u3nonsea kaHtona 6e3
MeTarHu 4acTu 3a BpeMeTo Ha uanaraHe Ha AMP, crieq cbrnacyBaHe ¢ NiekyBalLyis niekap.

1. Mnouka Ha KaHlonara

OTnuunTenHa ocobeHoCT Ha TpaxearnHuTe kaHionv Fahl® e cneupanHo odopmeHaTa nnoyka Ha
KaHtonara, agantupaHa KbM aHaTOMU4HUTE OCOBEHOCTY Ha LUMSITa.

Bbpxy nrnoukata Ha kaHioniata ca oToensiaaHy JaHHW 3a HeliHUTe pasmepu.

Mpu ToBa C YepHo e oTbenssaHa CTaHaapTHaTa AbMKMHA, @ C TIOPKOA3eHO B ChKpaTeH BUf €
otbensiaaH MoAeNnbT.

Ha nnouykata Ha kaHtonara CTpaHU4HO “Ma [iBa OTBOpa 3a 3aKpenBaHe Ha feHTa.

Bceuuky TpaxeanHu kaHtonu Fahl® ce goctassT ¢ eaHa 3akpensalia neHra. C nomolyta Ha 3ak-
penBalliaTa fneHTa kaHionara ce (pukcvpa Ha LWnsiTa.

Mons npoyeTeTe BHUMATENHO CbOTBETHUTE MHCTPYKLMK 3a yroTpeba Ha neHTaTa 3a 3akper-
BaHe npeav [ja st NocTaBUTe Ha/OTCTPaHWTe OT TpaxeasnHaTa kaHiona.

TpsiGBa aa ce BHUMaBa TpaxeanHuTe kaHiony Fahl® aa ceaaT 6e3 HanpexeHWe B TpaxeocToMa-
Tau MomnoXEHWETO UM Aa He Ce MPOMEHS! NpU CTsiraHe Ha 3akpenBallaTa fneHTa.

BkrntoyeHOTO B KOMMIEKTa NOMOLLHO nocobue 3a noctassiHe (06TypaTop) ynecHsiBa Nocrass-
HETO Ha KaHtonara.

2. Npexoaxuuun/agantepu

MpexoaHuumMTE/apanTopuTe Criyxat 3a CBbp3BaHe Ha CbBMECTUMM KbM KaHIONUTE NMpUCTaBKu.
Bb3MOXHOCTTa 3a M3NON3BaHETO UM B OTAEINHWTE Cly4ain 3aBUCH OT 3aGOMNSBaHETO Hamp. CbC-
TOsHWE Creq NTapyHreKTOMUS UM Crie, TPaxeoToMKSI.

NpexogHnuuTe/aganTopuTe No NPaBWUIO Ca CBbP3aHW HEMOABWKHO C BbTPELLHaTa KaHiona.
Tyk cTaBa BbNPOC 3a YHMBEpCcanHaTa BTynka (npexoaHuk 15 mm), ¢ nomoLlTa Ha KosiTo cTasa
Bb3MOXXHO MOHTUPAHETO Ha T.Hap. U3KYCTBEH HOC (hMUNTLP 3a 0OMsiHA Ha Briara 1 TonmnmHa).
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Toau npexodHVK ce npeanara v B creuyanHata MoauduKaLys Kato BbPTSLY Ce MPEeXoaHNK
15 MM. BbpTAWWMAT Ce BapuaHT Ha NpexoAHuKa 15 MM e NoAXoAsLL Hanpyumep Npuy 13nonaea-
HE Ha cUCTema OT LUNaHroBe 3a OGAMLLBaHE, 3a Aa NOeMe Bb3HUKBALLWTE B TO3M Cryyaii Bbp-
TALM CUNK, i CHEME HaTOBapBaHETO OT KaHlonarta u aa ctabunuanpa HeHoTO NomnoXeHue,
Taka Ye Aa ce u3berHe ApasHeHe Ha TpaxeanHaTta nurasuua.

KomBuHupaHuaT agantep 22 mm no3sosnsBa NoCTaBsHe Ha CbBMECTUMU (PUNTLPHN U BEHTUM-
HUM cucTemu ¢ conaHet; 22 mm.

3. Tpb6a Ha kaHlonaTa

Tpubata Ha kaHionaTa e cBbp3aHa HeNocPeACTBEHO C MoyKaTa Ha KaHtonata u HacouBa Bb3-
AYWHNA NOTOK B AnxatenHara Tp'b6a.

3aBbpTalyaTa ce Krioyasnka Cnyxu 3a HaaeXaHo UKCUpaHe Ha BbTPELLHUTE KaHIONN U CbB-
MECTUMM NPUCTABKW: BBTPELLHN KaHINW/NPUCTaBKN ce hUKepaT camo C e4HO NIeKO BbPTALLO
[ABKEHME MO NOCcoKa Ha YaCoBHWKOBAaTa CTperka (Npu NoCTaBeHo NOMOXEHNE OPUEHTUPAHO MO
I'IaLI,VIEHTa) ¥ MO TO3U HaYuH 6e3 MHOro AbpnaHe Ha KaHwnarta.

BbpxbT Ha KaHlonaTa e 3ao6neH, 3a Aa ce usberHe ApasHeHe Ha nuraBuLaTa Ha TpaxesiTa.

3.1 BanoH

[Npyn BapuaHTUTe Ha NpoayKTa ¢ GarnoH, MpUTEXaBaLMsIT MHOTO TbHKM CTEHW U ToMsiM 06em
6anoH ce aganTupa AoGpe KbM TpaxesiTa v ako € NPaBUITHO HambITHEH, OCUTypsiBa HaAEXOHO
ynnbTHsBaHe. banoHbT Moxe Aa ce pasaysa. KoHTponHoTo 6anoHye Ha MapKy4eTo 3a pasay-
BaHe Nnokassa [janu KaHionata e ¢ pasgyT (Hamb/IHEeH C Bb3AyX) UM OTMyCHAT MaHLLeT.
CamusiT 6arnoH ce MbHM C Bb3AYX Ype3 Mapkyye, CHaGAEeHO C €[HOMOCOYEH BEHTUI U KOH-
TponeH 6arnoH.

3.1.1 MpoBepka Ha XepMETUYHOCTTA Ha KaHIoNaTa M MaHLLeTa (ako MMa TaKbB)
XepMeTUYHOCTTa Ha KaHtonaTa 1 MaHLLeTa TpsibBa fja ce npoBepsiBa HEMoCpeACTBEHO Npeay 1
crief] BCSIKO MOCTaBsiHE U crief] ToBa PeJoBHO Npe3 ornpenernieHn nepuoam oT Bpeme.

3a uenta HambnHeTe MaHweTa ¢ 15 o 22 mmHg (1 mmHg cvoTtBeTcTBa Ha 1,35951 cmH20)
1 criefieTe Jany ce nofyyaBa CrOHTaHHO cniafjaHe Ha HamnsiraHeTo.

3a nepvoga Ha HabniogeHue He TpsibBa fa ce nonyyasa 3HauYUTENHO cnajaHe Ha HansiraHeTo
B MaHLUeTa.

Ta3an npoBepka Ha xepMeTU4HOCTTa TpsibBa Aa ce M3BbPLUBA CbLUIO NPean BCSKO Crnefsallo
nocTaBsiHe (Hanp. crej NoYMCTBaHe Ha kaHionarta) (Bx. durypa 7c).

EBeHTyarnHu npusHaLy 3a HanmyHa HexepMETUYHOCT Ha MaHLueTa (6anoHa) Morat Aa 6baart:
* Buaumu noBpeau Ha GanoHa (aynku, paskbceaHus U ap.)

+ [lonoBuM chbCKall 3BYK OT U3NM3aLLysi OT 6aroHa Bbagyx

* Hannuune Ha Bopia B Mapky4eTo 3a pasaysaHe (cref noyncrsaHe!)

* BOAA B MaHLeTa (cneq noyvctasaHe!)

* Hanunuune Ha Boaa B KOHTPOMNHOTO BanoH4e (cnea noumcTeaHe!)

« Junca Ha KalLnvua npu NpUTUCKaHe Ha KOHTPOMNHOTO GarnoHye

BHUMAHME!

Mpu npoBepkaTa Ha GanoHa, NOCTaBSAHETO, MaXxaHETO UMW MOYMCTBAHETO Ha KaHionarta
B HUKOW cryyai He TpsAGBa Aa ce U3Non3BaT OCTPY NpPeAMEeTU KaTo Hanp. NUHCETU Unn
wuMnuu, NnoHexxe Te Morart Aa yBpeasAT unuv yHuwoxar ©OanoHa. Ako 3abernexuTe HAKON OT
nU36poeHUTe No-rope NPM3HaLM Ha HapylLlaBaHe Ha XePMeTUYHOCTTa, B HUKOW criyyai He
TpAGBa Aa u3non3asare kaHIonara, NoHexXe Beye He e roAHa Aa (hyHKLMOHMPa HopMarnHo.

3.2 O6Typartop

I'Ipe',qm NOCTaBSIHETO Ha kaHionaTa Morns NpoBepeTe Aanu 06TypaTopbT Ce U3BaXaa NeCHO OT
Hesa!

Cnep, KaTo CTe Cce yBepunu, 4ye OGTypaTgpr Ce ABWXWM NecHo, NiTb3HEeTe ro OTHOBO Ha MACTOTO
My BbTpe B KaHionara 3a NocTaBsaHeTo U.

|-|0MOLLI,HOT0 ngco6me 3a noctaesHe Cnyxwu 3a CTa6VIJ'II/I3VIpaHe Ha TpaxeanHaTta KaHtona npu
BbBEXOAHETO U B TpaxeocTomara.

4. BbTpeluHa kaHona

B komnnekTa Ha kaHtonata DURATWIX® ¢ BbTpellHa KaHiona MMa BKIIoYeHa 3aBbpTalla ce
Kriovarka: BbTpeLlHaTa kaHtona ce dvkcupa cTabunHo KbM BbHLUIHATa Camo C €/JHO NEKO Bbp-
TSLLO ABKEHME MO MOCOoKa Ha YacoBHUKOBATa CTpesika (MpW NoCTaBEeHO MOSIOKEHNE OPUEHTU-
paHo o nawmeHTa) 1 6e3 MHOro HaTUCK.
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BbTpeLLHUTE KaHIonM MMaT pasninyHmn LBETOBE 3a Pa3fNYHATE JbIDKUHW; BbTPELLHUTE KaHIonm
CbC CTaHAapTHa AbMKUHA Ca NMPO3payHy, CKbCEHWUTE BapyaHTV BbTPELLHM KaHIoNW ca oLBe-
TeHU. BbTpeluHnTe KaHIonu ¢ Mpo3opye ce pasrno3HaBaT Mo TIOPKOa3eHUst LIBSIT Ha KOHeKTopa.
B 3aBrcMMOCT OT crieLmdmKaumMnTe c1 BbTPELLHUTE KaHonu Morat aa 6baat cHabaeHu unm
CbC CTaHZAPTEH HAaKOHEYHWK, UMM Aa ca CBbP3aH1 HEMOABIDKHO C ornpeaerieHn agantepu/ko-
HEKTOPM WM @ ca CbC CMEHSIEMU MPUCTABKM KaTo Harp. FOBOPEH BEHTUI.

BbTpeLUHuTE KaHIoNM ce M3BaxaT NIECHO OT BbHLUHATA M Taka Mo3BOssSBaT B CNyyalt Ha Hyxaa
(Hanp. 3apyx) 6bp30 NoaoGpsiBaHe Ha NOAABAHETO Ha Bb3ayX.

BbTpellHuTe KaHiony He TpsitBa B HUKaKbB Cryyaii Aa ce u3nonasaTt 6e3 BbHLIHA KaHiona n
TpsibBa BUHArM Aa ca hUKCMpaHu 3a BLHLUHUS CU pB0.

CepusTa TpaxeanHu kaHionm DURATWIX® ca pa3apaboTeHu Ha MoZyneH NpUHLMI; ToBa O3Ha-
YaBa, Ye KbM BCsika KaHiona, KosiTo CepUItHO ce Mpefriara ¢ BbTPELLHa KaHIora MOXeTe Mo-KbC-
HO fja NopbyaTe AOMbIHUTENHWU BbTPELLHM kaHonu. BuTpelHnte kaHionn DURATWIX® umat
0603HaveHe 3a pas3mepa.

BHUMAHUE!
BbTpelwwHuTe KaHIoNM ¢ 6enesHnKas LUBAT Ha TpbbaTa ca PeHTreHOKOHTPACTHU, BukaaT
Ce NpyW PeHTreHOBM n3cneq| n T PEHTFeHONOrMYeH KOHTPOS Ha pa3no-

noxeHueTo um. 3a pas3nukKa oT TAX BbTPEeLWHUTe KaHIoNMU C npo3pavHa Tp'I:GVI‘-IKa He ce
BU3yanusupar npu peHTreHoBO uscneasaHe.

4.1 FToBOpHY BEHTUNK

TpaxeanHuTe KaHionm ce npunarat kato roBopHu kaHtonm (LINGO/PHON) ¢ roBopeH BeHTVN
criefl TPaxeoToMUsl C MbIIHO MM YacTWYHO 3anasBaHe Ha MapuHKca W Taka Mo3BonsiBaT Ha
nauuveHTa a rosopu.

Mpu otaenHy BbTpewHn kaHionm DURATWIX® (REF 19841/REF 19842) Bbpxy BbTpeluHaTa
KaHtona e MOHTMPaH FoBOPEH BEHTUIN.

Mpu TpaxeanHu KaHIONM CbC CUITMKOHOB FOBOPEH BEHTUN NOCIIEAHUAT MOXe Aa ce oTae-
W OT BbTPeLUHaTa KaHIona Ypes usTernsiHe.

5. 3anywanka 3a AekaHionMpaHe

3anyu.|an|<aTa 3a [iekaHonMpaHe e BKNiYeHa B KOMMMeKTa Ha roBopHata KaHiona n Moxe aa
Ce uanonsea camo npu TpaxeoToMupaHn nauneHTU CbC 3anas3eH NapuHKC. Ta TpﬂﬁEa Aa ce
13nonaea camo nog Niekapcko HabntoaeHure. Ts no3BorsiBa 3anyLuBaHe Ha KaHionaTta 3a KpaTko
BpEME 1 NpeKbCBaHe Ha J0CTbMNa Ha Bb3[yX 1 noMara Ha nauueHTUTe KOHTPOMpaHo Ja Haco-
YaT OTHOBO AMLIAHETO npe3 yCTaTa/HOCa.

BHUMAHUE!

W3non3BaHeTo Ha 3anywankarta e NPOTMBONOKa3aHo MPU NauWUeHTU crieq NapuHreKkTo-
MUSI U NaLMEHTU C XPOHMYHA OGCTPYKTMBHa GenoapobHa 6onect (XOBB)! B nonoGHn
cny4au 3anyluankara 3a AekaHionmpaHe He TpsGBa Aa ce usnonseal

B HMKaKbB cryvai He TpsiGBa Aa ce U3NON3Ba 3anyLankaTa 3a AekaHionMpaHe npv sany-
LWeHa TpaxeanHa kaHtona. 3anyluankara 3a fiekaHlonupaHe Moxe Aa ce M3non3sa camo
npu peHecTpupaHa BLHLILHA KaHiona 6e3 BLTpeluHa KaHiona.

BHUMAHUE!

3a noaroToBKa Ha eBeHTyanHo AeKaHonupaHe crneg npeaxonHa TpaxeoToMusa KbM ro-
BOPHUTE KaHIONU UMa NpunoxeHa 3anyllanka 3a AekaHionupaHe. C HelHa nomMouy BbL3-
AYLUHUAT NOTOK Npe3 KaHiornara Moxe Aa 6bae NPeKLCHaT 3a KpaTko Bpeme, KaTo Lenta
€ NaUMEeHTLT f1a CBUKHE OTHOBO C AWLLAHETO Npe3 ycTata/Hoca. [lekaHionupaHeTo Tps6-
Ba Aa CTaBa CaMo NoA NeKapcKo H Ta TpsiGBa Aa ce M3nonssa
CaMmMo No CbBET OT fneKap. C'bLLleCTByBa OHaCHOCT oT 3an.yu4aBaHe' Mons 3aAbIMKUTENHO
crnasBaunTe NokasaHUATa 3a CbOTBETHUSA moAaen NnpoaykT u (:I'IeLIVI(‘)I/IKEI.[I/II/ITSI

BHUMAHUE!

BuHaru cnasBaiTe CbOTBETHUTE 3a NPOAYKTa MNOKa3aHWA U NPOTUBOMNOKA3aHUA OT UH-
CTpyKumMmuTe 3a ynotpe6a U yToUHeTe NpeABapUTENHO C BaluMs NeKyBaLly nekap Aanu te
ca NpUnoXuMm.

VIIl. UHCTPYKLUWUU 3A NMOCTABAHE U OTCTPAHABAHE HA KAHIONA

3a nekaps

M3GopbT Ha noAxoAsiya kaHtona Tpsioea Aa CTeHa OT nekap Uy obyyeH cneuuanvanpan nep-
coHar.
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3a ocurypsisaHe Ha ONTUMANHO MOMNOXEHWE U BL3MOXHO Hal-dobpo BAVLIBaHE/M3AULLIBaHE
Tpsibea Aa Gbae n3bpaHa TpaxeanHa kaHtona, OTroBapsilla Ha aHaTOMUYHUTE 0COBEHOCTH Ha
nauveHTa.

Mo BCsiKO BpeMe BbTPeLLHaTa KaHHoa MOXe Aa CE U3BaAy OT BbHLLUHATA C LIEN OCUrypsiBaHe Ha
noBevye Bb3AyX UMW 3a NouncTBaHe. TakoBa MOXe Aa Ce HanoXu HanpuUMep Mpu 3anyLuBaHe Ha
KaHIOnaTa CbC CEKPETH, KOUTO HE MOraT Aja Ce eNYMUHUPAT YPEe3 U3KaLLMSHE, acnvpaLyms U T.H.

3a nayueHTUTe

BHUMAHME!
BuHaru BbBexaaiTe kaHionara camo ¢ HanbLHO OTAYT 6anoH (BuxTe curypa 7a)!

BHUMAHUE!

BHumartenHo orne.qaﬁTe CcTepunHata onakoBKa, 3a Aa ce yBepuTte, 4e onakoBKaTa He e
npoMeHeHa unu noBpeaeHa. He usnonseaiite npoAyKTa, ako ornakoBKaTa € noBpeaeHa.
MpoBepeTe cpoka Ha rogHoCT. He M3non3seaiite npoaykTa cnep Tasu gara.

MpenopbyBa ce n3nonasaHe Ha pbkaBuLVW 3a eaHOKpaTHa ynotpeba.

Mpeau nocTaBsHe MbPBO NPOBEPETE KaHornaTa 3a BbHLUHU NOBPeAy Unu pasxnabeHn YacTtu.
Axo 3abenexure HeLlo NoAo3puTenHo, B HUKakbB cnyqaﬁ He u3nonagariTe KaHonara u Hu s
uanpareTe 3a NPoBepKa.

BHUMaBaiiTe BB BCEKU Cﬂy‘-laVI npegwv noBTopHaTa yn0TpeSa KaHwonarta aa 6'b,Cle no4vyncTeHa n
€BEHT. 1e3nHeKTUpaHa CbrnacHo creagaLLyuTe no-Aory MHCTPYKLUMW.

Axo B nymeHa Ha TpaxeanHarta kaHtona Fahl® ce HaTpyna cekper, KoiiTo He Moxe Aa Gbae
OTCTpaHeH 4Ypes3 U3KalunsgHe unuv acnupauus, KadHonara TpﬂGBa na 61;/:|e OTCTpaHeHa 1 no-
YncteHa.

Cnep, nouncTBaHe u/vnu aeanHpekums TpaxeanHute kaHonm Fahl® Tpsitea ga 6bvaat npose-
peHu 3a ocTpu pbboBe, PasKbLCBAHMA UMM APYrY NOBPEAW, NOHExe Noao6HN NPOMeHM 3acTpa-
wiasaT nNnpaBUNHOTO (*)yHKLU/IOHI/IpaHe Ha KaHonarta unu morat ga gosefar 40 yBpexaaHe Ha
nuraevuaTa Ha TpaxedaTa.

B HUKakbB cryyaii He n3nonssaiite NoBeye NOBPEAEHN TPaxeasnHn KaHionu.

1. MocTaBsiHe Ha KaHlonaTa

YkasaHus 3a nocTaBsiHe Ha TpaxeanHu kaHtonu Fahl®

I'Ipeugl) NoCTaBsIHETO, NINLIETO, KOETO NMOCTaBA KaHionata, Tpsbea cv u3Mue pbLeTe (BIKTe -
rypa 3).

W3BapeTe kaHionaTa oT onakoskarta (BikTe curypa 4).

Ako ce Hanara n3non3BaHeTo Ha 06TypaTop, Toi MbPBO TPsIGBa fa Ce BKapa HaMmbIHO B Tpbba-
Ta Ha kaHionaTa, Taka 4e sikata Ha JpbXkaTa Ja npunerHe KbM BbHLLHUS pb6 Ha npexoaHuka
15 mm. [Mpun ToBa 3a06NEHMAT My BpbX Ce NofaBa OT Bbpxa Ha kaHtonaTta (MpoKcumanHus Kpai
Ha kaHtonara). Mpy ysnata MaHunynaums obTypaTopbT TpsibBa Aa OCTaHe B TOBA MOMOXEHMe.

Mpu TpaxeanHu kaHoNK ¢ 6anoH TpsiGBa Aa BHMMaBaTe 0COGeHO 3a CreAHOTO:

Mpeav nocraesiHe Ha TpaxearHata KaHiona nposepeTe 1 6aroHa - Toii Tpsiba Aa HAMa HUKaK-
BY MOBPEAV U 1A € XEPMETWYEH, 3a [ja OCUIypy HEOGXOAVMOTO YMITbTHsIBaHe. B To3n KoHTekeT
npenopbYBame npeay BCsKo MocTaBsiHE Aa ce NpaBu NpoBepka 3a XepMETUYHOCT (BUXKTe pas-
pen VI, 3.1.1). Mpeau noctaesiHe Ha kaHionata, 6anoHbT Tpsibea Aa 6bae HaMbNHO U3NpasHeH
(BwxTe durypa 7b)! Mpn n3nonssaHe Ha NOMOLLHO CPEACTBO 3a paslMpsiBaHe Ha TPAXeocTo-
MaTa BHUMaBaiiTe Aa He noBpeauTe kaHionata 1 0cobeHo 6arnoHa ypes TpreHe.

Cnep ToBa BbpXy TpbbaTa Ha KaHionaTa ce NnocTaBs TpaxearneH KoMnpec.

3a fa ce Nogo6pu XITb3raHEToO Ha TpaxearnHaTa KaHiona 1 Taka Aa ce yrecH! BbBeXAaHeTo i
B Tpaxesita, ce MpenopbyBa Hama3BaHe Ha BbHLUHAaTa Tpbba ¢ Kbprvyka ¢ Macrno 3a croma
OPTIFLUID® (REF 31550), noseonsiealua paBHOMEpHO pasnpeferneHne Ha MacroTo 3a cToMa
no Tpbbara Ha kaHtonarta (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 cv nocTaBsiTe camyt KaHionaTta, MoXeTe [a ce YNecHUTe, KaTo U3BbpLUBaTe NoCcTaBsHETO
Ha TpaxeanHuTe kaHionu Fahl® npen orneganoTo.

Mpn n5())CTaBﬂHeT0 OpbXKTE TpaxeanHata kaHiona Fahl® 3a nnoykara ¢ egHa pbka (BUxTe du-
rypa 5).

Cbe cBoboaHaTa pbka MOXeTe [ja pa3TBOpUTE F1eko TpaxeocToMaTa, 3a ja MOoXe BbpXbT Ha
KaHtonara Aa Bnese no-fobpe npes oTBopa 3a AuLLaHe.

3a pa3TBapsiHe Ha TPaxeoCToMa CbLUECTBYBAT CrieLmarHi MOMOLLHN CPEeACTBa, KOMTO MO3BO-
JISIBaT PABHOMEPHO W LA/sILLO pasLLMpsiBaHe Ha TpaxeocToMaTa Hanp. v B CreLLHM Cryqam npu
Kona6vpana TpaxeoctomMa (BxTe curypa 6).
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Mpu nanonseaHe Ha pasLLMPSIBALLO MOMOLLHO CPECTBO BHUMABAMTE [ja He NoBpeauTe KaHio-
narta 4pes TpueHe.

BkapaiiTe kaHionata BHMMaTeNHO B TpaxeocTomaTta B MHcMpaTopHaTa asa (npu BouLBaHe)
KaTo NMpw TOBa NeKo HaBeaeTe rnaeara Hasap (BuxTe dourypa 7).

Mnb3HeTe kaHonaTa HaBbTPE B TpaxesiTa.

Crieql KaTo CTe BKapany kaHtornara B Tpaxesta, MoXeTe Aa UsrnpasuTe rnasata cu.

Axo ce n3nonssa o6TypaTop, Toii TpsbBa BeaHara Aa 6bae U3BaaeH OT TpaxearnHara kaHiona.
TpaxeanHuTe KaHNM BUHarM TpsibBa fa ce MKCMpaT CbC Cneumarnia nexTa 3a kaHonu. Ts
cTabunuavpa kaHtonaTa 1 ocurypsisa CTabunHOCT Ha TpaxeanHaTta kaHiona B Tpaxeoctomara
(BuxTe courypa 1).

1.1 PaspyBaHe Ha 6anoHa c HUCKO HansiraHe (NP Hanu4Yne Ha TakbB)

3a pasgyBaHe Ha 6anoHa ¢ HUCKO HansiraHe npea aganTtepa TMn Luer (CTaHAapTHO KOHYCoBWA-
HO CbeAVHEHVe) Ha MapKy4eTo 3a pasfyBaHe TpsibBa a ce noaaae OnpeaerieHo HarsraHe B
6arnoHa ¢ MoMoLLTa Ha MaHOMETBP 3a HansiraHeTo B 6arnoHa. AKo He e NMpeanucaHo Apyro ot
nekapsi, npenopbyYBame HansiraHe B 6anoHa ot MuHumym 15 mmHg (20 cmH20) go 22mmHg
(25 cmH20;

Paapyiite 6anoHa Haii-MHOro [0 TOBa XenaHo HarnsiraHe U ce yBepeTe, Ye Mpes kaHionarta
NpeM1HaBa AOCTaTbYHO Bb3ayX.

Mpu ToBa BMHarK BHUMaBaiiTe 6anoHbLT Aa He Gbae noBpeaeH 1 Aa yHKLVOHMPa NPaBUITHO.
Ako enaHoTO yNITbTHABaHe He ce MOCTUrHe, AOPU W Crief MOBTOPEH ONMWT 3a pasayBaHe C
nocoyeHns kpaeH obem, ToBa MOXe [1a 03Ha4aBa, Ye € NokasaHo M3Mon3BaHeTo Ha KaHiona ¢
No-ronsiM AMameTsbp.

PepoBHo (T.e. NoHe Ha Bceku 2 yaca) TpsiGBa Aa ce NpoBepsiBa Aanu HansiraHeTo B 6a-
JIOHa e HOpMariHo.

BHUMAHUE!

BCcUYKM MHCTPYMEHTH, KOUTO Ce M3MON3BaT 3a pasayBaHe Ha 6anoHa, TpsGBa Aa ca Ync-
] 1 6e3 yyxaM yacTuum no Tax! OTcTpaHeTe rm oT agantepa Tvn Luer Ha MapKyyeTo
3a pa3ayBaHe BeAHara oM 6anoHbLT e U3MbIHEH M 3aTBOPeTe KOHEKTOPA € KanaveTo.

BHUMAHUE!

Mpu npoabRXUTENHO NoaALPXaHe B 6anoHa Ha HansraHe, KOETO HaABULIaBa MaKCu-
MasiHOTO NpenopLYUTENHO HansraHe, e Bb3MOXHO Aa ce yBpeau KpbBOCHabasBaHeTO
Ha nuraeuuaTa (OMacHOCT OT MCXeMUYHa HeKpo3a, A3Ba OT HaTMCK, Tpaxeomanauusi,
TpaxeanHa CTeHO3a, MHeBMOTOpakc). Mpy NaLMeHTU Ha M3KYCTBEeHa BEeHTMNauusi He
TpAGBa Aa ce gonycka cnagaHe Ha HansAraHeTo NoJ NPeAnyMcaHoTo OT JieKapsi, nopaau
0onacHOCT OT CKpuTa acnupaums. Chekaly Wym B obnacTTa Ha 6anoHa, 0co6eHo npu us-
AWlaHe, NoKa3Ba, Ye GanoHbLT He YNNTLTHSABa AOCTaTLYHO TpaxenTa. AKO He MoxXe Aa
6ble NOCTUrHaTO YNNbTHABaHE KbM TpaxesiTa C NPenopbLYaHOTO OT fiekap HansiraHe,
TpsioBa Ja ce U3TErnM BCUYKUAT Bb3AyX OT GanoHa U Aa ce NOBTOPM npoleaypara no
pa3ayBaHeTo My. AKO 1 NPy NOBTOPHMUS OMUT TOBa He Ce MOMy4u, NpenopbyYBaMe Aa us-
nonssare C. MO-TONAM | a ¢ 6anoH. Mopaau nponycknuBocTTa Ha
CTeHMTe Ha 6anoHa 3a ra3oBe C TeYeHUe Ha BPEMETO HaNAraHeTo B 6aioHa OBMKHOBEHO
cnaja, Ho e Bb3MOXHO NpPY U3Mon3BaHe Ha MHXaNaTopPHN aHeCTETULIV U HEBONTHOTO My
nokay4saHe. o Ta3n NpuynHa ce NpenopbYBa peAOBHO NpocneAsBaHe Ha HansiraHeTo.
B HuKOM cnyyai 6anoHBLT He TpAGBa Aa ce NpenbiiBa NPEKOMEPHO C Bb3AyX, MOHexe
ToBa 61 MOrno fa aoBeae A0 yBpeXaaHe Ha CTeHUTe Ha TpaxesTa, paskbCBaHe Ha 6ano-
Ha C HACKO HansraHe ¢ nocneABaLIOTO My U3npa3BaHe Unu AedopmupaHe Ha 6anoHa,
NpU KOETO He MOXe Aja Ce U3KIIOYM 1 3anyluBaHe Ha AuXaTeriHuTe MbTULLa.

BHUMAHME!

Mo Bpeme Ha aHecTe3us e Bb3MOXHO NokauBaHe/cnaaaHe Ha HansraHeTo B 6anoHa, no-
Paau M3Non3BaHETO Ha a30TeH OKMC (Pancku ras).

2. U3BaxpgaHe Ha KaHionarta

BHUMAHUE!

MNpeau aa usBagute TpaxeanHa kaHwona Fahl® nbpBo TpsAGBa Aa oTcTpaHUTe NpUcNoco-
6GneHusA oT poaa Ha BeHTUN 3a Tpaxeoctoma unu HME (o6meHHMK 3a TOnnnHa v Bnara).
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BHUMAHUE!

Mpu HecTaGUNHKU TPaxeoCcTOMM MMM B CMelHU cryyau (MyHKUMOHHA, AunaTaLMoHHa
TpaxeocToMa) e Bb3MOXHO cref 3BaX4aHe Ha KaHlonara cTomara Aa konabupa (ga ce
3aTBOpM) M Taka Aa 3aTpyAHM AviiaHeTo. B TakuBa cryyait TpsiGBa BeAHara Aa uMa Ha
pasronoxeHne HOBa KaHlona 1 TA Aa ce NocTaBu. 3a BPEMEHHO OcUrypsiBaHe Ha noaa-
BaHeTO Ha Bb3/lyX MOXe Aja ce usnonssa paswmpuren 3a ctoma (REF 35500).

Mpean oTcTpaHsiBaHe Ha TpaxearHata KaHiona 6anoHbLT TpA6Ba Aa 6bAe U3nNpasHeH.
OTCcTpaHsiBaHeTO Ha TpaxearHata kaHiorna TpsibBa Aa cTaBa Npu fieko HaBeAeHa Ha3ag
rnaea.

BHUMAHUE!

Hukora He nsnpa3sgaiite 6anoHa c MaHOMeTHLp 3a HansAraHe — 3a Ta3u npoleaypa BUHaru
n3nonsBanTe CNPUHLIOBKA.

Mpeaw nanpassaHe Ha GanoHa ¢ NOMoLLTa Ha CNIPVHLIOBKA U U3BaXOAHETO Ha KaHionaTa, mbp-
BO TpsIGBa Aa ce acnupupa obnactTa Hap GanoHa 3a oTCTpaHsiBaHe Ha cekpeTu u cnys. Mpu
naLyieHT B Cb3HaH1e ChC 3anaseHu pedriekcy ce npenopbysa acnpupaHeTo Ja cTasa eHo-
BPEMEHHO C OTMyckaHeTo Ha 6anoHa. ACNMpUpaHeTo CTaBa C KaTeTbp 3a acnupauusiv KOUTo
ce BbBeX/Ja Npes3 kaHtornara Ao Tpaxesita. 10 To3n Ha4MH acnMpUpaHeTo CTaBa Mo-NecHo U e
No-La/IsiLLo 3a NaLMeHTa U ce CBEeXAAT A0 MUHMMYM KaLLMMYHOTO Apa3HeHe 1 oracHocTTa oT
acnmpaumsi.

EnHOBpeMeHHO usTernsanTe Bb3ayxa oT 6anoHa u acnupupanTe.

Mo To3n Ha4YMH ceKkpeTUTe ce OTCTPaHABAT U He MoraT Aa 6baaTr acnupMpaHy oT naum-
eHTa. BHumaBaiiTe BLB Bceku crnyyai npeav NoBTOpHaTa ynotpeba kaHionara Aa 6bae
roYncTeHa U €BEHT. Aie3nH(peKTMpaHa CbrNacHo crieABalLuTe No-A0sy MHCTPYKLMK 1 Aa
61bAa cMasaHa ¢ Macro 3a cToma.

PaboteTte ocobeHo BHMMaTENHO, 3a ja U3berHeTe HapaHsiBaHe Ha NnuraBuLaTa.

Yka3aHus 3a oTcTp Ha Tp. kaHtonu Fahl®:

OrtcTpaHsiBaHeTo Ha TpaxeanHaTa kaHiona Tpsibea Aa CTaBa Npu Neko HaBeJieHa Hasaj rnasa.
Mpu ToBa xBaHeTe KaHlonaTa CTpaHWYHO 3a NnoykaTa, CbOTBETHO 3a Kopryca (BukTe courypa 7).
BHumaTenHo n3BapeTe TpaxearnHara kaHtona.

BbHlWHaTa KaHona (Npy Hanuure Ha pasayT 6anoH ¢ HUCKO HansraHe) ocTaBa B TPaxeocTo-
mara.

Mpu n3BaxaaHe Ha BbTpeLLHaTa kaHiona TpsibBa Ja ce cnasea cnegHoTo: MbpBo Tpstea Aa
ce ocBo6oaN 3aKiOYBaHETO MEXAY BbTPeLUHATa U BbHLUHATA KaHIoNK Ype3 Neko 3aBbpTaHe
Cpellly 4aCoBHMKOBaTa CTperka (Npy NoCTaBeHO NONOXEHWE,0PUEHTUPAHO MO NaLMeHTa).
MoBTOpPHOTO NocTaBsiHe Ha BbTPELLHATa KaHiona cTaBa B obpaTHa Ha onucaHaTa no-rope no-
cnefoBaTenHocT.

IX. TOYNCTBAHE U OE3UHOEKUUA

BHUMAHUE!

OT XuUrueHHa rrnegHa Touka u ¢ uen usbareaHe Ha MHdeKUUA TpaxeanHuTe kaHonu Fahl®
TpA6Ba Aa 6bAAT OCHOBHO MOYMCTBaHM NOHe ABA MNbTU AHEBHO, a NPU 3acUneHa cekpe-
LUsA - U No-yecTo.

B cnyyau ¢ HectabunHa TpaxeocToma npeav U3BaXAaHETo Ha KaHlonaTa BUHaru Tpsi6ea
Aa Ce OCUIYPU AUXaTeSNTHUAT NbT U a MMa Ha pa3nosioXeHne NoAroTBeHa BTOpa KaHio-
na. Broparta kaHiona Tpsa6Ba Aa ce noctaBu BedHara, Npeau ole Aa ce 3ano4He no-
YUCTBAHETO U Ae3nH(eKUUATa Ha OTCTPaHeHTa KaHiona.

BHUMAHUE!

3a nouncTBaHeTo Ha KaHnMTe He TPsIGBa Aa Ce U3MON3Ba HATO MUSASIHA MALUMHA, HUTO
napHa dypHa, HUTO MUKPOBbITHOBa (PypHa, HUTO NepariHsA UNu Apyru noaoGH«!
VHavBMaYyanHWAT BY NNaH 3a NOYMUCTBaHe, KOMTO MpU HyXaa MOXe Aa BKIOYBA W AOMbIHU-
TenHa Ae3nHGEKUWS, MOXe BUHarM Aa Gbae AOMbIHATENHO YTOUHEH C BalLUs Nekap B 3aBUCH-
MOCT OT UHAVBWAYATHATE BUA HYXXAM.

PenosHa aesnHdekums € Heobxoauma camo Toraea, koraTo 3a Hest UMa MEANLIMHCKW Moka-
3aHWs ¥ MpenopbKa Ha nekap. MpuunHaTa 3a ToBa €, Ye [OpU NPy 3APaBK NALMEHTU rOPHUTE
[MXaTernHW MbTULLA HE Ca CTEPUIHU.
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Mpwv nauuneHTn ¢ ocobeHun 3abonsBaHus (Hanp. MRSA, ORSA u ap.), npu KouTo UMa no-
BULLEHA OMaCHOCT OT NOBTOPHA MH(EKLIMS, OGUKHOBEHOTO MOYMCTBaHE He e JoCTaTby-
HO, 3a 12 Ce OTTOBOPU Ha 0cOGeHMTe XUrMeHHU M3UCKBaHUSA 3a M36ArBaHe Ha MHAEKLIK.
MpenopbyBame xumuyecka Ae3MHGEKUMA Ha KaHIONMTE CbIMAacHO onucaHWUTe no-gony
MHCTpYKUnK. Mons nocBeTBanTe Ce C Balums nekap.

BHUMAHUE!

OcTaTbLy OT NOYUCTBALUM CPEACTBA UK AE3NH(EKTaHTM NO TpaxeanHara KaHtona Mo-
raT fja AoBeAar Ao pa3fApasBaHUs HA NMraBuLATa UNK Apyrv 3apaBHU NpoGnemMu.
TpaxeanHuTe kaHtonu TpsioBa Aa Ce pasrnexaaT Kato MHCTPYMEHTM C KyXVHU 1 MO Taan Npuiu-
Ha Npy Ae3nHEKLMSITA UMK NOYUCTBAHETO UM TpsiBBa 0COBEHO Aa Ce BHUMaBa kaHionara fa e
HaMmbHO OMOKPEHa OT U3MOoN3BaHWs pa3Teop v a e npoxoauma (BuxTe durypa 8).
M3nonseaHunTe 3a NOYMCTBAHE U AE3NHAEKLWS pa3TBopy Tpsibea Aa ca NpecHu.

1.Mouncreane

TpaxeanHuTe kaHtonm Fahl® TpsibBa a ce NoYMCTBaT/CMEHSIT PEOBHO B CbOTBETCTBUE C UHAN-
BUAyarnHuTe NoTpeGHOCTM Ha NaLueHTa.

Mpunaraiite NOYNCTBALLOTO CPEACTBO, CAMO KOraTo KaHionaTa e U3BbH TpaxeocTomara.

3a nouncTBaHe Ha KaHonMTe MoXe Aa ce U3Mon3sa Mek JIOCVoH ¢ HeyTpanHo pH. Mpenopby-
Bame W3NoN3BaHETO Ha CrieLyanHus npax 3a nouncteaqe Ha kaHonm (REF 31110) B cbotBeT-
CTBWE C MHCTPYKLMMTE Ha NPOU3BOANTENS.

B HUKOI cnyyaii He NoYMCTBalTe TpaxeanHuTe kaHonu Fahl® ¢ nouncTBalm cpeacTea, Kouto
He ca ofo6peHun OT NPOM3BOANTENS Ha KaHionaTa. B H1Koii cryyait He u3nonssaiTe CUNHK Ao-
MaK/HCKV MOYMCTBALLM NpenapaTy, BUCOKO-NPOLIEHTEH ankoxon Wnv npenapar 3a nouvnucTeaHe
Ha 3b6HM NpoTesn.

ToBa 3acTpaluaBa cepro3Ho 3apaBeTo Bu! OcBeH TOBa MO TO3U HAYMH MOXE Aa HAaCTbMN YH-
LoXaBaHe 1Unu yBpeaa Ha kaHionara.

[lpyra Bb3MOXHOCT € MOYNCTBAHETO Ha KaHiornaTa Aa cTaBa ¢ TepMUYHa AesvHdeKumus npu
Makcvumym 65 °C. 3a Tasu uen u3rnonasaiTe YucTa Tonna BoAaa ¢ MakcuMarHa Temnepartypa
65 °C. BHumagaiite TemnepaTyparta Aa ocTaBa NocTosiHHa (NpoBepka Ha TemnepartypaTa ¢
TepMOMETbP) 1 NPY HUKaKBW OGCTOATENCTBA He JonyckaiiTe n3BapsiBaHe B kunsila Boaa. Tosa
MOXe 3Ha4MTENHO Aa yBpeay KaHionara.

Etanu Ha nouncTeBaHeTo

MoumncTBaHe Ha TpaxeanHu kaHonu 6e3 6anoH

Mpeav nouncTBaHeTo TpsioBa Aa GbAAT OTCTPAHEH BCSKaKBY NPYKaYEHN MOMOLLHW MOCO6Mst.
BbTpeluHaTa kaHiona cblLo TpsibBa ja ce OTCTPaHM OT BbHLUHATA KaHiona.

BbTpeluHaTa kaHtona TpsioBa Aa ce MOYMCTY MO ChLMSt HAYMH KaKTO BbHLUHATA kaHtona.
MbpBo KaHonata Tpsibea foOpe Aa ce u3nnakHe nog Tevalla Boaa (BuxTe curypa 9).

Mpu npuroTesHeTO Ha pa3TBopa 3a NOYMCTBaHE U3MON3BaiiTe caMo Xnaaka Bofa 1 crassaiTte
VHCTpYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha nouncTBaLLys npenapar.

3a ynecHsiBaHe Ha MOYMCTBAHETO BU MpenopbyBame [a W3ronasarte KyTusi 3a No4nUCTBaHe Ha
kaHtonm ¢ ueaka (REF 31200).

Mpun ToBa XxBallaliTe LeakaTa 3a ropHust pbo, 3a Aa ce usberHe KOHTaKT U 3aMbpcsiBaHe Ha
pasTBOpa 3a nouncTeaHe (BvxTe durypa 10).

MocTaBsiiTe BUHarM camo Mo efHa kaHtona B LieAkata Ha KyTusiTa 3a MoYCTBaHe Ha KaHHoMM.
AKO €JHOBPEMEHHO Ce MOYUCTBAT MoBeYe OT Ha KaHIONM UMa ONacHOCT OT NMPEKaneHo CUNHO
NPUTUCKaHEe Ha KaHINNTE 1 NOBPEXAAHETO UM.

Mpu ToBa MoXeTe Aa NOCTaBUTE BbTPELLHATa U BbHLLHATA KaHionu egHa o Apyra.

Llenkara ¢ yactuTe Ha kaHtonata ce notarsi B NoAroTBEHWs pa3TBOP 3a NOYUCTBAHE.

Criefi us4akeaHe Ha BpeMeTo 3a Bb3feicTBue (BWKTe MHCTPYKUMMUTE 3a yroTpeba Ha npaxa
3a NOYMCTBaHE Ha kaHtonu) KaHionarta TpsibBa [a ce u3nnakHe HEeKONKOKpaTHO Aobpe ¢ uucTa
BO/ja C TenecHa Temnepatypa (BuwxTe curypa 9). Mpy nocTaBsiHe Ha kaHionaTa B TpaxeocToma-
Ta o Hesl He TpsibBa a MMa HUKaKBM OCTaTbLM OT NOYNCTBALLMS Npenapar.

B cnyyaid, Ye npy NOYMCTBAHETO Ype3 HaKUCBaHE OCTaBaT YrOPWUTU U NenkaBu ocTaTbLy OT
CeKpeTu, € Bb3MOXHO [ia Ce NPUNOXWV AOMbITHUTENHO MOYUCTBAHE C YeTka 3a NoYMCTBaHe Ha
kaHtonm (OPTIBRUSH®, REF 31850 unn OPTIBRUSH® Plus ¢ Bpbx OT cneypanHu BnakHa,
REF 31855). M3nonagaiite YeTkata 3a NOYMCTBaHE Camo KoraTo kaHioraTa € W3BbH Tpaxe-
ocTomara.
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BuHaru BkapBaiiTe YeTkaTa 3a NoYMCTBaHE Ha KaHIONM OT KbM Bbpxa Ha KaHtonara. (BuxTe
urypa 11)

M3nonagaiiTe TakMBa YeTkM B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE 1 paBoTeTe MHOTO BHUMATESHO,
3a []a He Ce NOBpPeV MEKVSIT MaTepuart, OT KOWTo e u3paboTeHa kaHionara.

Mpu TpaxearnHu kaHiony C rOBOPEH BEHTUI MOCNEAHUAT TpsibBa NpeABapuUTenHo Aa ce OTAenm
OT BbTpeLlHaTa kaHtona. CamusiT BeHTUN He TpsibBa ja ce NMoYMCTBa C YeTka, 3aL0To MOXe Aa
Ce NoBpeav UN fja ce CYynu.

TpaxeanHaTa kaHiona crieiBa fja ce u3nrakHe BHUMaTENHO Moj Tevalla Xnafka BoAa U Cbe
cTepuneH cuanonornyeH pasrsop (0,9% pasteop Ha NaCl).

Crieqi MOKpPOTO MoyncTBaHe KaHionata criegsa Aa 6bae Aobpe nofcylleHa ¢ Y1cTa, Heotae-
nsilla BNakbHLA Kbpra.

B HuKol4 criyyaii He M3nonasaiTe KaHionu, ¢ yBpeaeHa (yHKLWS Unu noBpeau Kato Hanp. ocTpu
pb60oBE UNN pa3KbCBaHWS - B NPOTVBEH Cryyall MOXe [a HaCTbNAT YBpeXaaHns Ha nurasuua-
Ta Ha Tpaxesita. AKO YCTaHOBUTE MOBpeay, kaHionaTa He TpsibBa Aa ce M3rosasa npu HUKaKBen
obcrosTencrea.

O6TypaTopbLT MOXE /a Ce NOYMCTBA MO ChLUWSA HAYMH KaTo TpaxeasnHaTa kaHonara.

MoumncTBaHe Ha TpaxearnHu KaHONM ¢ 6anoH ¢ HUCKO HansAraHe

BpemeTo 3a HOCEeHe M CbOTBETHO U CLOTBETHO WHTEpBaNuTe OT BpeMe, Npe3 kouTo Tpsiba
[a ce U3BbPLUBA CMsHA, Ce ONpeensiT MHAVBUAYarHO Crief KOHyNTaLys C NekyBallus neka.
Hait-kbcHo cnep 1 ceamuua TpAGBa Aa ce NOYUCTU, CLOTBETHO ia Ce CMEeHM BbHILHATa
KaHIONa, NMOHEeXe PUCKBLT OT PasBUTHE Ha rpaHynaLumn, Tpaxeomanawums v T.H. MOXe Aa ce no-
Kaun 3HaYMTENTHO B 3aBUCHMOCT OT KIMHKKaTa Ha 3abonsiBaHeTo.

MouncTBaHeTo Ha BLHLUHATA kaHtora TpsibBa Aa cTaBa camo Npu pasayT GarnoH, a KOHTPONHO-
To GanoH4e TpsiGBa Aa ce HaMWpa W3BLH Pa3TBOpa 3a NOYUCTBAHE, 3a fja ce u3berHe nonaaaqe
Ha pa3TBOpa 3a No4ncTBaHe B BaroHa, KoeTo MoxXe a [oBefe A0 3HAUNTENHO HapyLUaBaHe Ha
NPaBUIHOTO (PYHKLMOHMPaHe 1 10 PUCKOBE 3a 3ApaBeTo Ha NaLueHTa.

BbHLWHaTa KaHiona ¢ MaHLLeT MOXe Aa Ce MOYUCTU/MPOMME CbC CTepuneH UanosornyeH
pasTsop.

Mpu kaHIONM C MaHLLET YeTka TpsiGBa Aa ce M3ronasa camo B TpbbaTta Ha kaHionara, 3a Ja He
ce noepeav 6anoHbT!

Camo 4pe3 BHMMATENHO 1 OCTOPOXHO GopaBaHe C KaHiornarta Moxe Aa ce u3derHe aedekT Ha
6arnoHa 1 Mo To3n HauMH - AedbekT Ha KaHionaTa.

2. NHCTpyKuMM 3a XMMHUyecka ae3vHdekumns

2.1 fle3avHcbekums Ha BbTPELLHA KaHIoNa / NOYMCTBaHe Ha BBLHLUHA KaHiona 6e3 6anoH
Bb3MoxHa e 1 cTyfeHa Ae3vHdeKumus Ha TpaxeanHuTe kaHionu Fahl® cbe cneumanin xumu-
Yecky Ae3NH(EKTaHTW.

TakaBa TpsioBa i@ Ce MpaBu BUHArK, koraTo e rperopbyaHa OT JIeKyBalLyis iekap C orrnef Ha
ocobeHOCTVTe Ha 3aboMNsIBaHETO WM @Ko Ce Harara OT KOHKPETHOTO CbCTOSIHUE Ha FPUXKUTE.
Mo npaBuno AesnHdeKuMsTa MMa 3a Len nNpefoTeBpaTsaBaHe Ha KpbCTOcaHa MHAeKUus 1 e
rokasaHa npu CTaUYoHapHU YCIOBHS! (Hamp. B KIMHUKW, XOCMINCA W/UNK APYT 30paBHUA UHCTU-
TyLuK) 3a OrpaH14aBaHe prcka oT MHeKTUpaHe.

BHUMAHUE!

[He3uHdekuunTa BUHar Tpsibsa Aa ce NpeaxoXaa OT OCHOBHO MOYUCTBaHe.

B HuKoi cnyyai He TpsGBa Aa ce M3NON3BaT Ae3VMH(EKTaHTU, KOUTO ocBoGOXaaBaT
XI1op, KaKTo U TakuBa, CbhAbpXally CUITHM OCHOBY UNu ¢heHoNoBU NpousBoAHu. B npo-
TUBEH Cryyai KaHlonarta MoXe Aa 6bAae Cepuo3Ho yBpeeHa Unu A0pU pa3spyLueHa.

2.2 [le3avHcbeKuma Ha BbHLUHA KaHiona ¢ 6anoH

[eavHdbekumsTa Ha TpaxeasnHu kaHionu ¢ 6anoH Tpsibea Ja cTaBa camo USKITOUYUTENTHO BHU-
MaTerHO U C OCbLLECTBSIBaHE Ha KOHTpon. BanoHbT BUHaru TpsibBa Aa e HambHO pasayT.
Etanu a pesanHdekumsaTa

3a yenTa TpsGBa Aa ce M3ronasa npenapartbT 3a Ae3nHdekums Ha kaHtonu OPTICIT® (REF
31180) B CLOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE Ha NPOVU3BOAUTENS.

KaTo BTOpa Bb3MOXHOCT NpenopbyBame eavH Ae3nHMEKTaHT Ha 6asaTa Ha akTMBHOTO Be-
wecteo rnytapangexva (Glutaraldehyd) (noctenex u B CALL). B To3u cnyuyaii TpsiGea aa ce
CcrnaseaT CbOTBETHUTE UHCTPYKLMM Ha NPOU3BOAUTENS NO OTHOLLEHWE Ha NokasaHusATa 3a yno-
Tpeba v edpekTUBHOCTTA.
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Crien ae3nHdekuysiTa kaHionuTe TpsibBa 1a ce usnnakHaT MHoro fobpe Cbe cTepuneH huano-
noruyen pasteop (NaCl 0,9 %) v cnep ToBa Aa ce noAcyLuar.

CreZl MOKPOTO NoyncTBaHe KaHionata crnejsa aa 6bae Aobpe nofcylleHa ¢ Y1cTa, Heotae-
nsila BNakbHLA Kbpra.

3. CTepunusauus/aBToknaBupaHe
He ce nonycka noBTopHa cTepunu3aums.

BHUMAHUE!
3arpsiBaHeTo Hap 65°C, u3BapsiBaHETO UNN CTepUnU3aumMsATa ¢ napa ca HeAOMyCTUMU U
BOAAT [0 yBpeXaaHe Ha KaHionara.

X. CbXPAHEHUEITPUXU

MouncTeHuTe KaHionM, KOUTO He Ce U3MoN3BaT B MOMeHTa, TPsiGBa, fAa Ce CbXpaHsiBaT Ha CyXo
MSICTO B YMCTa NNacTMacoBa KyTusi, NPefnaseHu oT npax, CITbHYEBU ITbY MUK HarpsiBaHe.
Bce olLje cTepuUrHo onakoBaHUTe pe3epBHM KaHIoNK TpsibBa Aa ce CbXpaHsiBaT Ha Cyxo MSICTO,
npefnaseHun oT Npax, CITbHYEBU ITbYM W/UNK HarpsiBaHe.

Mpy NOYNCTEHWTE KaHIONKN € BaXKHO, KOraTo ce CbxpaHsiBaT 6anoHbT Aa 6bae oTnycHaT (13-
npasHeH).

Crnepn nouncTBaHe U Npu Heo6XOAUMOCT Ae3nH(eKUUs, KakTo U NoAcyluaBaHe Ha Bb-
TpeluHaTa KaHiona e Heo6XoAUMO Hama3BaHe Ha BbHIUHaTa NOBbPXHOCT Ha BbTPeLuHa-
Ta kaHwona ¢ macno 3a croma (OPTIFLUID® Stoma Oil, donakoH 25 ml, REF 31525/kbpnuy-
Ka ¢ macrno 3a ctoma, REF 31550) unu ny6pukanT ren (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel,
Ty6a 20 g, REF 36100/cawe 3 g, REF 36105), 3a Aa ce xnb3ra no-ao6pe.

3a f1a ce ocurypu HenpekbCHaTO 06CTyXBaHe, HaCTONYMBO Ce NpenopbyBa a MaTe HanmyHNn
TOHe [1Be Pe3epBHI KaHIoMNN.

XI. MEPUOA HA YNOTPEBA

Tean TpaxearnHu KaHionM NpeacTaBnsBaT CTEPUITHU NPOAYKTU 3a U3MNoN3BaHe Npu eavH na-
LIMEHT.

MakcumanHusT Cpok Ha usnonseaHe e 29 AHW (CMSiTaHo OT AaTaTa, Ha KOSiTO € OTBOpeHa cTe-
punHata onakoBka). Mpu Hannune Ha GonHWYHa MHdekumus (Hanp. MRSA) npogbrxuTenHoc-
TTa Ha U3non3ssaHe HamansiBa/pecr. BPeMeTO 3a HOCEHe CbOTBETHO.

MakcumarnHusT cpok Ha u3nonasaHe He TpsibBa Aa HaaBuLwaBa 29 AHW.

CpoKbT Ha rofHOCT 3a yrnoTpeba Ha efjHa kaHIora 3aBrCH OT MHOXeCTBO chakTopu. Hanpuvep
Pa3nNYHM acrekTn KaTo CbCTaB Ha CeKpPeTUTE, Ka4YeCTBO Ha MOYMUCTBAHETO M Ap. MoraT Aa 6b-
[aT OT peLLaBaLLo 3Ha4eHue.

MakcvmanHaTa npoabIMKUTENHOCT Ha yroTpeba He ce yAbikaBa OT M3MoN3BaHe Ha KaHiona-
Ta C NpeKbCBaHWS (Hamp. B pamMKUTE Ha MepuoauTe Ha MOYMCTBaHe Mpu pedyBaHe C Apyrv
KaHtonm).

MoBpeneHuUTe kaHonM Tpsioea Aa 6bAAT NoAMEHEHN HeaabaBHo.

BHUMAHUE!
BcsikakBu NpoMeHu No KaHonara, 0Cc06eHOo CKbCcsABaHe U npaBeHe Ha Npo3op4eTa, KaKTo
U nonpaBku Ha KaHonaTta TpﬁGBa Aa ce ocblecTBABaT eAUHCTBEHO JINYHO OT NPOU3BO-
AauTtens unm ot d)I/IpMM, KOUTO U3PUYHO NUCMEHO Ca yNbJIHOMOLLEHU OT NnpousBoauTe-
naA! HenpodhecnoHanHn npomeHun No TpaxeanHuTe KaHIONM Morar Aa AoBeaaT A0 TeXKN
yBpexaaHus.

XIl. APABHA UH®OPMALIUA

Mpowussoautenst Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu HukakBa OTrOBOPHOCT
3a HenpaBWIHO PyHKLUMOHMPaHe, YBPeXAaHWS W/Unu ApYrn YCNOKHEHUS U HEXeNaHW peak-
U1K, KOUTO Ca B pe3ynTaTt Ha CaMOpPBbYHO NPOMEHAHEe Ha NPOAYKTa Unn HenpaBUIHO U3Non3Bea-
He, rpuxu 3a wvnu MaHunynupaHe Ha npoaykra.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema Hukakea OTFTOBOPHOCT OCOGEHO B Crly-
Yau Ha yBpexaaHus, HaCcTbnunu B pe3ynTtaTt Ha NPOMEHU Ha KaHonnTe 1 npegu BCUYKO B pe-
3ynTaT Ha CKbCABaHE, NpaBeHe Ha Npo3op4yeTa 1nu nonpaskn, KOUTO HE Ca U3BbPLLUEHU NMNYHO
OT npounssoauTens. ToBa ce OTHacCs KaKTo 3a HacTbNUnUTE B pe3ynTtart Ha ToBa nospeau no
camMnTe KaHlnuTe, Taka 1 3a BCAKakBU HacTbNUAM OT TOBA NocneaBaLly yBpexaaHus.
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Mpu n3nonasaHe Ha TpaxearHa KaHiora no-AbMro OT NOcoYeHust B Touka X Cpok Ha rogHocT
v/unu npy ynotpeba, U3NonasaHe, rpwkm 3a (MouncTBaHe, AE3MHMEKUMS) UNU CbXpaHeHue
Ha KaHloniata B paspe3 C MperopbkUTE Ha HacTOSILLOTO PLKOBOACTBO 3a ynoTpeba, dmpma
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e oceoboaeHa oT BCsikakBa OTrOBOPHOCT, BKIHO-
YMTENHO MO OTHOLLIEHNE Ha AedheKTy - JOKOMKOTO € oNYyCTUMO OT 3aKoHa.

Axo BBbB Bpb3ka ¢ To3u npoaykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ce cnyum ce-
P1O3HO NpoM3LLECTBE, TOBA TPsGBa Ce CbOOGLLM Ha NPOM3BOAWTENS U KOMMETEHTHS OpraH Ha
CTpaHaTa-urneHka, B KOSTO € YCTaHOBEH NOTPebUTensT nunm nauveHTbT.

Mpopax6aTa n JocTaBkaTa Ha BCuYkn NpoaykTu Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
cTaBaT caMo CbrnacHo obLwmTe TbproBcku ycrioeus (allgemeinen Geschaftsbedingungen —
AGB); moxeTe Aa r1 nonyunte avpektHo oT Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
MpounsBoauTensT c1 3anassa NPaBoTO MO BCSIKO BPEME Aa MPOMEHST MPOAYKTUTE.
DURATWIX® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln 3a ep-
MaHus 1 3a CTpaHUTe-YneHkn Ha EBponeiickvs cbioa.
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Canula externa fara canula
interna

Canula externa cu o canula
interna

Canula externa cu doua canule
interna

Canula externa cu trei canule
interna

Canula externa incluzand
conector 22 mm (KOMBI)

Canula externa incluzand
conector 15 mm (UNI)

Canula externa incluzand
conector 15 mm pivotant (VARIO)

Canula interna cu conector 22
mm (KOMBI)

Canula interna cu conector 15
mm (UNI)

Canula interna cu conector
pivotant 15 mm (VARIO)

Canula interna cu profil mic

Cu dispozitiv de aspiratie
(SUCTION)

Manseta
Sita
Valva de vorbire (PHON)

Obturator

Contine bandé de prindere
canula

Dop de decanulare
Special pentru copii
Canula interna fenestrata

Lungime - scurt

LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj veti gasi pictogramele listate mai jos, daca se aplica.
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Lungime - mediu
Lungime lung

Lungime - XL

Pentru ventilatie artificala
Pentru MRT

Unghi

Data de fabricatie
Producator

Data de expirare

A se citi instructiunile de utilizare

Marcaj CE cu numar de
identificare a autoritatii notificate

Cod sarja

Numér comanda

Sterilizat cu oxid de etilend
Anu se resteriliza
Continut (in piese)

Produs de unica folosinta

Anu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

A se pastra la loc uscat
A se pastra ferit de razele solare

Dispozitiv medical
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CANULA TRAHEALA DURATWIX®

I. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru canulele traheale Fahl® DURATWIX®. 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 indeméana pentru consultare ulterioara.

Pastrati ambalajul pe intreaga durata de utilizare a canulelor traheale. Acesta contine informatji
importante despre produs!

Il. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

ﬁ:antulelg traheale Fahl® servesc la stabilizarea unei traheostome dupa laringectomie sau tra-
eotomie.

Canula traheala serveste pentru a pastra deschisa traheostoma.

Canulele traheale cu manseta de joasa presiune sunt indicate dupa traheostomie, indiferent

de cauzele efectuarii, atunci cand este recomandata 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.

Canulele traheale Fahl® in varianta LINGO sunt destinate exclusiv pentru pacientii cu traheoto-

mie care beneficiaza de conservarea laringelui sau pacientii laringectomizati cu buton fonator

(shunt-ventil/purtatori de proteza vocald).

IIl. 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 sangerari
usoare. Daca séngerarea persista contactati imediat medicul dvs.!

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.

ATENTIE!

Canulele traheale cu protezare vocala se recomanda numai pacientilor cu traheotomie
care prezinta secretii normale si un fesut mucos cu aspect normal.

Folosirea canulelor traheale care contin elemente metalice nu este admisa in niciun caz
in timpul unei terapii de iradigrq.(rad’iqterapie), deoarece exista, de exemplu, pericolul
unor leziuni grave la nivelul pielii! Daca este necesara purtarea unei canule traheale in
timpul unei terapii de iradiere, in acest caz, folositi exclusiv canule traheale din material
plastic fara elemente metalice.

ATENTIE!

In caz de secretie puternica, de formare de tesut de granulatie, in timpul unei radioterapii
sau in caz de obstructie, modelul de canula situatd nu se recomanda decat cu conditia
unui control medical regulat si a respectarii unor intervale scurte de schimb (de 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 infectji care sa necesite administrarea de antibiotice.

Aspiratia neintentionata a unei canule care nu a fost corect aplicata, necesita interventia unui
medic. In cazul in care secretiile obstructioneaza canula, aceasta trebuie inlaturata si curatata.
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V. CONTRAINDICATII
A nu se folosi daca pacientul este alergic la materialul folosit.

ATENTIE!
La pacienti intubati si ventilati mecanic a nu se utiliza in niciun caz variante de canule
fara manseta!

ATENTIE!
in timpul ventilatiei mecanice se vor folosi variante de canule sitate/cu fereastra numai
cu acordul medicului curant.

ATENTIE!

in cazul ventilatiei mecanice nu trebuie utilizate variante de canule féra canula interioara
DURATWIX®, care poseda un conector universal care poate fi fixat de canula exterioara
prin ingurubare si care nu este prins ferm de canula exterioara!

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.

In adaptorul UNI la variantele de canule traheale Fahl® nu pot fi folosite decat mijloace ajuta-
toare cu conector de 15 mm pentru a exclude o desprindere accidentala a accesoriilor sau o
deteriorare a canulei.

In adaptorul combi la variantele de canule traheale Fahl® nu pot fi folosite decat mijloace aju-
tatoare cu conector de 22 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 supra-
vegheat sau trebuie schimbata canula si/sau sistemul de furtunuri.

Nu intreprindeti modificari, nu facetj reparaturi sau schimbari la canulele traheale sau la acce-
soriile tcompatibile. In caz de deteriorare, produsele trebuie imediat eliminate si reciclate cores-
punzator.

VIl. DESCRIEREA PRODUSULUI

Canulele traheale DURATWIX® sunt produse confectionate din diferite materiale plastice cu
calitate medicinala.

Canulele traheale sunt produse din materiale plastice medicinale, termosensibile, care isi dez-
volta caracteristicile optime la temperatura corpului.

Livram canulele traheale Fahl® de diferite marimi si lungimi.

Tabelele de marimi corespunzéatoare se gasesc in anexa.

Canulele traheale Fahl® sunt dispozitive medicale de folosinta repetata destinate utilizarii pentru
un singur pacient.

Canulele traheale Fahl® pot fi folosite doar de acelasi pacient si nu de un alt pacient.

Ambalajul contine 1 canuld, care a fost steril ambalaté si sterilizata cu etilenoxid (EO).

Aceasta canula traheala prezinta intre scut si tubul canulei o articulatie sferica ce permite misca-
rea liberd a scutului in toate directiile. Articulatia sferica dintre scutul canulei si tubul acesteia per-
mite miscarea libera a scutului in toate directiile: aceasta inseamna nu numai in plan orizontal si
vertical, ci si pe diagonald. Pentru utilizator, acest aspect prezinta avantajul ca scutul canulei se
adapteaza la miscarile corpului, adica se misca, se roteste impreuna cu acesta, etc. fara sa fie
afectata pozitia tubului canulei in traheostoma. In acest mod, tubul canulei este stabilizat, fiind
evitatd aparitia punctelor de presiune asupra mucoaselor.
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In cazul variantei DURATWIX® LINGO, orificiile filtrului sunt dispuse orizontal si gradate in tubul
exterior: prin aceasta realizare speciala a filtrului, fiecare orificiu are o suprafatd marginala mai
mare: de aceea, secretiile din traheostoma trec mai greu, respectiv mai incet prin tubul exterior
inspre canuld, reducandu-se astfel pericolul de aspiratie.

Pentru evitarea unor zone de compresie sau a formarii de tesut de granulatie in trahee, poate
fi indicata folosirea alternativa de canule cu lungimi diferite, astfel incat varful canulei sa nu
atinga mereu acelasi loc si prin aceasta sa provoace iritatji. Stabiliti neaparat procedura exacta
fmpreuna cu medicul dvs. curant.

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 manseta nu trebuie sa
fie montata atunci cand se efectueaza RMN (rezonanta magnetica nucleara).

RMN reprezinté o tehnica de diagnostic in scopul obtinerii de imagini ale organelor interne, ale
tesuturilor si articulatjilor, cu ajutorul cdmpurilor magnetice si a undelor radio. Obiectele metalice
sunt atrase de cdmpul magnetic si pot cauza modificari prin accelerarea lor. Desi arcul metalic
este extrem de mic si usor, totusi nu pot fi excluse interactiunile nedorite care pot afecta starea
de sanatate sau pot determina erori de functionare sau chiar deteriorarea aparaturii tehnice
utilizate, chiar si a canulei insasi. Recomandam ca — in masura in care purtarea canulei este
indicatad pentru mentinerea deschisa a traheostomei — pe durata efectuarii RMN-ului sa se fo-
loseasca, de comun acord cu medicul curant, o canula traheala fara componente metalice, in
locul celei cu manseta.

1. Scutul canulei

Caracteristic pentru canulele traheale Fahl® este scutul canulei cu o formé speciala care cores-
punde anatomiei gatului.

Pe scutul canulei sunt imprimate informatiile referitoare la marimea canulei.

Semnul negru imprimat pe canula indica lungimea standard, iar cel turcoaz indica modelul scurt.
Scutul canulei la canulele traheale are doua toarte laterale pentru prinderea unei benzi port-
canula.

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.

Va rugam s cititi cu atentie instructiunile de utilizare pentru banda portcanula atunci cand o fixatj
pe canula traheald, respectiv o indepartati de pe canula traheala.

Trebuie avut grija ca prin fixarea cu banda portcanula pozitia canulelor traheale Fahl® in traheos-
toma sa nu provoace tensiuni si sa nu fie modificata.

Obturatorul existent in setul livrat faciliteaza montarea canulei.

2. Conectori/Adaptoare

Conectorii/adaptoarele servesc la conectarea canulei cu accesorii compatibile.

Alternativele de utilizare depind de la caz la caz de starea bolii, de ex. starea dupa laringectomie
sau traheotomie.

Conectorii/adaptoarele sunt de regula strans conectate cu canula interioara. Este vorba de un
dispozitiv de anexare universal (conector de 15 mm), care permite aplicarea aga numitor nasuri
artificiale (filtre pentru schimbul de caldura si umiditate).

Acest conector este disponibil si sub forma unui model special, de conector rotativ de 15 mm.
Varianta pivotanta a conectorului de 15 mm este adecvata, de ex., la folosirea unui sistem de
ventilatie mecanica pentru a putea prelua efortul de torsiune si a proteja canula, respectiv a o
stabiliza in pozitia ei, astfel incat sa se evite iritaii ale mucoasei in trahee.

Adaptorul combi de 22 mm permite fixarea de sisteme compatibile de filtre si valve cu conector
de 22 mm

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 ugoard miscare de rotatie in sensul acelor de ceasornic (cu canula montats, pe partea
pacientului) si astfel, fara exercitarea unei forte mari asupra canulei sunt fixate canula interioara
si accesoriile.
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Varful canulei este rotunjit pentru a preveni iritatii ale mucoasei in trahee.

3.1 Mangeta

In cazul variantelor de produs cu manseta, aceasta manseta cu peretji foarte subliri si volum
mare se atageaza 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 (umflaté) sau neblocata.

Insasi manseta se umple printr-un furtun cu ventil unidirectional si balon de control.

3.1.1 Verificarea etanseitatii canulei si a mansetei (daca este cazul)

Etanseitatea canulei si a mansetei trebuie verificatd 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 cmH20) si observati
daca apare o scadere spontana de presiune.

Pe parcursul perioadei de observatie nu trebuie sa se producé nicio scadere importanta a pre-
siunii in manseta.

Aceasti verificare a etanseitatii se va efectua de fiecare data inainte de o noua montare (de
exemplu, dupa curatarea canulei, vezi figura 7c).

Lipsa etanseitatii mansetei (balonului) este semnalata, intre altele, prin:

« Deteriorari vizibile din exterior ale balonului (gauri, fisuri, s.a.m.d.)

« Un suierat detectabil, cauzat de iesirea aerului din balon

« Apa in furtunul de alimentare la canula (dupa curatare!)

« Apé in manseta (dupa curatare!)

« Apa in balonul de control (dupa curatare!)

Absenta senzatjei de tuse, atunci cand se exercita presiune asupra balonului de control

ATENTIE!
Cand se verifica balonul, la montarea, scoaterea sau curatarea canulei, nu trebule folosi-
te obiecte taioase sau ascuglte de genul pensetelor sau cl deoarece pot
deteriora sau distruge balonul. Daca este detectat vreunul din semnele de neetangeitate
mentionate mai sus, este interzisa cu desavarsire introducerea canulei, deoarece aceas-
ta nu mai poate functiona adecvat.

3.2 Obturator

Inainte de introducerea canulei traheale va rugam sa verificati daca obturatorul poate fi indepar-
tat cu usurinta din canula!

Dupa ce atj verificat usurinta de micare a obturatorului, impingeti obturatorul inapoi in canula, in
vederea montarii canulei traheale.

Dispozitivul de introducere serveste la stabilizarea canulei traheale atunci cand este introdusa
n traheostoma.

4. Canula interna

La utilizarea canulelor DURATWIX® ce contin canule interne este integrat si un inchizétor cu
filet: doar cu o ugoara migcare de rotatie in sensul acelor de ceasornic (cu canula montata, pe
partea pacientului) si fara aplicarea unei presiuni mari, canula interioara este fixata in canula
exterioara.

Canulele interioare se diferentiaza intre ele dupa lungime pe baza culorii; astfel, canulele inte-
rioare cu lungime standard sunt transparente, iar canulele interioare in varianta scurta sunt co-
lorate. Canulele interioare cu fereastra pot fi recunoscute datorita culorii turcoaz a conectorilor.
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 usurintd 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.

Seria de canule traheale DURATWIX® este conceputé modular; adicd, pentru fiecare canula
traheald, care a fost livrata standard impreuna cu canula interioara, pot fi comandate si ulterior
canule interioare corespunzatoare. Canulele interioare DURATWIX® detin un cod de identifi-
care a marimii.
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ATENTIE!

Canulele interioare cu tub colorat alburiu sunt contrastante la radiografie si permit
reprezentarea radiologica. In schimb, canulele interioare transparente nu pot fi repre-
zentate radiologic.

4.1 Butoane fonatoare

Canulele traheale, utilizate ca si canule fonatoare (LINGO-PHON), cu buton fonator, se montea-
za dupa traheotomii in care laringele este pastrat total sau partial si

In cazul canulelor interioare DURATWIX® (REF 19841/REF 19842) este montat un buton fo-
nator pe canula interioara.

La canulele traheale cu buton fonator din silicon, butonul fonator poate fi desprins de pe
canula interioara prin tragere.

5. Dop de decanulare

Dopul de decanulare este inclus in pachetul de livrare, utilizarea Iui fiind insd permisa numai la
pacientii cu traheotomie la care a fost posibila pastrarea laringelui. Nu se aplica decat in prezen-
ta medicului. Permite obturarea canulei pentru o scurta perioada de timp si intreruperea aportu-
lui 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 canula 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 obignu-
iasca din nou cu respiratia pe gurd/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 contraindicatiile
din instructiunile de utilizare si clarificati de la inceput impreuna cu medicul dvs. curant
pentru ce se utilizeaza produsul.

VIIl. INSTRUCTIUNI PENTRU APLICAREA S1 INDEPARTAREA UNEI CANULE

Pentru medic

Canula potrivita trebuie aleasa de cétre un medic sau de catre personalul de specialitate instruit.
Pentru a asigura pozitionarea optimé si o inspiratie si expiratie cat mai buna trebuie aleasa
intotdeauna o canula potrivita 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 incarcata cu resturi de secre-
tie care nu pot fi indepartate prin tuse sau ca urmare a imposibilitdtii de aspirare.

Pentru pacient

ATENTIE!

Canula) 'trebuie introdusa numai atunci cand mansgeta este complet blocata (vezi imagi-
nea 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 ex-
pirare.

Se recomanda utilizarea unor manusi sterile de unica folosinta.
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Inainte de folosire verificati mai intai ca nu cumva canula sa prezinte deteriorari la exterior sau
parti rupte.

Daca observati neregularitati nu utilizati in niciun caz canula, ci trimiteti-o inapoi pentru a fi ve-
rificata.

Acordati atentje faptului c3, inainte de refolosire canula trebuie in orice caz curatata si eventual
dezinfectata conform cu precizarile ce urmeaza.

Daca se depun secretii in canalul canulei traheale Fahl®, iar acestea nu pot fi indepartate prin
tuse sau aspiratie, canula trebuie scoasa afara si curatata.

Dupa curétare si/sau dezinfectie canulele traheale Fahl® trebuie controlate cu atentie daca pre-
zintd margini ascutite, fisuri sau alte probleme, deoarece acestea impiedica buna functionare a
canulei sau pot provoca ranirea mucoasei tractului respirator.

Canulele traheale deteriorate nu se folosesc n niciun caz.

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 conecto-
rului de 15 mm. Varful bombat iese in afard, deasupra varfului canulei (extremitatea proximala a
canulei). Obturatorul se mentine in aceasta pozitie pe toata durata procedurii.

in cazul canulelor traheale cu mangeta de joasa presiune se va acorda o atentie crescuta
urmatoarelor aspecte:

Inainte de montarea canulei traheale verificati si manseta (balonul) — aceasta nu trebuie sa aiba
defecte si trebuie sa fie ermetica pentru a se asigura etanseitatea necesara. Recomandam ca
inainte de fiecare montare sa se efectueze un test de etanseitate (vezi paragraful 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 aplica o compresa traheala pe tubul canulei.

Pentru a creste capacitatea de alunecare a canulei traheale si a usura astfel introducerea ei
n trahee, se recomanda ungerea canulei exterioare cu ajutorul unei lavete OPTIFLUID® cu
ulei stomal (REF 31550), care permite o distribuire uniforma a uleiului stomal pe tubul canulei
(vezi imaginile 4a si 4b) sau cu gel lubrifiant FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (REF
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 traheale
Fahl® utilizand o oglinda.

La aplicare tineti bine canulele traheale Fahl® cu 0 mana de scutul canulei (vezi imaginea 5).
Cu mana libera puteti desface usor traheostoma astfel incat varful canulei sa patrunda mai bine
in orificiul respirator.

Pentru largirea traheostomei sunt disponibile si dispozitive ajutatoare speciale, care permit lar-
girea 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 in timp ce inspirati in traheostoma si inclinati concomitent capul
usor pe spate (vezi imaginea 7).

Continuati sa impingeti canula in trahee.

Dupa ce ati impins destul canula in tractul respirator puteti reveni cu capul in pozitie dreapta.

In 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 asigurd o anumita presiune in manseta prin
intermediul unui adaptor de tip Luer (conector conic standard) al furtunului de alimentare si cu
ajutorul unui manometru. Daca medicul nu indica altfel, recomandam o presiune de minimum
15 mmHg (20 cmH20) pana la 22mmHg (25 cmH20) in manseta.
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Umpleti manseta maximum pana la acest nivel cerut si asigurati-va ca prin canula trece un flux
de aer suficient.

Verificati in permanenta dacd manseta este intacta si daca functioneaza ireprosabil.

in cazul in care nu se atinge etanseitatea dorita nici dup o alta incercare la volumul-limita numit,
atunci este indicata utilizarea unei canule cu un diametru mai mare, daca este posibil.

Se recomanda verificarea presiunii corecte din mangeta cu regularitate, adica cel putin
o data la doua ore.

ATENTIE!

Toate instrumentele folosite la umflarea mansetei trebuie sa fie curate si sa nu contina
particule straine! Extrageti aceste instrumente din adaptorul tip Luer al furtunului de ali-
mentare, imediat ce manseta este umflata.

ATENTIE!

In cazul in care presiunea maxima este depasita o perioada mai indelungata, poate fi
afectata vascularizarea mucoasei (pericol de necroze ischemice, ulceratii de presiune,
traheomalacie, stenoza traheala, pneumotorax). La pacientii ventilati, presiunea din man-
seta, stabilita de catre medic, nu trebuie s scada pentru a se evita riscul aspiratiei tacute.
Sunete suieratoare ce se aud in zona balonului, in_special in timpul expiratiei, indica
faptul ca balonul nu etanseizeaza suficient trahea. In cazul in care trahea nu se etan-
seizeaza la valorile de presiune stabilite de catre medic, atunci este necesara scoaterea
completa a aerului din balon si reluarea procedurii de blocare. Daca repetarea procedu-
rii nu aduce rezultatele scontate, recomandam alegerea unei canule traheale cu balon
cu dimensiunea imediat mai mare. Din cauza permeabilitatii peretelui balonului pentru
gaze presiunea in balon poate scadea putin in timp, dar anestezia cu gaz poate duce
la cresterea neintentionata. Din aceste motive, supravegherea regulata a presiunii este
recomandata insistent.

Manseta nu trebuie umflata prea tare cu aer deoarece se pot produce deteriorari ale pere-
telui traheal, fisuri ale mansetei de joasa presiune ceea ce duce la golirea sau deformarea
mansetei, ceea ce poate produce blocajul cilor respiratorii.

ATENTIE!
In timpul unei anestezii, din cauza oxidului de azot (gaz ilariant), presiunea in mangeta
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 traheala)
exista riscul ca stoma sa colabeze dupa indepartarea canulei si sa impiedice astfel apor-
tul 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, mansgeta trebuie complet golita. Scoaterea canulei
traheale se efectueaza cu capul usor inclinat spre spate.

ATENTIE!

Manseta nu trebuie golita cu ajutorul unui manometru — aceasta procedura se executa
jntotdeauna cu ajutorul unei seringi.

Inainte de golirea de aer a balonului cu ajutorul unei seringi si scoaterea canulei, trebuie cura-
tata prin aspiratie zona traheald de deasupra balonului de secretiile si mucoasa acumulate. La
pacientji inconstienti cu reflexe prezente, se recomanda aspirarea pacientului concomitenta cu
deblocarea canulei traheale. Aspirarea se efectueaza cu ajutorul unui cateter de aspiratie care
este introdus prin tubul canulei pana in trahee. Astfel, aspiratia se produce fara probleme, con-
fortabil pentru pacient si sunt minimizate senzatia de tuse si pericolul unei aspiratii.

Simultan cu aspiratia scade si presiunea din manseta.

Daca exista secretii, acestea sunt inlaturate acum si nu mai pot fi aspirate de catre paci-
ent. Nu uitati ca, inainte de reintroducerea canulei, aceasta trebuie curatata in conformi-
tate cu indicatiile de mai jos, adica trebuie sa fie dezinfectata si lubrifiata cu ulei pentru
stoma.

Procedati cu multa atentie pentru a nu rani mucoasele.
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Procedura de scoatere a canulelor traheale Fahl®:

Scoaterea canulelor traheale se va efectua cu capul usor inclinat pe spate. Prindeti canula
lateral de scutul, respectiv de cadrul canulei (vezi imaginea 7).

Tndepartati cu grija canulele traheale.

Canula exterioara (in cazul in care existd o manseta de presiune joasa, cu manseta umflata)
ramane in traheostoma.

La scoaterea canulei interioare trebuie respectate urmatoarele: intai se va desuruba sistemul
de inchidere dintre canula interioara si cea exterioara, printr-o usoara rasucire in sens contrar
acelor de ceasornic (cu canula montatd, pe partea pacientului).

Remontarea canulei se efectueaza in succesiunea inversa a procedurii descrise mai sus.

IX. CURATARE Sl DEZINFECTIE

PRECAUTIE

Din motive de igiena si pentru a evita riscul de infectii canulele traheale Fahl® trebuie
curatate bine de cel putin doua ori pe zi, corespunzétor mai des in caz de secretii abun-
dente.

in cazul unei traheostome instabile, inainte de scoaterea canulei traheale trebuie s 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!

Pentru curatarea canulelor nu este permisa folosirea unei masini de spalat vase, a unui
sterilizator cu abur, a unui aparat cu microunde, a unei masini de spalat rufe sau altele
asemanatoare!

Respectati faptul ca planul individual de curatare, care in funcie de necesitate poate cuprinde si
dezinfectii suplimentare, trebuie intotdeauna realizat impreuna cu medicul dvs. i corespunzétor
trebuintelor dvs. personale.

O dezinfectie la intervale regulate este necesara numai atunci cand medicul o indica. Motivul
pentru aceasta este faptul ca si la un pacient sénétos caile respiratorii superioare nu sunt absolut
libere de germeni.

La pacientii cu indicatii speciale (de ex. stafilococ auriu meticilina-rezistent/MRSA, sta-
filococ auriu oxacilina-rezistent/ORSA s.a.), care prezinta un risc crescut de reinfectii, o
simpla curatare nu este suficienta pentru a indeplini cerintele de igiena speciale pentru
evitarea infectiilor. Va recomandam in acest caz o dezinfectie chimica a canulelor con-
form cu indicatiile de mai jos. Contactati medicul dvs. curant.

ATENTIE!

Resturi ale substantelor de curatare si dezinfectie ramase pe canula traheala pot provoca
iritatii ale mucoasei sau alte probleme de sanatate.

Canulele traheale sunt considerate instrumente cu spatjii cave, de aceea este important ca la
o curéatare sau dezinfectie sa se acorde o deosebita grija modului in care este aplicata solutja,
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 in-
dividuale ale pacientului.

Folositi substante de curéatare a canulei numai daca aceasta se afla afara din traheostoma.
Pentru curatarea canulelor se poate utiliza o lotiune usoara cu ph neutru. Va recomandam folo-
sirea prafului special de curatare a canulelor (REF 31110) conform cu indicatjile producatorului.
Nu curatati in niciun caz canulele traheale Fahl® cu substante de curatare nepermise de catre
producatorul canulelor. Nu folositi in niciun caz produse agresive de menaj, alcool concentrat
sau solutii pentru curatarea protezelor dentare.

Aceasta va pune sanatatea in pericol! In plus, canula ar putea fi distrusa sau deteriorata.
Alternativ este posibila si o curatare a canulei prin dezinfectie termica la max. 65°C. Pentru
aceasta utilizati apa curata, la o temperatura de max. 65 °C. Aveti grija ca temperatura sé fie
constanta (controlul temperaturii cu termometru) si evitati in orice caz fierberea cu apa clocotita.
Aceasta ar putea deteriora considerabil canula traheala.
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Procedura de curatare

Curatarea canulei traheale fara manseta

Tnainte de curatare trebuie eventual inlaturate dispozitive ajutitoare aflate in interior.

$i canula interioara trebuie scoasa din canula exterioara.

Canula interioara trebuie curatata in acelasi fel ca si canula exterioara.

Mai intai se spala 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 curatare.

Pentru a usura curatarea va recomandam folosirea unei doze de curatare a canulelor cu sita
inserata (REF 31200).

Prindeti sita de marginea superioara pentru a evita contactul cu substanta de curatare precum
si contaminarea acesteia (vezi imaginea 10).

Puneti intotdeauna numai o 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 dete-
riorate.

Puteti pune impreuna 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 imaginea 9). Nu
este permis sa ramana niciun fel de resturi ale substantei de curatare pe canula atunci cand
aceasta este introdusa in traheostoma.

In caz de necesitate, atunci cand de ex. urme de secretji vascoase si rezistente nu au putut fi
indepartate prin procedura de curatare, este posibild o curatare suplimentara cu ajutorul unei
perii speciale de curétare 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 aceastd 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 intéi desprins butonul.

Nu este permisa curatarea butonului cu peria, deoarece exista riscul sa fie deteriorat sau sa
se rupa.

Canula traheala se spala cu grija sub jetul de apa calduta sau folosind o solutje fiziologica sterila
(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. pre-
zintd margini ascutite sau fisuri, deoarece exista riscul ranirii mucoasei tractului respirator. Cand
canula prezinta deteriorari, nu este permisa in niciun caz utilizarea acesteia.

Obturatorul poate fi curdtat in acelasi mod cu canula traheala.

Curatarea canulei traheale cu mangeta de presiune joasa/Cuff

Durata utilizarii unei canule i intervalul la care canula urmeaza a fi schimbata este stabilita indi-
vidual, in colaborare cu medicul curant. Curatarea, respectiv schimbarea canulei exterioare
trebuie efectuata cel tarziu la interval de o saptamana deoarece atunci creste semnificativ
riscul de producere a granulatiilor, a malaciei traheale, etc. in functie de tabloul clinic.
Curatarea canulei exterioare se va realiza numai cu manseta blocata, iar balonul trebuie sa nu
intre in solutja de curatare pentru a se evita patrunderea solutiei de curatare in balon, situatie
care ar genera defecte de functionare si riscuri pentru sanatatea utilizatorului.

Canula exterioara cu manseta poate fi curatatd/spéalata cu solutie salina sterila.

In cazul canulei cu manseta (Cuff), folosirea unei perii este permisa numai in interiorul tubului
canulei, pentru a nu deteriora balonul!

Deteriorarea balonului, si prin aceasta, defectarea canulei, pot fi evitate numai printr-o mane-
vrare precauta si atenta.
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2. Instructiuni pentru dezinfectia chimica

2.1 Dezinfectarea canulei interioare/curatarea canulei exterioare fara manseta

Este posibild 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 specifi-
cul bolii sau necesitatile individuale de ngrijire 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 ingrijire
medicald), in scopul limitarii riscurilor de aparitie a infectjilor.

PRECAUTIE!

Unei eventuale dezinfectii, atunci cand aceasta este necesara, trebuie sa fi preceada in-
totdeauna o curatare temeinica.

Tn niciun caz nu este permisi folosirea de substante de dezinfectie care emani clor sau
contin lesii puternice sau derivate din fenol. Canula poate fi astfel deteriorata conside-
rabil sau chiar distrusa.

2.2 Dezinfectia canulei exterioare cu manseta de joasa presiune

O dezinfectie a canulelor traheale cu manseta se va efectua cu cea mai mare atentje 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) conform
instructiunilor producatorului.

Alternativ va recomandam un dezinfectant pe baza de glutaraldehida. Respectati intotdeauna
indicatjile producatorului referitoare la domeniul de utilizare si spectrul de actjune.

Dupa dezinfectie, canulele trebuie spalate foarte bine n interior si exterior cu solutje sterila de
clorura de sodiu (0,9% NaCl), iar ulterior uscate.

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.

3. Sterilizare/autoclavare
Este interzisa resterilizarea.

ATENTIE!

incilzirea la temperaturi mai mari de 65°C, fierberea sau sterilizarea cu abur nu sunt
permise si duc la deteriorarea canulei.

X. PASTRARE/INGRIJIRE

Canulele curatate care nu se afla actualmente in folosinta trebuie pastrate intr-un mediu uscat,
ntr-o doza curatéa de plastic, ferite de praf, radiatia solara si/sau caldura.

Canulele de rezerva care sunt inca ambalate steril trebuie pastrate intr-un mediu uscat, ferite de
radiatia solara si/sau caldura.

in cazul canulelor curatate trebuie avut in vedere ca balonul s fie dezumflat (deblocat).

Dupa curétare si eventual dezinfectie, precum si dupa uscarea canulei interioare, este
recomandata lubrifierea suprafetei exterioare a canulei prin ungere cu ulei stomal (OP-
TIFLUID® Stoma Oil, flacon de 25 ml REF 31525/ Servetel cu ulei stomal REF 31550) sau
gel lubrifiant (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel tub de 20 g REF 36100/ pliculet de 3g
REF 36105).

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistentad sa se aiba intotdeauna
cel putin doua canule de rezerva la indeméana.

XI. DURATA DE UTILIZARE

Aceste canule traheale sunt produse sterile pentru utilizarea de catre un singur pacient.

Durata maximéa de utilizare este de 29 zile (incepand cu data deschiderii ambalajului steril). in
cazul existentei unor germeni patogeni (de exemplu MRSA) se reduce corespunzator durata de
utilizare/respectiv durata mentinerii canulei.

Durata maxima de utilizare nu trebuie sa depaseasca 29 de zile.

Durata de valabilitate a unei canule este influentata de mulj factori. De ex. consistenta secretii-
lor, temeinicia cu care se realizeaza curatarea si alte aspecte pot fi de o importanta hotaratoare.
Durata maxima de utilizare nu se prelungeste cand canula este folosité cu intreruperi (de exem-
plu, in cadrul intervalelor de curatare, in alternanta cu alte canule).

Canulele deteriorate trebuie schimbate imediat.
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ATENTIE!

Orice fel de modificari ale canulei, in special scurtari sau sitéri, precum si reparaturi ale
canulei trebuie facute numai de catre producator sau firme specializate care sunt auto-
rizate in scris de catre producator! Lucrari la canulele traheale care sunt efectuate de
persoane neautorizate pot provoca raniri grave.

XIl. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru de-
ficiente functionale, raniri, infectii si/sau comphcagu sau alte evenimente nedorite ca urmare a

toare a acestuia.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea in special pentru de-
teriorari ca urmare a unor modificari ale canulei, mai ales dupa scurtari sau sitari, sau datorate
unor reparatii, atunci cand aceste modificari si reparatjii nu au fost efectuate de producator. Acest
lucru este valabil atat pentru deteriorarile aduse canulei cat si pentru toate daunele posibile
aparute in consecinta.

La utilizarea canulei, daca este depasitd perioada de utilizare specificata la sectiunea Xl si/sau
daca montarea, ut|l|zarea intretinerea (curatare, dezinfectare) sau pastrarea canulei nu sunt re-
alizate conform standardelor din acest manual, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH este scutita de orice raspundere, inclusiv raspunderea pentru produsele defecte-in cazul
n 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 autoritétii compe-
tente a statului membru in care este stabilit utilizatorul SI/ sau pacientul.

Vanzarea si livrarea produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se efectu-
eaza exclusiv in conformitate cu conditiile contractuale %enerale (AGB); acestea pot fi obtinute
direct de la firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH

Producatorul isi rezerva dreptul modificarii produsului.

DURATWIX® este o marca inregistrata in Germania si in tarile membre UE apartinand firmei
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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DURATWIX® TRACHEALKANULE / ANHANG
DURATWIX® TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

ID2

ID1
AD2

Hinweise zur GroBenbestimmung:

Alle Angabeninmm | GR =GroéRe | AD1=AuBendurchmesser Kaniilenschild | AD2=AuRen-
durchmesserKaniilenspitze | ID1=Innendurchmesser Kaniilenspitze der AuBenkaniile | ID2=
Innendurchmesser Kaniilenspitze der Innenkaniile | L1 AB = Lange iliber den Aufen-
bogen | L2 MB = Lénge uliber Mittelbogen | 2-CD = CUFF-Durchmesser | 8-BW=
Biegewinkel

Sizing information:

All lenghts in mm | GR = Size | AD1 = Outer diameter at the neck flange | AD2 = Outer diam-
eter at cannula tip | ID1 = Inner diameter at the cannula tip of the outer cannula | ID2 = In-
ner diameter at the cannula tip of the inner cannula | L1 AB = Length over the outer curve
| L2 MB = Length over the middle curve | 2-CD = CUFF diameter | 8-BW= Bending angle
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DE/EN

DURATWIX® TRACHEALKANULE / ANHANG
DURATWIX® TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

DURATWIX® UNI

DURATWIX® UNI-VARIO

DURATWIX® UNI-VARIO LINGO
DURATWIX® UNI LINGO

DURATWIX® UNI CUFF

DURATWIX® UNI-VARIO CUFF
DURATWIX® UNI-VARIO LINGO CUFF
DURATWIX® UNI LINGO CUFF

GROSSENTABELLE - SIZE TABLE

GR AD 1 AD 2 ID1 ID 2 L1 AB L2MB ©OBW @CD
06 11,9 10,3 8,0 6,3 82,0 72,0 90° 22,0
07 11,9 10,8 8,6 7,0 82,0 72,0 90° 22,0
08 12,5 11,4 9,5 8,0 85,0 73,0 90° 26,0
09 13,7 12,5 10,6 9,0 88,0 74,0 90° 30,0
10 15,0 13,8 11,6 10,0 91,0 75,0 90° 30,0

DURATWIX® UNI short

DURATWIX® UNI-VARIO short

DURATWIX® UNI-VARIO LINGO short

DURATWIX® UNI LINGO short

DURATWIX® UNI CUFF short

DURATWIX® UNI-VARIO CUFF short

DURATWIX® UNI-VARIO LINGO CUFF short

GROSSENTABELLE - SIZE TABLE

GR AD 1 AD 2 ID1 ID 2 L1 AB L2MB OBW @CD
06 11,9 10,3 8,0 6,3 - - 90° 22,0
07 11,9 10,8 8,6 7,0 72,0 63,0 90° 22,0
08 12,5 11,4 9,5 8,0 75,0 64,0 90° 26,0
09 13,7 12,5 10,6 9,0 78,0 65,0 90° 30,0
10 15,0 13,8 11,6 10,0 81,0 66,0 90° 30,0
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ABKURZUNGSVERZEICHNIS /
LIST OF ABBREVIATIONS
Abkiirzung / Beschreibung /
Abbreviation Description
gesiebt /
Eineo sieve-fenestrated
geschlitzt /
e with a slit
mit Cuff /
QA with cuff
mit Absaugvorichtung /
Steuos with suction device
multifunktional /
LI 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
mit 15 mm-Drehkonnektor /
LARIC) with 15 mm-swivel connector
KOMBI mit 22 mm-Konnektor /

with 22 mm-connector
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N ABKURZUNGSVERZEICHNIS /
LIST OF ABBREVIATIONS

Abkiirzung /
Abbreviation

IC

ICF

ICU

ICFU

ICV

ICFV

ICK

ICFK

02

Beschreibung /
Description

Innenkaniile /
Inner cannula

Innenkantile gefenstert /
Inner cannula, fenestrated

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

1C 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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