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TRACHEOSILC® / TRACHEOTEC® SILC
TRACHEALKANULE

|. VORWORT

Diese Anleitung gilt fiir Fahl® Trachealkaniilen. Die Gebrauchsanweisung dient der Information von

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

Fahl® Trachealkandilen.

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

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem leicht zuganglichen Ort auf, um zukiinftig hierin

nachlesen zu kénnen.

Bitte bewahren Sie die Ver ackun? auf, solange Sie die Trachealkaniile verwenden. Sie enthélt

wichtige Informationen zum Produkt!

Il. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

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

Die Trachealkantile dient dazu, das Tracheostoma offen zu halten.

Trachealkanulen mit Cuff sind nach Tracheostomien jeder Ursache immer dann indiziert, wenn eine
Abdichtung zwischen Trachealwand und Kandile erforderlich ist.

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

Ill. WARNUNGEN

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

Fahl® Tr ulen dirfen kei z.B. durch Sekret oder Borken, verschlossen sein.
Erstickungsgefahr!

In der Trachea befindlicher Schleim kann durch die Trachealkaniile mittels eines Tracheal-
absaugkatheters abgesaugt werden.

Schadhafte Trachealkaniilen diirfen nicht verwendet werden und miissen sofort entsorgt
werden. Der Gebrauch einer defekten Kaniile kann zu einer Gefahrdung der Luftwege fiihren.
Beim Einsetzen und Herausnehmen der Trachealkaniilen kdnnen Irritationen, Husten oder
leichte Blutungen auftreten. Bei anhaltenden Blutungen konsultieren Sie umgehend lhren Arzt!
Die Trachealkaniilen sollten nicht wahrend einer Behandlung mittels Laser (Lasertheratpig)
oder elektrochirurgischer Gerite eingesetzt werden. Beim Auftreffen des Laserstrahls auf die
Kaniile sind Beschadigungen nicht auszuschlieBen.

Eine Reiniguni_, Desinfektion oder (Re-) Sterilisation sowie Wiederverwendung kann die
Sicherheit und Funktion des Produkts beeintrachtigen und ist daher unzulassig!

ACHTUNG!

Trachealkaniilen, die Metallteile enthalten, diirfen auf keinen Fall wahrend einer Bestrahlungs-
therapie (Radiotherapie) verwendet werden, da hi hzB.: k 1verursacht
werden konnen! Falls das Tragen einer Trachealkaniile wihrend der Bestrahlun%sthera ie
erforderlich ist, benutzen Sie in di all a hlieBlich Trachealkaniilen aus Kunststoff
ohne Metallteile. Bei Sprechventilkaniilen aus Kunststoff mit Silberventil lasst sich das Ventil
z.B. komplett inkl. der Sicherungskette von der Kaniile entfernen, indem die Innenkaniile mit
Sprechventil vor der Bestrahlungstherapie aus der AuBenkaniile entnommen wird.

IV. KOMPLIKATIONEN

Folgende Komplikationen kénnten bei Verwendung dieses Produktes auftreten:

Verunreinigvngen (Kontamination) des Stomas kénnen es erforderlich machen, die Kaniile zu
entfernen, Verunreinigungen koénnen auch zu Infektionen fiihren, die den Einsatz von Antibiotika
erforderlich machen.

Unbeabsichtigtes Einatmen einer Kanile, die nicht korrekt angepasst wurde, erfordert die
Enﬁdernung durch einen Arzt. Falls Sekret die Kanule verstopft, solite 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!

VI. VORSICHT

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

Bei Gebrauch der Fahl® Trachealkaniilen kann es zu einer Besiedelung der Produkte durch z.B.
Hefepilze (Candida), Bakterien 0.4. kommen, die zu einer Materialeintriibung und verringerten
Haltbarkeit fiihren konnen. In diesem Fall ist ein sofortiger Austausch vorzunehmen.
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In den UNI-Ad%pter der Fahl® Trachealkaniilen-Varianten diirfen nur Hilfsmittel mit 15 mm-Anschluss
eingesetzt werden, um ein versehentliches Loslésen des Zubehdrs oder eine Beschadigung der
Kantle auszuschliefen.

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

ACHTUNG!

Waihrend mechanischer Beatmung_kann sich bei Auftreten erhohter Zugkréfte, 2.B. infolge
von schwergédngigen mit der Kaniile verbundenen Drehkonnektoren oder infolge von un-
kontrollierten B des Pati die | kaniile unbeabsichtigt aus der AuRen-
kaniile drehen. Deshalb muss der Patient liberwacht werden oder ein Austausch der Kaniile

d/oder de: uchsy gf. vorger werden.

Nehmen Sie_keine Anderungen, Reparaturen oder Verénderungen an der Trachealkaniile oder
kompatiblen Zubehorteilen vor. Bei Beschadigungen miissen die Produkte sofort fachgerecht entsorgt
werden.

VIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die TRACHEQOTEC® SILC und TRACHEOSILC® Trachealkaniilen sind Produkte, die aus Silikon
medizinischer Qualitét hergestellt werden.

Die Trachealkaniilen bestehen aus thermosensiblen medizinischen Kunststoffen, die bei Kérper-
temperatur ihre optimalen Produkteigenschaften entwickeln.

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

Die dazugehorigen GréRentabellen befinden sich im Anhang.

TRACHEOTEC®SILC Trachealkaniilen besitzen eine Hochdruckmanschette / Cuff. Bitte beachten Sie
hierzu das Kapitel 3.1.2 chhtlgkensgrufun der Kandle und Hochdruckmanschette. N
TRACHEOSILC® / TRACHEOTEC® SILC Trachealkanulen sind Einpatientenprodukte und fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

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

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

Zur Vermeidung von Druckstellen oder der Ausbildung von Granulationsgewebe in der Trachea
kann es ratsam sein, im Wechsel Kaniilen in_unterschiedlichen Langen einzusetzen, damit die
Kanilenspitze nicht immer dieselbe Stelle der Trachea berlhrt und dadurch mdgliche Reizungen
verursacht. Sprechen Sie die genaue Vorgehensweise unbedingt mit Inrem behandelnden Arzt ab.

HINWEIS MRT

Diese Trachealkanilen kénnen auch wéhrend einer Magnetresonanztomographie (MRT) vom
Patienten getragen werden. i

Dies gilt nur fir Trachealkaniilen ohne Metallteile / ohne Cuff.

ACHTUNG!

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

Die MRT ist eine die&qnostische Technik zur Darstellung der inneren Organe, Gewebe und Gelenke mit
Hilfe von Magnetfeldern und Radiowellen. Metallische __G%genstande konnen in das Magnetfeld herein
gezogen werden und durch ihre Beschleunlgun%_Veran erungen auslosen. Zwar ist die Metallfeder
extrem klein und leicht, dennoch lassen sich hier Wechselwirkungen nicht ausschlieRen, die zu
?esundheltllchen Beeintrachtigungen oder zu Fehlfunktion oder Beschadigungen der eingesetzten
echnischen Geréte sowie der Kaniile selbst fiihren kénnten. Wir empfehlen sofern zum Offenhalten
des Tracheostomas das Tragen einer Trachealkaniile indiziert ist, anstelle der Trachealkaniile mit
Cuff in Absprache mit dem behandelnden Arzt eine metallfreie Trachealkandile fir die Dauer der
Behandlung mit MRT einzusetzen.

ACHTUNG!
Benutzen Sie keine Trachealkaniile mit Cuff, wenn eine Kernspin-/ M sonar aphie
MRT durchgefiihrt wird!

1. Kaniilenschild

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

Auf dem Kaniilenschild sind die GroRenangaben aufgebracht. N

Am Kanlenschild der Trachealkaniilen befinden sich zwei seitliche Osen zum Befestigen eines
Kaniilentragebandes. . . X .

Im Lieferumfang aller Fahl® Trachealkanilen_mit Haltedsen ist zusatzlich ein Kantlentrageband
enthalten. Mit dem Kaniilentrageband wird die Trachealkantile am Hals fixiert.

Bitte lesen Sie sorgféltig]_die dazugeh_érige Gebrauchsanweisung des Kandlentragebandes, wenn sie
dieses an bzw. von der Trachealkaniile .efesngen/bzw. entfernen. N

Die im Lieferumfang enthaltene Einflihrhilfe (Obturator) erleichtert das Legen der Kaniile.

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

2. Konnektoren/Adapter . . =
Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kantlenzubehdr.




Die Verwendungsmdglichkeit im Einzelfall hangt vom Krankheitsbild ab, z.B. Zustand nach Laryn-
ektomie oder Tracheotomie. ] . . )
onnektoren/Adapter sind in der Regel fest mit der Innenkaniile verbunden. Es handelt sich dabei um

den Universalaufsatz (15 mm-Konnektor), mit dem ein Aufstecken von sog. Kunstlichen Nasen (Filter

zum Warme- Feuchtigkeits-Austausch) erméglicht wird.

Ein 15 mm-Standardkonnektor ermoglicht die sichere Verbindung mit erforderlichem Zubehér.

3. Kaniilenrohr
Das Kantilenrohr grenzt unmittelbar an das Kandilenschild und fiihrt den Luftstrom in die Luftrohre.
Die Kanlilenspitze ist abgerundet, um Schleimhautreizungen in der Trachea vorzubeugen.

3.1 Cuff

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

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

ACHTUNG!
E@\II(Iis1\§¢))rhanden, entfernen Sie bitte den Sicherheitsschutz des Ventils am Kontrollballon (s.
1 o

3.1.1 Dichtigkeitspriifung der Kaniile und des Cuffs (falls vorhanden) .
Die Dichtigkeit von Kaniile und Cuff sollte direkt vor und nach jedem Einsetzen und folgend in
regelmaRigen Abstanden (iberpriift werden.

Fiillen Sie den Cuff hierfiir mit 18 bis 22 mmHg (1 mmHg entspricht 1,35951 cmH20) und beobachten
Sie, ob sich ein spontaner Druckabfall einstellt. X .

Es sollte im Beobachtungszeitraum zu keinem wesentlichen Druckabfall in dem Cuff kommen.

Diese Dightigkeit_sprﬂfung ist auch vor jedem erneuten Einsetzen (z.B. nach Reinigung der Kanlile)
durchzufiihren (siehe Bild 7c).

3.1.2 Dichtigkeitspriifung der Kaniile und Hochdruckmanschette (falls vorhanden)

Die Hochdruckmanschette wird ausschlieBlich mit einer Spritze befiillt. Die optimale Befiillung der
Hochdruckmanschette ist erreicht, wenn keine Leckage mehr horbar ist oder das Beatmungsgerat
keine Leckage mehr anzeigt.

ACHTUNG!

Das Fiillvolumen der Hochdruckmanschette ist vom Arzt festzulegen.

Verwenden Sie keinesfalls zur Befiillung der Hochdruckmanschette einen Cuffdruckmesser.
Bitte beachten Sie das maximale Fiillvolumen des Cuffs (s. GroRentabelle).

Anzeichen fiir eine bestehende Undichtigkeit des Cuffs (Ballon) kénnen u.a. sein:
- AuRerlich erkennbare Beschadigungen am Ballon (Lécher, Risse u.a.)

- Spurbares Zischen durch Entweichen von Luft aus dem Ballon

- Wasser in Zuleitungsschlduchen zur Kaniile (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 oder Entnahme der Kaniile auf keinen Fall scharfe
oder spitze Gegensténde wie z.B. Pinzetten oder Klemmen benutzen, da diese den Ballon be-
schédigen oder zerstoren konnten. Sollte eines der o.g. Un.clichti%k.eits-enzqiche.n erkennbar
seln,garf.d{e Kaniile auf keinen Fall eingesetzt werden, da die Funktionstiichtigkeit nicht mehr
gegeben ist.

3.2 Obturator

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

Die Einfiihrhilfe dient zur Stabilisierung der Trachealkaniile beim Einfiihren in das Tracheostoma.
Einflihrhilfen sind Einpatientenprodukte und nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie diirfen
nicht gereinigt oder desinfiziert werden.

3.3 Absaugéffnung (nur bei Trachealkaniilenvarianten Suction)

Uber die Absaugdffnung im AuBenrohr der Suction Trachealkantilen kann Sekret, das sich oberhalb
des aufgeblasenen Cuffs angesammelt hat, entfernt werden. . .

Der nach auRen fiihrende Absaugschlauch kar_\_n an eine Spritze oder ein Absauggeréat angeschlossen
werden. Welche dieser Absaugvarianten gewéhlt wird, ist nach entsprechender Risikoanalyse durch
den Anwender in Absprache mit dem behandelnden Arzt zu treffen. Hier sollte das individuelle
Krankheitsbild des Patienten betrachtet werden. . X ' o

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




Bei den Suction-Varianten der Trachealkaniilen ist unmittelbar vor dem Entblocken das oberhalb des
Cuffs angesammelte Sekret tber die an der Kaniile befindliche Absaugdéffnung abzusaugen, um eine
Aspiration von Sekret zu verhindern. Dadurch kann das zusétzliche Absaugen mittels Absaugkatheter
g||el§hrieﬂg mit dem Entblocken der Kanlile entbehrlich werden, was die Handhabung wesentlich
erleichtert.

ACHTUNG!

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

ACHTUNG!

Kontraindikation bei Patienten mit erhohter Blutungsneigung (z.B. bei Antikoagulanztherapie).
Hier darf die Suction Trachealkaniile mit Absaugoffnung nicht eingesetzt werden, da ein
erhohtes Risiko beim Absaugen besteht.

VIIl. ANLEITUNG ZUM EINSETZEN UND ENTFERNEN EINER KANULE

Fiir den Arzt

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

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

Fiir den Patienten

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

VORSICHT!

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

nicht verandert oder beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung

beschadigt wurde.

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

dieses Datums.

Es empfiehlt sich die Verwendung steriler Einmalhandschuhe.

¥O'rl dﬁ_m Einsetzen Uberpriifen Sie die Kanlle zunachst auf duRerliche Beschadigungen und lose
eile hin.

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

Sie uns diese zur Uberpriifung ein.

Das Kantilenschild bzw. das trichterférmige Gehduse (Haltering) darf nicht in das Tracheostoma hinein-
esghoé)_%n 2\A)/erden. Achten Sie darauf, dass sich dieses stets aulerhalb des Tracheostomas befindet
siehe Bild 2).

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

Absaugen nicht entfernen lasst, sollte die Kaniile herausgenommen werden.

1. Einsetzen der Kaniile

Anwendungsschritte fir das Einfiihren der Fahl® Trachealkandilen.

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 Giriffstiick des Obturators auf dem auReren Rand des 15 mm
Konnektors auﬂiegh Die Olivenspitze ragt dabei Uber die Kaniilenspitze (proximales Kaniilenende)
hinaus. Wahrend des gesamten Vorgangs ist der Obturator in dieser Position zu halten.

Bei Trachealkaniilen mit Cuff beachten Sie besonders folgende Punkte:

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

jeglichen Beschédigungen und dicht sein, damit die erforderliche Abdmhtun% gewahrleistet ist. Wir

empfehlen daher vor jedem Einsetzen eine Dichtigkeitspriifung (siehe Abschnitt VII, 3.1.1 / 3.1.2).

Der Ballon muss vor dem Einfilhren der Kandile vollstéandig entleert sein (siehe Bild 7b)! Achten Sie

bei der Verwendung eines Hilfsmittels zum Spreizen des Tracheostomas darauf, dass die Kanile,

insbesondere der Cuff, nicht durch Reibung beschédigt wird.

AnschlieBend wird eine Tracheal-Kompresse auf das Kanulenrohr aufgeschoben.

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

erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des AuRenrohres mjt einem OPTIFLUID® Stomadl-Tuch
REF 31550), das eine Ielchmérslge Verteilung des Stoma-Ols auf dem Kanilenrohr erméglicht
siehe Bild 4a und 4b) oder FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (REF 36100) bzw. FAHL®
PTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (Ref 36105).

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

Sie die Fahl® Trachealkanulen vor einem Spiegel einfihren.

E?ét%r)\ Sie die Fahl® Trachealkanulen beim Einsetzen mit einer Hand am Kantilenschild fest (siehe
ild 5).




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

Zur Spreizung des Tracheostomas sind auch spezielle Hilfsmittel erhéltlich (Tracheospreizer, REF
3550 % die eine gleichmaRige und schonende Spreizung des Tracheostomas, z.B. auch in Notféllen
bei kollabierendem Tracheostoma, erméglichen (siehe Bild 6).

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

Fihren Sie nun die Kandle in der Inspirationsphase (beim Einatmen) vorsichtig in das Tracheostoma
ein und neigen Sie den Kopf dabei leicht nach hinten (siehe Bild 7).

Schieben Sie die Kanlile weiter in die Trachea.

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

Fﬂ{fden Fall, dass ein Obturator verwendet wird, ist dieser unverziiglich aus der Trachealkaniile zu
entfernen.

Die Trachealkaniilen sollten stets mit einem speziellen Kaniilentrageband befestigt werden. Dieses
(St'a?':hSIBQﬁj qll;e Kaniile und sorgt somit fiir einen sicheren Sitz der Trachealkaniile im Tracheostoma
siehe Bild 1).

1.1 Fiillen des Cuffs (falls vorhanden)

Zum Fiillen des Cuffs wird Uber den Luer-Anschluss (genormte konische Verbindung) des Zu-
flihrungsschlauches mittels eines Cuffdruck-Messgerétes “ein definierter Druck in den Cuff gegeben.
Falls der Arzt nichts anderes anweist, empfehlen wir einen Cuffdruck von min. 18 mmHg (20 cmH20)
bis 22mmHg (25 cmH20).

Zum Fiillen der Hochdruckmanschette wird ber den Luer-Anschluss (g’anormte konische Verbindung)
des Zufilhrschlauches mittels einer Spritze ein definierter Druck in die Mannschette gegeben.

Fiillen Sie den Cuff maximal bis zu diesem Solldruck und vergewissern Sie sich, dass ber die Kanile
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 Grenzvolumen
nicht erreicht, ist moglicherweise eine Kaniile groeren Durchmessers indiziert.

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

ACHTUNG!

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

ACHTUNG!

Bei langerfristiger Uberschreitung des Maximaldruckes kann die Schleimhautdurchblutung
beeintrachtigt werden (Gefahr von ischamischen Nekrosen, Druckulzera, Tracheomalazie,
Trachealstenose, Pneumothorax). Bei beatmeten Patienten sollte der vom Arzt festgelegte
Cuffdruck nicht unterschritten werden, um einer stillen Aspiration vorzubeugen. Zischende
Gerausche im Bereich des Ballons, insbesondere beim Ausatmen, zeigen an, dass der Ballon
die Trachea nicht ausreichend abdichtet. Lasst sich die Trachea mit den vom Arzt festgelegten
Druckwerten nicht abdichten, sollte die gesamte Luft aus dem Ballon wieder abgezogen und
der Blockungsvorgang wiederholt werden. Gelingt dies bei Wiederholung nicht, empfehlen wir
die ndchst groBere Trachealkaniile mit Ballon zu wahlen. Bedingt durch die Gasdurchlassigkeit
der Ballonwandung lasst der Druck des Ballons grundsétzlich 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
Tracheawand, Rissen im Cuff mit anschlieBender Entleerung oder Verformung des Cuffs
fiihren kann, wodurch eine Blockierung der Atemwege nicht ausgeschlossen ist.

VORSICHT!
Waihrend einer Andsthesie kann aufgrund von Distickstoffoxid (Lachgas) der Cuffdruck
ansteigen/abfallen.

2. Herausnehmen der Kaniile

VORSICHT!
Zubehor wie das Tracheostoma Ventil oder HME (Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher)
miissen zuerst entfernt werden, bevor die FahI® Trachealkaniilen herausgenommen werden.

ACHTUNG!

Bei instabilem Tracheostoma oder in Notféllen (Punk Dilatati heostoma) kann
das Stoma nach dem Herausziehen der Kaniile zusammentallen (kollabieren) und dadurch
die Luftzufuhr beeintréchti?en. 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 werde

n,
Vor Herausnahme der Trachealkaniile muss der Cuff entleert werden. Die Herausnahme solite
bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen.
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ACHTUNG!

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

Vor Entliiften des Ballons mittels Spritze und Herausnahme der Kandiile muss zunéchst der Tracheal-
bereich oberhalb des Ballons durch Absaugung von Sekreten und Schleim gereinigt werden. Bei
bewusstseinsklaren Patienten mit_erhaltenen Reflexen wird empfohlen, den Patienten abzusaugen
bei glelchzemgi?m Entblocken der Trachealkaniile. Die Absau: un% erfolgt mit einem Absaugkatheter,
der durch das Kandlenrohr bis in die Trachea eingefiihrt wird. So erfolgt das Absaugen problemlos und
patientenschonend und Hustenreiz und die Gefahr einer Aspiration werden minimiert.

Ziehen Sie dann bei gleichzeitigem Absaquen den Druck aus dem Cuff. Evtl. vorhandenes
Sekret wird nun aufgenommen und kann nicht mehr aspiriert werden. Beachten Sie bitte, dass
die Kaniile auf jeden Fall vor dem Wiedereinsetzen gem. den nachfolgenden Besti

gereinigt, ggfs. infiziert und mit S ol gleitfahig ht sein muss.

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

Anwendungsschritte zur Heral hme der Fahl® Trachealkaniilen:
Das Herausnehmen der Trachealkanilen sollte bei leicht nach hinten geneigtem IKO}))f erfolgen.

Fassen Sie dabei die Kaniile seitlich am Kanilenschild bzw. am Gehause an (siehe Bild
Entfernen Sie die Trachealkaniilen vorsichtig.

IX. AUFBEWAHRUNG/PFLEGE

Noch steril verf)ackte Ersatzkanilen sollten in einer trockenen Umgebung und geschitzt vor
Sonneneinstrahlung und/oder Hitze gelagert werden.

Verwenden Sie als Gleitmittel ausschlieRlich 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).

Zur Sicherstellung_einer lickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, mindestens zwei
Ersatzkantlen vorratig zu halten.

X. NUTZUNGSDAUER

Diese Trachealkantilen sind sterile Einpatientenprodukte.

Die maximale Nutzungsdauer sollte 29 Tage nicht tiberschreiten.

Die Haltbarkeitsdauer einer Kanile wird durch viele Faktoren beeinflusst. So kénnen z.B. die
Zusammensetzung des Sekrets und andere Aspekte von entscheidender Bedeutung sein.
Beschadigte Kaniilen miissen sofort ausgetauscht werden.

ACHTUNG!

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

XI. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH tibernimmt keine Haftung fiir Funktions-
ausfélle, Verletzungen, Infektionen und/oder andere Komplikationen oder andere unerwiinschte
Vorfélle, die in eigenméchtigen Produkténderungen oder unsachgeméRen Gebrauch, Pflege, und/
oder Handhabung begriindet sind.

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

Bei Anwendung der Trachealkaniile iber den unter Ziffer X genannten Anwendungszeitraum hinaus
und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pﬂege oder Aufbewahrung der Kantile entgegen den Vorgaben
dieser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher
Haftung einschlieBlich der Mangelhaftung - soweit gesetzlich zulassig - frei.

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

Der Verkauf und die LieferunF aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erfolgen
ausschlieBlich gemaR den allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB); diese konnen Sie direkt beider
Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.
TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC? ist eine in Deutschland und den europdischen Mitgliedsstaaten
eingetragene Marke der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC
TRACHEOSTOMY TUBES

|. FOREWORD

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

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

Keep them in an easily accessible place for future reference.

Please 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.

1ll. WARNINGS

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

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

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

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

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

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

Cleaning, disinfection, re-sterilisation and re-use can impair the safety and function of the
product and are therefore not permissible!

CAUTION!

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

IV. COMPLICATIONS

The following complications could emerge when using this device:

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

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

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

CAUTION!
Never under any circumstances use cannula variants without cuff for patients on mechanical
ventilation!

VI. PRECAUTIONS

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

professionals.

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

In order to rule out accidental detachment of auxiliary equipment or damage to the tube, insert only

auxiliary equipment with a 15 mm connection into Fahl® UNI adapters.

We hlighly recommend always keeping at least two replacement tubes on hand to ensure continuous

supply.
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CAUTION!

When increased tensile forces occur during mechanical ventilation, e.g. due to stiff swivel
connectors ¢ ted to the tracheostomy tube or due to uncontrolled movements of the
patient, the inner cannula can be accidentally twisted out of the outer cannula. The patient
must therefore be monitored, or the tracheostomy tube and/or the tube system must be
replaced if necessary.

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

VIl. PRODUCT DESCRIPTION

The TRACHEOTEC® SILC and TRACHEOSILC® tracheostomy tubes are products which are made
of medical-grade silicone.

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

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

Please see the size table in the appendix.

TRACHEQTEC® SILC tracheostomy tubes have a high—ﬁressure cuff. Please heed in this regard
Section 3.1.2 on leakproofness testing of the cannula and high-pressure cuff.

TRACHEOSILC® / TRACHEOTEC® SILC Tracheostomy tubes are single-patient products and are
intended for single use.

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

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

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

MRT (Magnetic Resonance Tomography) INFORMATION X
E—Mh%'e) tracheostomy tubes can even be worn by the patient during magnetic resonance tomography

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

CAUTION!
Since the tracheostomy tubes with cuff have a small metal spring in the non-return valve of the
ilot balloon with 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 magnetic field and can
induce chang]es by their acceleration. Although the metal spring is extreme[l}/ small and lightweight,
interactions that could give rise to health impairments or to malfunction or damage of the technical
equipment used or of the tracheostomy tube itself nevertheless cannot be ruled out in this context.
If wearing a tracheostomy tube is indicated for keeping the tracheostoma open, we recommend use
of raf meta[:-free tracheostomy tube instead of the tracheostomy tube with cuff while an MRT is being
performed.

CAUTION!
Do not use a tracheostomy tube with cuff while a nuclear magnetic imaging / MRI examination
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.

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

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

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

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

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

2. Connectors and adapters i X

Connectors and adapters are used to connect compatible tube accessories.

The options available to a patient depend on the clinical condition, such as status post laryngectomy
or tracheostomy. . o
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 heat and
moisture exchangers (HMEs, filters for exchanging heat and moisture) can be attached

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

3. Cannula tube : . . .
The cannula tube borders directly on the neck flange and directs the airflow into the trachea.
The tube tip is rounded to prevent irritation of the mucus membranes in the trachea.
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3.1 Cuff

In the product versions with cuff, the very thin-walled, high-volume cuff adapts well to the trachea
and ensures reliable sealing if inflated correctly. The cuff can be inflated like a balloon. The small
pilot balloon on the inflation tube indicates whéther 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.

CAUTION!
Remove the safety protector of the valve on the pilot balloon if such is present (see picture 17).

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

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 18 to 22 mmHg (1 mmHg corresponds to 1.35951 cmH20) and
observe whether a spontaneous pressure drop occurs. X . X

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).

3.1.2 Leakproofness test of the cannula and the high-pressure cuff (if such exists)

The high-pressure cuff is inflated exclusively using a syringe. The optimal inflation of the high-pressure
cuff has been reached when no leakage can be heard anymore or the ventilator machine no longer
indicates a leakage.

CAUTION!
The inflation volume of the high-pressure cuff must be specified by the physician.
Never under any circt use a cuff pi gauge to inflate the high-pressure cuff.

Observe the maximum inflation volume of the cuff (see table of sizes).

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 or removinﬂ the tracheostomy tube, never under
any circumstances use sharp or pointed objects, such as for instance forceps or clamps,
since these can damage or even destroy the balloon. Should one of the above-named signs of
leakag detectable, the tracheost ytube 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 tracheo_s_tomY‘ tube. o o

The insertion aid serves to stabilise the tracheostomy tube during insertion into the tracheostoma.
Insertion aids are single-patient products and are intended for single use only. They must not be
cleaned or disinfected.

3.3 Suction opening (only in Suction tracheostomy tube versions)

Secretions that have accumulated above the inflated cuff can be removed via the suction opening in
the outer tube of the Suction tracheostomy tubes. 3 . X

The suction tube leading to the outside can be connected to a syringe or a suction device. The user
must decide in consultation with the treating physician and after afpﬁropnate risk analysis, which of
@h?rs]_e sudtlontlng variants to use. The individual disease condition of the patient should be considered
In this context,

Suctioning using a suctionin? device may in any case only be performed if the suctioning device is
equipped with vacuum adjuster. The suction pressure must never exceed — 0.2 bar.

When using the suction variants of the tracheostomy tubes, the secretions that have accumulated
above the cuff must be suctioned off via the suction opening on the tracheostomy tube directly before
deflating the cuff in order to prevent aspiration of secretions. In this way, additional suctioning with
a suction catheter while deflating the cuff may be rendered unnecessary, which facilitates handling
significantly.

CAUTION!

When using any of the tracheostomy tube versions with a suctioning device (,SUCTION*),

take special care durin% the suctioning procedure to ?enerate a vacuum for as short a time as
possible; drying out of the subglottic space as a result of this must be avoided.




CAUTION!

Contraindicated in patients with ir d ] dency (e.g. during anticoagulant
therapy). In such cases, the Suction tracheostomy tube with suction opening may not be used,
since suctioning entails an increased risk.

VIIl. DIRECTIONS FOR TUBE INSERTION AND REMOVAL

For the Doctor/Physician

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

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

For the Patient

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

CAUTION!

Carefully examine the sterile packaging to ensure that it has not been tampered with or
damaged. Do not use the product if the packaging has been d 1

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

It is advisable to use sterile disposable gloves.

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

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

The neck flange respectively the funnel-shaped housing (retainer ring) must not be inserted into the
tracheostoma. Make sure that it is always outside the tracheostoma (see picture 2).

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

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 ?ripping piece of the obturator comes into contact with the outer edge of the 15 mm connector and
the tip of the olive projects beyond the tip of the cannula (proximal end of cannula). The obturator must
be held in this position during the entire procedure.

When using tracheostomy tubes with cuff, pay special attention to the following points:
Before inserting the tracheostomy tube, check the cuff (balloon) as well - the cuff must be free of
damages of any kind and must be leakproof so as to ensure tight sealing as required. We therefore
recommend to perform a leakproofness test prior to every insertion (see Section VII, 3.1.1 / 3.1.2).
The balloon must be comPIeter empty prior to insertion of the tracheostomy tube (see picture 7b)!
When us‘.inc};1 an aid for dilating the tracheostoma, take care to ensure that the tracheostomy tube, and
especially the cuff, is not damaged by friction.

Then a tracheal compress is pushed onto the tracheostomy tube.

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

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

When inserting the Fahl® tracheostomy tube, hold it by the neck flange with one hand (see picture 5).
Pull the tracheostoma slightly apart with your free hand to allow the tip of the tube to fit into the
tracheostoma more easily.

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

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

Now carefully insert the tube into the tracheostoma during the inspiration phase (while breathing in)
while tilting your head slightly back (see picture 7).

Advance the tube into the trachea.

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

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

The tracheostomy tubes should always be attached with a special tube holder. This stabilises the tube
and thus ensures that the tracheostomy tube is securely seated in the tracheostoma (see picture 1).




1.1 Inflating the cuff (if such exists)

The cuff is inflated by applying a defined pressure to the cuff via the Luer connection Sstandardised

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

?gsthe (il_|020too)r/physman, we recommend a cuff pressure of at least 18 mmHg (20 cmH20) to 22mmHg
cml .

The high-pressure cuff is inflated b¥ applyin? a defined pressure to the cuff via the Luer connection
(standardised conical connection) of the inflation tube by means of a syringe.

Inflate the cuff at most to this target pressure and check to make sure that sufficient air is supplied via
the tracheostomy tube.

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

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

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

CAUTION!

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

CAUTION!
If the maximum pressure is exceeded for longer periods of time, the blood circulation
in the mucus membrane can be impaired (risk of ischaemic necrosis, pressure ulcers,
tracheomalacia, tracheal stenosis, pneumothorax). In patients undergoing artificial respiration,
the cuff pressure should not be allowed to drop below the cuff pressure value specified by
the doctor/physician in order to prevent unnoticed aspiration. Hissing noises in the region of
on, esgeciall 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
tract y tube with ball Due to the permeability of the balloon wall for gases, it is
normal for the pressure in the balloon to decline slightly over time, but it can on the other hand
also rise unintentionally during gas anaesthesia. Regular pressure monitoring is therefore
urgently recommended.
The cuff must never under ang circumstances be inflated with excessive amounts of air, since
this can lead to damage of the tracheal wall, tears in the cuff with subsequent deflation, or
deformation of the cuff, in which case airway obstruction cannot be ruled out.

CAUTION!

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

CAUTION!

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

CAUTION!

If the tracheostoma is unstable, or in emergency situations (puncture/dilation tracheostomy),
the tracheostoma can collapse after withdrawal of the tracheostomy tube, thereby impairin:
air supple/. A fresh tracheostomy tube must be kept ready for use’in such cases and mus
be qu|ck¥ inserted if necessary. A tracheal dilator (REF 35500) can be used for temporarily
securing the air supply. . i
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 b¥ 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 ﬁatlent is responsive and reflexes are intact, it is recommended that the

Batlent be suctioned while at the same time unblocking the tracheostomy tube. Suctioning is performed
y 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 Ion%er be asgirqtgd. 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.

IX. STORAGE/CARE

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

Only use stoma oil (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml bottle REF 31525/ Stoma oil wipe REF 31550
or Ilutl)]ri.cantt gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tube REF 36100/ 3 g sachet REF 36105,
as lubricant.

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

X. SERVICE LIFE

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

The maximum period of use should not exceed 29 days.

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

Damaged tubes must be replaced immediately.

CAUTION!

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

XI. LEGAL NOTICES

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

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

If the tracheostomy tube is used beyond the period of use specified under Section X, and/or if the
tracheostomy tubé is used, maintained 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.

Should a serious adverse event occur in connection with this product of Andreas Fahl
Medizintechnik-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 ﬁroducts 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.
TRACHEOSILC®TRACHEOTEC?® is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Cologne registered in Germany and the EU member states.
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC CANULES
TRACHEALES

|. PREFACE

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

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

Ranger le mode d'emploi dans un endroit aisément accessible afin de pouvoir le consulter
ultérieurement.

Merci de conserver I'emballage pendant toute la durée d'utilisation de la canule trachéale. 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 a maintenir ouvert |‘orifice trachéal.

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

lll. AVERTISSEMENTS

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

Les canules trachéales Fahl® ne doivent en aucun cas étre obturées, par ex. par des secrétions
ou des 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, Itez i édiat 1t 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.

Un nettoyage, une désinfection ou une (re)stérilisation de méme que la réutilisation du produit
peuvent nuire a son bon fonctionnement et sont donc a exclure !

ATTENTION !

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

IV. COMPLICATIONS

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

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

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

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

VI. PRUDENCE

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

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

Pour éviter tout détachement involontaire de I'accessoire ou un endommagement de la canule,
uniquement utiliser des accessoires avec un connecteur de 15 mm dans I'adaptateur UNI des versions
de canules trachéales Fahl®.
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Afin d'assurer la continuité des soins, il est vivement recommandé de toujours avoir au moins deux
canules de rechange a disposition.

ATTENTION !

Pendant la ventilation mécanique, des efforts de traction élevés, par exemple causés par le
fonctionnement difficile de connecteurs rotatifs reliés a la canule ou par des mouvements
incontrolés du patient, peuvent détacher la canule interne de la canule externe. Pour cette
raison, il convient de surveiller le patient ou de remplacer la canule et/ou le systéme de tuyaux
le cas échéant.

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

VII. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les canules trachéales TRACHEOTEC® SILC et TRACHEOSILC® sont des produits fabriqués en
silicone de qualité médicale.

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

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

Le tableau des tailles respectives se trouve en annexe.

Les canules trachéales TRACHEOTEC®SILC sont équipées d'un ballonnet haute pression. Priére de
consulter a ce sujet le chapitre 3.1.2 Controle d’étanchéité de la canule et du ballonnet haute pression.
Les canules trachéales TRACHEOSILC® / TRACHEOTEC?® SILC sont des produits a usage unique
destinés a un seul patient. . o L

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

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

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

REMARQUE SUR LES EXAMENS PAR IRM i . .

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

résonance magnétique (IRM). | N o

gel ende;nt, ceci est uniquement valable pour les canules trachéales sans piéces métalliques / sans
allonnet.

ATTENTION !

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

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 Teur accélération peut entrainer des modifications. Bien que le ressort métallique soit
trés petit et Iéager, des interactions ne sontJ)ourtan_t pas a 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 trachéale est indiqué afin de garder l'orifice
trachéal ouvert, il est recommandé d’utiliser pendant la durée de I'lRM une canule trachéale sans
métal a la place de la canule trachéale avec ballonnet, aprés concertation avec le médecin traitant.

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

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

ou.
Les données de taille sont indiquées sur la collerette.

If._a é;ollerette des canules trachéales présente deux ceillets latéraux pour attacher une laniére de
ixation.

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.

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

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

2. Connecteurs/adaptateurs
Les connecteurs/adaptateurs servent a raccorder les accessoires de canule compatibles.
Les possibilités d'utilisation doivent étre examinées au cas par cas et dépendent du profil clinique, par
exemple de I'état apres laryngectomie ou trachéotomie. . .
Les connecteurs/adaptateurs sont généralement fixés a la canule interne. Le raccord universel
boonnecteur de 15 mm) permet de fixer un nez artificiel (filtre échangeur de chaleur et d'humidité).

n connecteur standard de 15 mm permet de fixer sirement les accessoires requis.
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3. Tube de la canule
Le tube de la canule est directement contre la collerette et conduit I'air dans les voies respiratoires.
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.

ATTENTION !
Si disponible, priére de retirer la protection de sécurité de la valve sur le ballonnet témoin
(voir image 17).

3.1.1 Controdle d’étanchéité de la canule et du ballonnet {Ieyc_as, 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 18 & 22 mmHg (1 mmHg correspond & 1,35951 cmH20) et

vérifier que la pression ne baisse pas spontanément. - i L

ll—;’elll-ldan tIa période d’'observation, la pression ne doit pas baisser de maniére significative dans le
allonnet.

Ce controle d’étanchéité doit également étre réalisé avant chaque insertion (par ex. aprés le nettoyage

de la canule) (voir image 7c).

3.1.2 Controéle d’étanchéité de la canule et du ballonnet haute pression (le cas échéant)

Le ballonnet haute pression est exclusivement rempli a l'aide d’'une serir(\jgue. Le remplissage optimal
du ballonnet haute pression est atteint lorsque plus aucune fuite n’est audible ou lorsque le ventilateur
n'affiche plus aucune fuite.

ATTENTION !

Le médecin doit définir le volume de remplissage du ballonnet haute pression.

Ne jamais utiliser un manomeétre a ballonnet pour gonfler le ballonnet haute pression.
Priére de respecter le volume de gonflage maximal du ballonnet (voir. tableau des tailles).

Les signes indiquant une fuite du ballonnet comprennent entre autres :

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

- siflement 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 I'insertion, I‘extraction ou le nettoyage de
la canule, nedamals utiliser des objets tranchants ou pointus tels que pincettes ou pinces
susceptibles d‘endommager ou de détruire le ballonnet. Si 'un de ces signes indiquant d‘une
fuite est identifié, la canule ne doit pas étre utilisée car son bon fonctionnement n’est plus
assureé.

3.2 Mandrin d‘introduction

Avant de mettre en place la canule trachéale, vérifier que le mandrin se retire facilement de la canule !
Une fois ceci vérifié, installer de nouveau le mandrin dans la canule trachéale avant de mettre cette
derniére en place.

Le guide d'introduction sert a la stabilisation de la canule trachéale lors de son insertion dans la stomie.
Les guides d’introduction ne doivent étre utilisés qu’une seule fois pour un seul et méme patient. Il ne
faut ni les nettoyer, ni les désinfecter.

3.3 Ouverture de succion (uniquement pour les variantes de canules trachéales Suction)
L’ouverture de succion située sur le tube externe des canules trachéales Suction permet d’enlever les
sécrétions accumulées au-dessus du ballonnet gonflé.

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

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

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

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

ATTENTION !

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

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

Pour le médecin

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

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

Pour le patient

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

ATTENTION !

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

En cas d'anomalie, il ne faut en aucun cas utiliser la canule, mais nous la renvoyer pour vérification.
La collerette de la canule ou le boitier en forme d’entonnoir gbague de maintien) ne doit pas étre
introduit(e) dans l'orifice trachéal. Veiller donc a ce qu'il/elle se trouve toujours a I'extérieur de l'orifice
(voir image 2).

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 la canule.

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 entiérement dans le tube de
la canule de maniére a ce que le rebord de la poignée du mandrin soit posé sur le bord externe du
connecteur de 15 mm. La pointe en olive doit sortir par IaJJointe 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 linsertion de la canule trachéale, vérifier aussi que le ballonnet est exempt de toute détérioration
et ne fuit pas, afin d'assurer I'étanchéite requise. Pour cette raison, nous recommandons d'effectuer un
test d'étanchéité avant chague insertion (voir paragra;)he VII, 3.1.1). Le ballonnet doit étre entiérement
dégonflé avant l'insertion de la canule (voir |mage b) ! 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 facilitéeéil est recommandé
de lubrifier la canule externe avec la lingette d’huile pour stomies OPTIFLUID® (REF 31550), qgl
permet une répartition homogene de 'huile pour stomies sur Je 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 l'utilisateur procéde lui-méme a l'insertion de la canule trachéale Fahl®, la manipulation sera facilitée
si elle est exécutée face a un miroir.

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

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

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

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

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

Continuer d‘enfoncer la canule dans la trachée.

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

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

1.1 Gonflage du ballonnet (le cas échéant) .

Pour gonflér le ballonnet, appliquer une pression définie au moyen d'un manometre a ballonnet
raccordé au connecteur Luer (connexion conique normée) du tube de gonflage. Sauf recommandation
autre du médecin, on recommande une pression de minimum 18 mmHg (20 cmH20) et de maximum
22 mmHg (25 cmH20).

Pour gonfler le ballonnet haute pression, a;g)liquer une pression définie au au moyen d’'un connecteur
Luer (connexion conique normee) du tube de gonflage a l'aide d’une seringue.

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

Toujours vérifier que le ballonnet ne présente aucun dommage et fonctionne parfaitement.

Si I'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 diameétre plus important.

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

ATTENTION !

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

ATTENTION !

En cas de dépassement prolongé de la pression maximale, l‘irrigation sanguine des
mugqueuses peut étre affectée (danger de necroses ischémiques, d‘ulcére de pression, de
trachéomalacie, de sténose trachéale, de pneumothorax). Pour les patients ventilés, il convient
de ne pas dépasser la pression de ballonnet spécifiée par le médecin afin de prévenir tout
risque d‘aspiration silencieuse. Des sifflements au niveau du ballonnet, spécialement lors de
I‘expiration, indiquent que le ballonnet n‘assure pas une étanchéité de la trachée. S‘il n‘est pas

d i3 14 fler le

gossible de bloquer la trachée a la pression définie par le médecin, er

allonnet et répeter la procédure de gonf Si IeJ)r e p , Nous r 1S
d‘opter pour la canule trachéale avec ballonnet d‘une taille supérieure. En raison de la
perméabilité au gaz des cloisons du ballonnet, la pression diminue lIégérement avec le temps,
mais elle peut aussi augmenter involontairement dans le cas de narcoses aux gaz. Il est donc
vivement recommandé d‘exercer une surveillance réguliére de la pression.
Il ne faut jamais surgonfler le ballonnet, car ceci pourrait provoquer une lésion de la paroi
trachéale, la rupture du ballonnet avec dégonflage ou la déformation du ballonnet, risquant
d’entrainer une obstruction des voies respiratoires.

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

2. Extraction de la canule

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

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 lair. Il faut donc
avoir une canule neuve afovtée de main pour la mettre en place rapidement dans ce cas. Un
écarteur trachéal (REF 35! 002 peut étre utilisé pour assurer la ventilation pendant ce temps.
Le ballonnet doit étre dégonflé avant d la canule trachéale. L

trachéale doit étre réalisée en penchant légérement la téte vers I‘arriére.

ATTENTION !

Ne jamais dégonfler le ballonnet avec un manomeétre 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 déblogquant la canule trachéale. L'aspiration
est réalisée avec un cathéter d'aspiration introduit par le tube de la canule jusque dans la trachée.
L‘aspiration s'effectue alors aisément et en douceur pour le patient en minimisant I'envie de tousser
et le danger d'aspiration.

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

Procéder avec les plus grandes précautions pour ne pas |éser les muqueuses.

de la canule
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Etapes d‘extraction de la canule trachéale Fahl® :

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

Extraire prudemment la canule trachéale.

IX. STOCKAGE / ENTRETIEN

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

Dans le cadre de la lubrification, n'utiliser que de I'huile de stomie (OPTIFLUID® Stoma Oil, flacon 25
ml REF 31525/ lingette imbibée d’huile de stomie REF 31550) ou du gel lubrifiant (FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel, tube 20 g REF 36100/ sachet 3 g REF 36105).

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

X. DUREE D’UTILISATION

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

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

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

Les canules endommagées doivent étre immédiatement remplacées.

ATTENTION !

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

XI. MENTIONS LEGALES
Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas de
pannes, de blessures, d'infections ou de toutes autres complications ou situations indésirables qui
résultent d'une modification arbitraire du produit ou d'un usage, d'un entretien ou d‘une manipulation
non conforme.
En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en
cas de dommages causés par les modifications des canules, spécialement a la suite de réductions
de longueur et perforations, ou par des réparations, si ces modifications ou réparations n‘ont pas été
effectuees par le fabricant. Ceci s'applique autant aux dommages causés sur les canules qu'‘a tous les
dommages consécutifs en résultant.
Toute utilisation des canules trachéales dépassant la durée d'utilisation définie au point X et/ou tout
usage, utilisation, entretien ou stockage des canules non conforme aux instructions de ce mode
d‘emploi, libére la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de toute responsabilité, y
compris de la responsabilité des vices de fabrication, pour autant que cela soit autorisé par la loi.
S'il survient un événement %rave en lien avec I'utilisation de ce produit d'Andreas Fahl Medizintechnik-
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
{:/euv_ent étre mises a disposition en contactant directement [a société Andreas Fahl Medizintechnik-
‘ertrieb GmbH.
Sous réserves de modifications sans préavis des produits par le fabricant.
TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® est une marque déposée de la société Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la communauté
européenne.
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LEGENDA PITTOGRAMMI

@ BV ELEWEREODQNE

Cannula senza controcannula

Cannula con connettore rotante
di 15 mm (VARIO)

Con dispositivo di aspirazione
(SUCTION)

CUFF

Adatto per TRM

Otturatore

Fascia di fissaggio cannula
inclusa

Per ventilazione assistita

Utilizzare entro

Data di produzione

Produttore

Contenuto in pezzi

Consultare le istruzioni per l'uso

Non utilizzare se la confezione &

danneggiata

Numero di lotto

Sterilizzazione mediante ossido

di etilene

Numero di articolo

Non riutilizzare

Conservare al riparo dalla luce
solare

Conservare in luogo asciutto

Non risterilizzare

Dispositivo medico
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC CANNULE
TRACHEALI

|. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano tutti i tipi di cannule tracheali Fahl®: Le presenti istruzioni per I'uso
si propongono di informare il medico, i Eersonale 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 I‘uso!
Conservare le istruzioni per 'uso in un luogo facilmente accessibile per poterle consultare in futuro.
Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo della cannula tracheale, perché contiene
informazioni importanti sul prodotto!

IIl. USO PREVISTO

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

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

Le cannule tracheali con cuffia sono indicate in seguito a tracheotomia di qualsiasi eziologia in tutti i
casi in cui & necessaria una tenuta fra cannula e parete tracheale.

In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la manipolazione e l'inserimento dei prodotti
avvengano a cura di un medico addestrato o di personale specializzato qualificato.

lll. AVWERTENZE

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

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

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

Le cannule tracheali danneggiate non devono essere utilizzate e vanno smaltite
immediatamente. L‘impiego di una cannula difettosa puo provocare danni alle vie respiratorie.
Durante Iinserimento e I‘estrazione delle cannule tracheali possono verificarsi irritazioni,
glc:»sspéI o Ii:evi sanguinamenti. In caso di sanguinamenti persistenti consultare inmediatamente
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.

La pulizia, disinfezione o risterilizzazione e il conseguente riutilizzo del prodotto possono
comprometterne la sicurezza e la funzionalita, pertanto non sono consentiti!

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali contenenti parti metalliche non devono essere mai lasciate in sede
durante una radioterapia, in quanto possono derivarne fra l‘altro gravi danni cutanei! Se e
necessario che il paziente porti una cannula tracheale durante una radioterapia, utilizzare
esclusivamente cannule tracheali in materiale plastico senza parti metalliche. In caso di
cannule fonatorie in materiale plastico con valvola in argento, & possibile rimuovere la valvola
dalla cannula unitamente alla fascetta di fissaggio, estraendo la controcannula con valvola di
fonazione dalla cannula prima che avvenga la radioterapia.

IV. COMPLICANZE

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

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

L'aspirazione accidentale di una cannula non inserita correttamente richiede la rimozione del
disp?slitivo da parte di un medico. Qualora la cannula sia ostruita da secrezioni, occorre rimuoverla
e pulirla.

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

ATTENZIONE! =~ i . o
In ft;_aslo di ventilazione meccanica non utilizzare assolutamente varianti di cannule senza
cuffial

VI. MISURE PRECAUZIONALI

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

Durante ['uso, le cannule tracheali Fahl® possono essere soggette a colonizzazione, ad es. a causa
di funghi dei lieviti (Candida), batteri, o altri patogeni, che possono opacizzare il materiale e ridurne la
durata. In questi casi occorre sostituire tempestivamente la cannula.
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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.

Per garantire una terapia senza interruzioni, si raccomanda vivamente di disporre sempre di almeno
due cannule di ricambio.

ATTENZIONE!

Durante la ventilazione meccanica, la controcannula potrebbe svitarsi accidentalmente dalla
cannula qualora vengano a formarsi elevate forze di trazione, ad es. a causa di connettori
rotanti collegati alla” cannula che risultano difficilmente accessibili oppure a causa di
movimenti incontrollati del paziente. Per questo motivo & necessario sorvegliare il paziente
oppure effettuare, se necessario, una sostituzione della cannula e/o del sistema di tubi.

Non effettuare modifiche, riparazioni o manomissioni sulla cannula tracheale o sugli accessori
gpnrwtpatibili. In caso di danneggiamenti, i prodotti devono essere smaltiti immediatamente a regola

arte.

VII. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le cannule tracheali TRACHEOTEC® SILC e TRACHEOSILC® sono prodotti realizzati con silicone
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 TRACHEOTEC® SILC presentano un manicotto ad alta pressione / cuffia.
Rispettare le istruzioni riportate nel capitolo 3.1.2 Controllo della tenuta della cannula e del manicotto
a bassa pressione.

Le cannule tracheali TRACHEOSILC® / TRACHEOTEC® SILC sono prodotti monopaziente e
monouso.

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

EO{.

Ees remita della cannula & arrotondata per prevenire irritazioni a carico della mucosa tracheale.

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

AVVERTENZA RELATIVA ALLA TRM . ) )
Le cannule tracheali possono essere portate dal paziente anche durante I'esecuzione di una
tomografia a risonanza magnetica (TRM%. i X :

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

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali con cuffia presentano una piccola molla in metallo nella valvola di non
ritorno del palloncino di controllo con tubo di riempimento, pertanto non devono essere
utilizzate d te I' i di t fie 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. Gcﬁ’ oggetti metallici possono
essere attirati nel campo magnetico e provocare danni a causa della loro accelerazione. La molla
in metallo & estremamente piccola e leggera, tuttavia non sono da escludersi interazioni che
potrebbero compromettere lo stato di salute del paziente oppure provocare malfunzionamenti o danni
alle apparecchiature tecniche impiegate o addirittura alla stessa cannula. Qualora sia indicata una
cannula tracheale per mantenere pervio il tracheostoma, per tutta la durata del trattamento con TRM
si raccomanda di utilizzare con il consenso del medico curante una cannula tracheale priva di metallo
al posto della cannula tracheale cuffiata.

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

1. Placca della cannula

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

Sulla placca della cannula sono riportati i dati di misura.

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

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

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso della fascia di fissaggio della cannula quando la si applica
o la'si stacca dalla cannula tracheale.

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

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.
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2. Connettore/Adattatore

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

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

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

Un connettore standard da 15 mm consente un sicuro fissaggio con il necessario accessorio.

3. Tubo della cannula X X - X
Il tgbo#ella cannula € immediatamente adiacente alla placca della cannula e convoglia il flusso d‘aria
In trachea.

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

3.1 Cuffia

Nella variante con cuffia, questultima, 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.

ATTENZIONE!
Se presente, rimuovere la protezione di sicurezza della valvola sul palloncino di controllo
(vedere fig. 17).

3.1.1. Controllo della tenuta della cannula e della cuffia (se presente) . X
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 18 - 22 mmHﬁ (1 mmHg corrisponde a 1,35951 cmH20) e
osservare se si instaura una spontanea riduzione della pressione. .

Nel periodo di osservazione non devono verificarsi sostanziali riduzioni della pressione nella cuffia.
Questo controllo della tenuta va effettuato anche prima di ogni nuovo utilizzo (ad es. dopo la pulizia
della cannula) (vedere fig. 7c).

3.1.2. Controllo della tenuta della cannula e del manicotto ad alta pressione (se presente)

Il manicotto ad alta pressione deve essere gonfiato esclusivamente con una siringa. Ildgonfiaggio
ottimale del manicotto ad alta pressione viene raggiunto quando non sono piu udibili perdite oppure
quando l'apparecchio di ventilazione non indica piu perdite.

ATTENZIONE!

Spetta al medico stabilire il volume di gonfiaggio del manicotto ad alta pressione.

Non utilizzare assolutamente un manometro per cuffia per gonfiare il manicotto ad alta
pressione.

Pr_estar)e attenzione al volume di gonfiaggio massimo della cuffia (vedere la tabella delle
misure).

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 pulizial)

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

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

ATTENZIONE!

Durante il controllo del palloncino, come pure durante I‘inserimento, I‘estrazione o la pulizia
della cannula non utilizzare assolutamente oggetti affilati o acuminati, guali pinzette 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
Prima di utilizzare la cannula tracheale controllare se I'otturatore si estrae facilmente dalla cannula. Dopo
aver verificato la corretta mobilita dell'otturatore, reinserire di nuovo I'otturatore nella cannula tracheale
Eer procedere al suo inserimento in trachea. o

‘ausilio di inserimento favorisce la stabilizzazione della cannula tracheale durante I'inserimento nel
tracheostoma.
L'ausilio di inserimento & un prodotto monouso, pertanto destinato esclusivamente ad un solo utilizzo.
Non deve essere pulito né disinfettato.

3.3 Foro per aspirazione (solo nelle cannule tracheali Suction)
Tramite il foro per aspirazione presente nel tubo esterno delle cannule tracheali Suction & possibile
asportare eventuali secrezioni che si sono accumulate al di sopra della cuffia gonfiata.
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Il tubo di aspirazione diretto all'esterno puo essere collegato ad una sirin?a op{)ure ad un apparecchio
di aspirazione. La variante di aspirazione deve essere selezionata dall'ufilizzatore di comune accordo
con il medico curante in seguito ad analisi dei corrispondenti rischi. Occorre tenere conto del quadro
clinico personale del paziente. o . } .
In ogni caso, un'aspirazione mediante un apparecchio di aspirazione & consentita solo se I'agparecchlo
€ dotato di un regolatore del vuoto. La pressione di aspirazione deve essere al massimo -0,2 bar.
Nelle cannule tracheali Suction occorre aspirare le secrezioni accumulatesi al di sopra della cuffia
attraverso il foro di aspirazione presente sulla cannula immediatamente prima di sbloccare la
cannula per evitare che le secrezioni vengano aspirate dal paziente. Per questo motivo, pud essere
sur;erﬂua I'aspirazione supplementare mediante un catetere di aspirazione contemporaneamente allo
sbloccaggio della cannula, il che facilita notevolmente la manipolazione.

ATTENZIONE!

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

ATTENZIONE!

Sussiste una controindicazione nei Pazienti con elevata predisposizione alle emorragie (ad
es. se sottoposti a terapia anticoagulante). In questo caso non utilizzare la cannula tracheale
Suction con foro di aspirazione, poiché sussiste un elevato rischio durante I‘aspirazione.

VIIl. ISTRUZIONI PER LINSERIMENTO E LA RIMOZIONE DI UNA CANNULA

Per il medico

La cannula idonea deve essere selezionata da un medico o dal personale specializzato qualificato.
Per ottenere il posizionamento ottimale della cannula e la migliore inspirazione ed espirazione, occorre
selezionare di volta in volta la cannula adatta all'anatomia del paziente.

Per il paziente

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

ATTENZIONE!

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

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

Si consiglia di utilizzare guanti monouso sterili.

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

Qualora si riscontrassero anomalie, non utilizzare in alcun caso la cannula, ma inviarla in revisione.
Non spingere la placca della cannula o I'alloggiamento a forma di imbuto (anello di bloccaggio)
allinterno "del tracheostoma. Accertarsi che essa/o rimanga sempre all'esterno del tracheostoma
(vedere fig. 2).

Se si depositano secrezioni nel lume della cannula tracheale Fahl®, non eliminabili mediante la
semplice espettorazione o I'aspirazione, occorre estrarre la cannula.

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 e 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 lintero processo ['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 linserimento in trachea,
si consiglia di frizionare il tubo esterno con una salvietta imbevuta di olio stomale OPTIFLUID® (Art. n°/
REF 31550), che garantisce una distribuzione uniforme dell'olio stomale sul tubo della cannula (vedere
E% 4a e 4b), oppure con FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel in tubo da 20 g (Art. n°/REF 36100) e/o
HL® OPTIFLUID® Lubricant Gel in bustine da 3 g (Art. n°/REF 36105).
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Se si esegue personalmente linserimento della cannula tracheale Fahl®, si pud facilitare I'operazione
eseguendola davanti ad uno specchio.

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

Con la mano libera & 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 (Dilatatore tracheale,
art. n° 35500), che consentono una dilatazione uniforme e conservativa del tracheostoma, ad es.
anche in casi d'emergenza quando si verifica un collasso tracheostomale (vedere fig. 6).

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

A c,uesto punto, durante la fase di inspirazione inserire con cautela la cannula nel tracheostoma,
reclinando leggermente indietro la testa (vedere fig. 7).

Far avanzare la cannula all'interno della trachea.

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

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

Le cannule tracheali devono essere bloccate sempre con la speciale fascia di fissaggio. Questa fascia
stabilizza la cannula e ne garantisce un posizionamento sicuro nel tracheostoma (vedere fig. 1).

1.1 Gonfiaggio della cuffia (se presente)

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

del tubo di alimentazione si crea una pressione predefinita nel manicotto utilizzando un apparecchio

di misurazione della pressione della cuffia. Salvo diverse prescrizioni del medico, consigliamo una

pressione della cuffia compresa fra min. 18 mmHg (20 cmH20) e 22mmHg (25 cmH20).

Per gonfiare il manicotto ad alta pressione, tramite l'attacco Luer (connessione conica a norma) del

tubo di alimentazione si crea una pressione predefinita nel manicotto utilizzando una siringa.

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.

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

ATTENZIONE!

Tutti gli strumenti_utilizzati per riempire la cuffia devono essere puliti e privi di particelle
estr?_ntee! Staccarli dall'attacco Luer del tubo di alimentazione non appena la cuffia é 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 ite I‘aria pall ino e ripetere il processo
gi bloccaggio. Se, pur ripetendo il processo, non si ottiene una tenuta stagna, si raccomanda

1

gliere la cannula tr 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 permeabi ai gas delle pareti del palloncino, ma, in caso di gas anestetici, puo
anche accidentalmente aumentare. Sir 1da quindi vi 1te un regolare monitoraggio
della pressione.
Non riempire mai eccessivamente di aria la cuffia, poiché potrebbero verificarsi danni
alla parete tracheale, incrinature nella cuffia con ivo svi 1to e conseg
deformazione della cuffia; in questo caso non é da escludersi un'ostruzione delle vie aeree.

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

2. Estrazione della cannula

PRUDENZA

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

ATTENZIONE!

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

ATTENZIONE!

Non svuotare mai la cuffia con un apparecchio di misurazione della pressione della cuffia;
eseguire I'operazione sempre con una siringa.

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

Durante I'aspirazione togliere contemporaneamente la pressione dalla cuffia. A questo punto
eventuali secrezioni Rresenti vengono aspirate ed & improbabile che vengano deglutite/
as[i:girate dal paziente. Accertarsi che, prima del reinserimento, la cannula venga assolutamente
pulita ed eventualmente disinfettata e poi lubrificata con olio stomale secondo le disposizioni
di seguito riportate.

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

Operazioni per I‘estrazione delle cannule tracheali FahI®:

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

IX. CONSERVAZIONE / TRATTAMENTO

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.

Come lubrificante utilizzare esclusivamente olio stomale (OPTIFLUID® Stoma Oil, flacone da 25 ml
Art. n°/REF 31525 / salviette imbevute di olio stomale Art. n°/REF 31550) o 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.

X. DURATA D‘USO

Queste cannule tracheali sono prodotti sterili monopaziente.

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

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

Anche le cannule danneggiate vanno sostituite prontamente.

ATTENZIONE!

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

XI. AVWERTENZE LEGALI

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

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

In caso di utilizzo delle cannule tracheali per un tempo superiore alla durata d‘uso indicata al punto X
e/o in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione o conservazione delle cannule secondo modalita
diverse da quanto indicato_nelle istruzioni per l'uso, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
declina qualsiasi responsabilita, inclusa la responsabilita per vizi della cosa, se ammessa per legge.
Qualora dovessero verificarsi eventi gravi in relazione a questo prodotto di Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, & necessario segnalarli al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro in cui & stabilito o risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

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

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.
TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® & un marchio_registrato in Germania e negli stati membri
dell'Unione Europea da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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Canula externa con conector
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CUFF
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Para ventilacion artificial
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC CANULAS
TRAQUEALES

1. PROLOGO

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

jLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el producto!
Guarde las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible para poder consultarlas en el futuro.
(ﬁons%n/e} (?ste envase mientras utilice la canula traqueal. jContiene informacién importante sobre
el producto!

IIl. USO PREVISTO

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

La canula traqueal sirve para mantener abierto el traqueostoma.

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

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

Ill. ADVERTENCIAS

Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal médico especializado con respecto

a la manipulacion correcta y a la utilizacion de las canulas traqueales Fahl®.

Las canulas traqueales Fahl® no deben estar en ningun caso obstruidas por secreciones o

cortezas. jPeligro de asfixia!

Las secreciones mucosas en la traquea se pueden aspirar a través de la canula traqueal

mediante un catéter de aspiracion traqueal.

Las canulas traqueales defectuosas no se deben utilizar y deben eliminarse inmediatamente.

El uso de una canula defectuosa puede entraiiar peligro para las vias aéreas.

Al insertar y extraer las canul les pueden ap: irritaciones, tos o hemorragias

leves. |En caso de hemorragias persistentes, consulte ir di 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.
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f S o la (re)esterilizacién, asi como la reutilizacién, pueden poner
en peligro la seguridad y el funcionamiento del producto y, por lo tanto, no estan permitidos.

JATENCION!

jLas canulas tr. les con 1entes no deben utilizarse en ningiin caso
durante una radioterapia, ya que pueden provocar, entre otros, graves lesiones en la piel! Sies
necesario el uso de una canula traqueal durante la radioterapia deben emplearse tinicamente
canulas tr e plastico sin ponentes metali En las canulas de plastico con
valvula de fonacion de plata, por ejemplo, la valvula puede desmontarse por completo de
la canula, incluida la cadeniila de e uridad, extrayendo la canula interior con v'?vula de
fonacion de la canula exterior antes de la radioterapia.

IV. COMPLICACIONES

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

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

Las canulas que se hayan aspirado accidentalmente a causa de un ajuste incorrecto deberan ser
extraidos por un médico. Si la canula esta obstruida por segregacion, se debera extraer y limpiar.

V. CONTRAINDICACIONES
No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

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

VI. PRECAUCION

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

Durante la utilizaciéon de las canulas traqueales Fahl® se puede producir una colonizacion de los
productos con levaduras (Candida), bacterias o similares, (1ue pueden enturbiar el material y reducir
su vida util. En este caso deberan sustituirse inmediatamente.

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

Para garantizar la disponibilidad de una canula en todo momento se recomienda contar siempre al

menos con dos canulas de repuesto.
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JATENCION!

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

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Las canulas traqueales TRACHEOTEC® SILC y TRACHEOSILC® son productos que se fabrican en
silicona para uso médico.
Las canulas traqueales estan formadas por plasticos termosensibles de calidad médica que muestran
a la temperatura corporal sus propiedades optimas de producto.
Suministramos las canulas traqueales Fahl® en diferentes tamafios y longitudes.
Encontraré la tabla de tamafios correspondiente en el anexo.
Las canulas traqueales TRACHEOTEC® SILC disponen de un manguito de alta presion / manguito.
Tenga en cuenta al respecto el capitulo 3.1.2 Comprobacion de estanqueidad de la canula'y del
manguito de alta presion. :
Las canulas traqueales TRACHEOSILC®/ TRACHEOTEC® SILC son productos para un solo paciente
%estan destinados a un Unico uso. - . L i

| envase incluye 1 canula embalada de forma estéril y esterilizada por éxido de etileno (OE).
La punta de la canula es redondeada para evitar posibles irritaciones de la mucosa traqueal.
Para evitar posibles erosiones por compresion en el cuello o la formacién de teljido de granulacion en
la trdquea es recomendable utilizar de forma alternativa canulas con diferentes longitudes, para que la
punta de la canula no toque siempre el mismo punto de la traquea y provoque de este modo posibles
{rrntamc_)nets. Es imprescindible que comente el procedimiento exacto con el médico responsable del
ratamiento.

NOTA SOBRE TRM ) )
Los pacientes también Rpueden portar estas canulas traqueales durante las tomografias por
resonancia magnética (TRM). . . . .

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

JATENCION!

Debido a que las canulas traqueales con manguito disponen de un pequefio muelle metélico
en la valvula de retencion del balon de control con tubo de llenado, éstas no deben utilizarse
si se realiza una resonancia magnética TRM ién der inad grafia por resonancia
magneética).

La TRM es una técnica diagnostica para la representacion de los dérganos internos, de los tejidos
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. Aunque el muelle
metdlico sea extremadamente pequeno 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 utilizacion
de una canula traqueal, durante la realizacion de la TRM se recomienda sustituir la canula traqueal
con manguito por una canula traqueal sin metal tras consultarlo con el médico responsable del
tratamiento.

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

1. Escudo de la canula

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

a la anatomia del cuello.

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

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

fijacion de la canula.

En el volumen de suministro de todas las canulas traqueales Fahl® con ojales de sujecion se incluye

adellina's una cinta de fijacién de la canula. Con la cinta de fijacion, la canula traqueal se sujetaal

cuello.

Lea detenidamente las instrucciones de uso correspondientes de la cinta de fijacion de la canula para

Earl_a a la canula traqueal o retirarla de la misma. o " X

dI zlzllsp,osnivo de introduccion (obturador) incluido en el volumen de suministro facilita la colocacion
e la canula.

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.

2. Conectores/adaptadores

Los conectores o adaptadores sirven para conectar los accesorios compatibles de canulas.

Las posibilidades de utilizacion en cada caso dependen del cuadro clinico, p. €]. estado tras la
laringectomia o traqueotomia.
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Por lo general, los conectores o adaptadores se encuentran sélidamente fijados a la canula interior.
Se trata de un adaptador universal (conector de 15 mm) que permite la insercion de las denominadas
narices artificiales (filtros para el intercambio de calor y humedad?.

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

3.Tubodelacanula A X .

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

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

3.1 Manguito

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

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

{ATENCION!
Si existe, elimine el protector de la valvula del balén de control (ver Imagen 17).

3.1.1 Comprobacion de la estanqueidad de la canula y del manguito (si existe )

La estanqueidad de la canula y del manguito se debe comprobar inmediatamente antes y después de
la insercion y posteriormente a intervalos periédicos.

Para ello, llene el manguito con una presion de 18 a 22 mmHg (1 mm Hg corresponde a 1,35951 cm
H20) Y observe si se produce una caida esponténea de la presion. L

Duran% el periodo de comprobacién no se debe producir una caida de presién importante en el
manguito. B ) " ) N !
Esta comprobacion de la estanqueidad también se debe realizar antes de cada nueva insercion (p. ej.,
tras la limpieza de la canula) (ver Imagen 7c).

3.1.2 Comprobacion de la estanqueidad de la canula y del manguito de alta presion (si existe)
El manguito de alta presion se llena exclusivamente con una jeringa. Se ha alcanzado el llenado
6ptimo del manguito de alta presion si ya no se oyen fugas o si el respirador ya no indica ninguna fuga.

JATENCION!

| volumen de llenado del manguito de alta presion debe ser especificado por el médico.
Para llenar el manguito de alta presion, no utilice nunca un equipo de medicién de la presion
del manguito.
Tenga en cuenta el volumen de llenado méaximo del manguito (ver tabla de tamafios).

Ejemplos de signos que indican una posible fuga en el manguito (balén):
- Daos exteriores visibles en el balon (agujeros, grietas, etc.)

- Siseo perceptible por el escape del aire del balén

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

- agua en el manguito (jtras la limpiezal)

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

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

JATENCION!

burante la comprobacién del balén o la insercion, extraccion o limpieza de la canula no se
deben utilizar nunca obj afilados o punti 3 0 p. €j. pinzas, ya que estas podrian
danar o destruir el balon. En caso de Jétgctar 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 faciimente 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 introduccion sirve para estabilizar la canula traqueal durante la introduccion en el
traqueostoma.

El dispositivo de introduccién es un producto para un Unico paciente y esta destinado exclusivamente
al uso Unico. No se debe limpiar ni desinfectar.

3.3 Orificio de aspiracion (sélo en los modelos de canulas traqueales ,,Suction®)
A través del orificio de aspiracién situado en el tubo exterior de las canulas traqueales "Suction" se
Eueden eliminar las secreciones que se hayan podido acumular por encima del manguito inflado.

| tubo de aspiracion dirigido hacia el exterior se puede conectar a una ]ennqa 0°a un equipo de
aspiracion. La variante de aspiracion debe elegirse tras el adecuado anélisis del riesgo por parte del
usuario y después de consultarlo con el médico que realiza el tratamiento. Para ello se debe tener en
cuenta el cuadro clinico de cada paciente.
En cualquier caso, la aspiracion solo debera realizarse mediante un equipo de aspiracion si éste
dispone de un regulador de vacio. La presién de aspiraciéon maxima debe ser de — 0,2 bar.
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En las variantes ,Suction” de las canulas traqueales, justo antes del desbloqueo se deben aspirar, a
través del orificio de aspiracion situado en la canula, las secreciones que se hayan podido acumular
por encima del manguito para evitar que éstas sean inspiradas. De este modo se puede prescindir
dela aslpiracién adicional mediante un catéter de aspiracion al mismo tiempo que se desbloquea la
canula, lo que facilita considerablemente el manejo.

JATENCION!

En todos los modelos de canulas traqueales que dispongan de un dispositivo de aspiracion
(,,SUCTION*), durante la aspiracion se debe procurar que se cree una presién negativa durante
el menor tiempo posible, para evitar asi que el espacio subglético se reseque.

JATENCION!

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

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

Para el médico

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

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

Para el paciente

JATENCION!
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 dafiado. No utilice el producto si el envase esta dafado.

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

Se recomienda utilizar guantes desechables estériles.

Antes de la insercion, compruebe que la canula no presenta dafios externos ni componentes sueltos.
Si observa algo extrafio, no utilice en ninguin caso la canula y enviela para su revision.

El escudo de la canula o el soporte en forma de embudo (anillo de sujecion) no deben introducirse en
el traqueostoma. Asegurese de que se encuentren siempre fuera del traqueostoma (ver Imagen 2).
Si se depositasen secreciones en la luz de la canula traqueal Fahl® que no se pudiesen eliminar
mediante una expectoracion o aspiracion, la canula se debera extraer.

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, 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 estangueidad antes de cada insercion (ver apartado IVV, n.° 3.1.1). jAntes de

insertar la canula, el balén debe estar completamente vacio (ver Imagen 7b)! Cuando utilice un

disposi_ttivo para dilatar el traqueostoma, procure no dafiar por friccion'la canula y en especial el

manguito.

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

Para aumentar la capacidad de deslizamiento de la canula traqueal y facilitar de este modo su

insercion en la traﬂuea, recomendamos lubricar el tubo exterior con una toallita impregnada con aceite
ara estoma OPTIFLUID® (REF 31550), para garantizar una distribucion uniforme del aceite por el
ubo de la canula (ver las iméagenes 4a 'y 4bt), 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 inserta la canula traqueal Fahl® a si mismo, le resultara mas fécil si lo hace delante de un espejo.

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

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

por el orificio respiratorio.

También existen dispositivos especiales para dilatar el traqueostoma (dilatador traqueal REF 35500),

que permiten dilatar el traqueostoma de modo uniforme 'y sin dafarlo, p.ej. también en casos de

emergencia por colapso del traqueostoma (ver Imagen 6).

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

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

inspiracion (mientras toma aire) inclinando ligeramente la cabeza hacia atras (ver Imagen 7).

Introduzca la canula un poco mas en la traquea.
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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. 3

Las canulas traqueales deben sujetarse siempre con una cinta de fijacion especial. Esta estabiliza
la canula y hace que la canula traqueal permanezca ajustada de forma segura en el traqueostoma
(ver Imagen 1).

1.1 Llenado del manguito (si existe)

Para llenar el manguito de baﬂ'a presion, se aplica en éste una presion definida a través del conector
Luer (conexion conica normalizada) del tubo de alimentacion mediante un equipo de medicion de la
presion del manguito. Si el médico no indica otra cosa, recomendamos aplicar en el manguito una
presion minima de 18 mm Hg (20 cm H20) hasta 22mm Hg (25 cm H20).

Para llenar el manguito de alta presion, se aplica en éste una presion definida a través del conector
Luer (conexion conica normalizada) del tubo de alimentacién mediante una jeringa.

Llene el manguito cdmo 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 indicado,
posiblemente se deba utilizar una canula de mayor diametro.

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

JATENCION!

jTodos los instrumentos utilizados para el llenado del manguito deben estar limpios
presentar particulas extrafias! Cuando el manguito esté lleno, separelos del conector Luer
del tubo de alimentacion.

JATENCION!
Si se supera la presion méaxima durante un tiempo prolongado, puede alterarse la irrigacion
de la mucosa (peligro de necrosis isquémicas, tlceras por compresion, laci queal,
i raciueal, net orax). En los pacientes ventilados, la presion del manguito no debe
ser inferior a la especificada por el médico para evitar una aspiracion silenciosa. Los ruidos
sibilantes en la zona del bal6n, especialmente durante la espiracion, indican que el balén no
sella suficientemente la traquea. Si no consigue sellar la traquea con los valores de presion
especificados por el médico, extraiga la totalidad del aire del balén y repita el proceso de
bloqueo. Si todavia no logra el sellado correcto, re i que ione el tamafio
siqgiente de la canula traqueal con balén. 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 ind a las ar ias inhalatorias. Por ello recomendamos
vigilar periédicamente la presion.
El manguito nunca se debe llenar en exceso de aire ya que ello.

pared traqueal o producir desgarros en el manguito con el cor
del manguito, lo que provocaria un bloqueo de las vias respiratorias.

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

podria provocar lesiones en la
nte do o defori

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
gggggrar provisionall el inistro de aire se puede utilizar un dilatador traqueal (REF

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

JATENCION!

No vacie el manguito nunca con un equipo de medicion de la 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 licidos que
conservan los reflejos se recomienda aspirar al paciente y desbloquear simultdneamente la canula
traqueal. La aspiracion se realiza con un catéter de aspiracion que se introduce a través del tubo de
la canula hasta la traquea. De este modo, la aspiracion no planteara problemas y se realizara de
forma cuidadosa con el paciente, minimizando el reflejo de tos y el peligro de una posible aspiracion.
Despresurice a continuaciéon el manguito realizando al mismo tiempo_una aspiracion.
Asi se eliminaran las secreciones existentes y ya no se podran inspirar. Recuerde que, en
cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse o desinfectarse segun las
disposiciones siguientes y lubricarse con aceite para estoma.
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Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

Pasos para la ion de las canul jueales Fahl®:

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

Extraiga la canula traqueal con cuidado.

IX. 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.

Utilice nicamente aceite para estoma (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/ saco de 3g REF 36105) como lubricante.

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

X. VIDA UTIL

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

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

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

Las céanulas dafiadas deben sustituirse inmediatamente.

JATENCION!

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

XI. AVISO LEGAL

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

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

El uso de las canulas traqueales después del periodo de tiempo de uso indicado en el apartado X
ylo el uso, la utilizacién, el cuidado 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 [‘tje 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.
TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® es una marca registrada en Alemania y en los estados miembro
europeos de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC CANULAS DE
TRAQUEOSTOMIA

I. PREFACIO

Estas instrugdes sdo aplicaveis a todas as canulas de traqueostomia Fahl®. Estas instrugdes de
utilizagao destinam-se a informagao do médico, do pessoal de enfermagem e do Opat:lente/utlllzador, a
fim de assegurar o manuseamento correcto das canulas de traqueostomia Fahl®.

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

Guarde as instrugdes de utilizagdo num local de facil acesso para futuramente as poder consultar
sempre que seja Necessario.

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

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

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

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

As canulas de traqueostomia com cuff sdo indicadas apds uma traqueostomia de qualquer etiologia
quando se verifica a necessidade de vedagao entre a parede da traqueia e a canula.

A primeira selecgéo, utilizagao e aplicagao dos produtos cabe a um médico devidamente formado ou
a pessoal médico especializado com a respectiva formagao.

lll. AVISOS

Os pacientes deverao ter sido instruidos pelo p ¥
com canulas de traqueostomia Fahl® e a utiliza-las com seguranca.

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

Em caso de secrecdes na traqueia, a aspiragdo pode ser feita através da céanula de
traqueostomia, 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 utilizagdo de uma canula i pode repr um risco
de lesdo das vias respiratorias.

Ao introduzir e remover as canulas de traqueostomia podem surgir irritagoes, tosse ou ligeiras
hemorragias. Em caso de hemorragias persi consulte i It 0 seu médico!
As canulas de traqueostomia nao devem ser usadas durante tratamentos com laser (terapia
de laser) ou dispositivos electrocirurgicos. Na eventualidade de um raio laser incidir sobre a
canula, nao é de excluir a hipétese de esta ficar danificada em resultado disso.

A limpeza, desinfeg&o ou (re)esterilizagao e reutilizagdo podem comprometer a seguranca e o
funcionamento do produto e, por isso, ndo sdo permitidas!

ATENCAO!

As canulas de traqueostomia com pegas metalicas ndo podem ser utilizadas durante uma
radioterapia, uma vez que podem provocar lesées cutaneas graves! Caso seja necessario
utilizar uma canula de traqueostomia durante uma radioterapia aos raios X, utilize
exclusivamente canulas de traqueostomia em matéria plastica sem pegas metalicas. Nas
canulas de fonagao de plastico com valvula em prata, esta pode ser removida completamente
da canula juntamente com o fio de seguranga, retirando a canula interna com a valvula de
fonagao antes da radioterapia.

IV. COMPLICAGOES

A utilizagao deste dispositivo pode implicar as seguintes complicagdes:

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

A inalagao acidental de uma canula, por esta nao ter sido colocada correctamente, exige a remogéo
do dispositivo por um médico. No caso de a canula estar obstruida por secregdes, 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 ventilagao anica, em cir
canulas sem cuff!

VI. CUIDADO

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

na forma de lidar

devem ser usadas variantes de
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Durante a utilizagao das canulas de traqueostomia Fahl® pode ocorrer uma colonizagéo por fungos
(Candida), bactérias ou outros, que, por sua vez, podem dar origem a um aspecto leitoso e uma
dl..,..'. idade reduzida do material. Neste caso, € preciso substituir imediatamente a canula em
que: 0.
No adaptador UNI das variantes das canulas de traqueostomia Fahl® s6 devem ser inseridos produtos
?qunlarels com um conector de 15 mm, a fim de excluir a perda acidental do acessorio ou a danificagédo
la canula.

Para assegurar uma assisténcia sem falhas recomenda-se vivamente que tenha sempre & mao pelo
menos duas canulas de substituigdo.

ATENGCAO!

Durante a ventilagdo mecanica, se surgirem forcas de tracao elevadas, por exemplo, devido a
conectores rotativos gue funcionam com dificuldade ligados a canula ou devido amovimentos
incontrolados do paciente, a canula interna pode sair acidentalmente da canula externa. Por
isso, o paciente deve ser vigiado ou a canula e/ou o sistema de tubos devem ser substituidos.
N&o proceda a quaisquer alteragdes, reparagdes ou modificagdes da canula de traqueostomia nem
de acessorios compativeis. No caso de ocorrer qualquer danificagdo, os dispositivos tém de ser
eliminados da forma prescrita.

VIIl. DESCRIGAO DO PRODUTO

As canulas de traqueostomia TRACHEOTEC® SILC e TRACHEOSILC® s&o produtos fabricados a
partir de silicone de qualidade médica.

As canulas de traqueostomia s&@o constituidas por plésticos 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 respectivas tabelas dimensionais encontram-se em anexo.

As canulas de traqueostomia TRACHEOTEC® SILC dispdem de um manguito de alta press&o / cuff.
Relativamente a este assunto, observe o Capitulo 3.1.2 Ensaio de estanquicidade da canula e do
manguito de alta pressdo. o " L
As canulas de traqueostomia TRACHEOSILC® / TRACHEOTEC® SILC sao dispositivos de utilizagdo
num unico doente destinados a uso Unico. " N

A embala%em contém 1 canula que foi embalada em estado esterilizado e antes esterilizada com
oxido de etileno fEQ). . L X

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

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

OBSERVAGCAO RELATIVA A TERAPIA DE RESSONANCIA MAGNETICA X

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

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

ATENCAO!

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

A TRM é uma técnica de diagndstico para a representagdo dos 6rgéos internos, dos tecidos e das
articulagdes com a ajuda de campos magnéticos e ondas radioelétricas. Os objetos metalicos podem
ser atraidos ao campo magnético e provocar alteragdes devido a sua aceleragdo. Embora a mola
metélica seja extremamente pequena e leve, ndo podem ser excluidas interagbes que poderiam
afetar a saude ou provocar o mau funcionamento ou danos no equipamento técnico usado bem
como na propria canula. Se para manter aberto o traqueostoma for indicado o uso de uma canula de
traqueostomia, recomendamos que em vez da canula de tragueostomla com cuff, seja usada durante
o tratamento com TRM uma canula de traqueostomia isenta de metais, também com o consentimento
do médico assistente.

ATENGAO! .
Nao use uma canula de traqueostomia com cuff durante a realizagdo de uma terapia de
ressonancia magnética nuclear (TRM)!

1. Placa da canula

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

Na placa da canula sao indicados os tamanhos.

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

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

Pedimos que leia atentamente as respectivas instrugdes de utilizagdo da faixa de fixagdo sempre que
a prenda ou remova da canula de traqueostomia.

A ajuda de insergao (obturador) incluida no ambito de fornecimento facilita a insergéo da canula.
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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 fixagdo, a canula ndo altera a sua posigao.

2. Conectores/Adaptadores L L. L .
Os conectores/adaptadores destinam-se a ligagéo de acessorios compativeis da canula.
A utilizagdo possivel em cada caso depende também da patologia, por exemplo, estado apds
laringectomia ou traqueostomia. o X o .
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
g’ultro para permuta de calor e humidade). . .

m conector padrao de 15 mm permite a ligagao segura ao acessorio necessario.

3. Tubo da canula _ . R _
O tubo da canula encosta directamente na placa da canula e leva o ar a traqueia.
A ponta da canula é arredondada, a fim de prevenir irritagdes da mucosa na traqueia.

.1 Cuff
Nas variantes de produtos com cuff, o cuff de grande volume e de paredes muito finas ajusta-se
perfeitamente & traqueia e, desde corretamente insuflado, garante uma vedacéo fiavel. O cuff pode
ser insuflado como um bal@o. Através do pequeno baldo de controlo no tubo de enchimento € possivel
perceber se a canula se encontra no estado bloqueado (insuflado) ou ndo bloqueado.
O cuff é insuflado através de um tubo com valvula de uma via e baldo de controlo.

ATENGAO!
Caso exista, remova a protecao de segurancga da valvula no baldo de controlo (ver Fig. 17).

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 insergéo
e depois em intervalos regulares.

Encha o cuff com 18 a 22 mmHg (1 mmHg corresponde a 1,35951 cmH20) e observe se se verifica
uma queda espontanea da pressao, ) .

Durante o periodo de observagao ndo devera haver uma queda de presséo acentuada no cuff.

Este ensaio de estanquicidade deve ser realizado igualmente antes de cada nova insergéo (por
exemplo, depois de limpar a canula) (ver Fig. 7c).

3.1.2 Ensaio de estanquicidade da canula e do manguito de alta pressao (caso exista)

O manguito de alta press&o é insuflado sempre com uma seringa. A insuflagéo perfeita do manguito
de alta press@o € conseguida quando n&o € audivel qualquer fuga ou quando o dispositivo de
ventilagao ja nao indica qualquer fuga.

ATENGAO!

[o] volli;me de enchimento do manguito de alta pressao deve ser definido pelo médico.

Em caf?o algum utilize para o enchimento do manguito de alta pressdo um medidor de pressao
o cuff.

Esteja atento ao volume de enchimento maximo do cuff (ver tabela de tamanhos).

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 adugéo a canula (apés a limpezal)

- Agua no cuff (apés a limpezal!)

- Agua no baldo de controlo (apds a limpezal)

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

ATENCAO!

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
poderiam danificar ou destruir o baldo. Caso se verifigue um dos indicios acima indicados
para a falta de estanquicidade, em caso nenhum a canula deve ser usada, uma vez que deixou
de ser funcional.

3.2 Obturador

Antes da inser¢do da canula de traqueostomia verifique se o obturador se deixa remover facimente
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. . o

A atjuda de insercdo destina-se a estabilizagdo da canula de traqueostomia quando esta é inserida
no fraqueostoma. ) ] ] . N

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

3.3 Abertura de aspiragao (sé nas canulas de traqueostomia da variante Suction)
Através da abertura de aspiragdo existente no tubo externo das canulas de traqueostomia Suction
podem ser eliminadas as secre¢des que se juntaram acima do cuff insuflado.
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O tubo de aspiragdo conduzido ao exterior pode ser ligado a uma seringa ou um dispositivo de
aspiragdo. A escolha de uma destas variantes de aspiracao € feita apds a respetiva avaliagdo do
risco pelo utilizador de comum acordo com o médico assistente. Devem ser tidos em consideracgéo os
sintomas individuais especificos do paciente.

Em qualquer dos casos, a aspiragdo através de um dispositivo de aspiragéo so pode ser realizada
desde ?ue este dispositivo este&a equipado com um regulador de vacuo. A pressao de aspiragao nao
deve ultrapassar um max. de —0,2 bar.

Nas variantes Suction das canulas de traqueostomia, as secregbes que se juntaram acima do cuff
devem ser aspiradas imediatamente antes do desbloqueio, através da abertura de aspiragéo existente
na canula, a fim de evitar a aspiragdo das secregdes. Desta forma, a aspiracdo adicional através de
um cateter de aspiragdo em simultaneo com o desbloqueio da canula deixa de ser necessario, o que
facilita bastante 0 manuseamento.

ATENGAO!

Em todas as canulas de traqueostomia com um dispositivo de aspiragdo (,SUCTION®) é
preciso estar atento durante o processo de aspiragado para que uma baixa presséo provocada
seja tao breve quanto possivel, a fim de evitar a secagem da area subglética dai resultante.

ATENCAO!

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

VIII. INSTRUGOES REFERENTES A COLOCAGAO E REMOGAO DE UMA CANULA

Para o médico

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

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

Para o paciente

ATENGAO!
;Jn;'a canula deve ser inserida sempre apenas com o cuff totalmente desbloqueado (ver Fig.
a)!

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/expiragdo. Nao use o dispositivo apés essa data.

Recomenda-se a utilizagdo de luvas descartaveis estéreis.

Antes de inserir a canula, verifique se apresenta danificagdes exteriores ou pegas soltas.

Caso observe alterages evidentes, n&o utilize a canula de forma alguma e envie-nos o dispositivo
para fins de verificagao.

A placa da canula ou o corpo em forma de funil (anel de fixagcao) ndo devem ser inseridos no traqueo-
stoma. Certifique-se de que estes itens estdo sempre fora do traqueostoma (ver figura 2).

Se se depositarem secreges no lumen da_canula de traqueostomia Fahl®, que nao sejam possiveis
remover nem tossindo, nem aspirando, a canula deve ser removida.

1. Insergdo da canula

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

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

Tire a canula da embalagem (ver figura 4).

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

Nast canulas de traqueostomia com cuff tenha em atengdo principalmente os seguintes
pontos:

Antes de inserir a canula de traqueostomia verifique também o cuff (baldo), deve ser estanque e
isento de qualquer dano para se poder garantir a estanquicidade necessaria. Recomendamos que
antes da insergéo se proceda a um ensaio de estanquicidade (ver Capitulo VII, n.° 3.1 .12_._An(es da
inser¢éo da canula, o baldo deve ser totalmente esvaziado (ver Fig. 7 b)! Em caso de ufilizag&o de
uma ajuda para alargar o traqueostoma, tome atengéo para néo 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
insercéo na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com um toalhete de dleo de estoma
OPTIFLUID® (REF 31550) o que permite uma distribuicdo uniforme do dleo de estoma no tubo da
canula (ver Figs. 4a e 4b) ou FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g em bisnaga (REF 36100) ou
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g em saquetas (Ref 36105).
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Em caso de insergdo da canula pelo proprio paciente, o0 manuseamento torna-se mais facil se a
canula de traqueostomia Fahl® for inserida a frente de um espelho.

Fara ig)serir a canula de traqueostomia Fahl®, segure-a com uma mé&o pela placa da canula (ver
igura 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 estdo disponiveis ajudas médicas especiais para alargar o traqueoestoma (alargador do
estoma REF 35500), que possibilitam um alargamento uniforme e cuidado do traqueostoma, p. ex.,
também em emergéncias em caso de colapso do traqueostoma (ver figura 6).

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

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

Continue a empurrar a canula para dentro da traqueia.

Depois de ter avangado a canula mais para dentro da traqueia, pode voltar a endireitar a cabega.
Caso seja usado um obturador, este deve ser removido imediatamente da canula de traqueostomia.
As canulas de traqueostomia devem ser sempre fixadas com uma faixa de fixagdo especial para
canulas. Esta estabiliza a canula e assegura assim um posicionamento seguro da cénula de
traqueostomia no traqueostoma (ver figura 1%

1.1 Insuflagéo do cuff (caso exista)
O manguito de baixa ?resséo ¢ insuflado com uma pressao definida, através do conector Luer
(conector conico normalizado) do tubo de adugéo, por meio de um aparelho de medida da press&o do
cuff. Salvo ordem contraria do médico, recomendamos uma pressao min. do cuff de 18 mm Hg (20
cm H20) até 22mm Hg (25 cm H20).
O manguito de alta S)resséo éinsuflado com uma presséo definida, através do conector Luer (conector

conico normalizado) do tubo de adugéo, por meio de uma seringa.

Encha o 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 apés uma segunda tentativa, a estanquicidade desejada com o volume limite indicado ndo

for atingida, podera estar indicada, eventualmente, uma canula de diametro maior.

Ih\ pressdo correta do cuff deve ser controlada regularmente, isto é, pelo menos de 2 em 2
oras.

ATENGAO!

Todos os instrt é)ara ) ito do cuff devem estar limpos e isentos de
pﬁrt_iculas estranhas! Retire-os do conector Luer do tubo de adugéo, logo que o cuff esteja
cheio.

ATENCAO!

Em caso de ultrapassagem da pressdo maxima durante muito tempo, pode ser afetada
a circulagao sanguinea da mucosa (peri?o de necroses isquémicas, ulcera de pressao,
tragueomalacia, fraqueostenose, pneumotorax). Nos J)acientes ventifados, a pressao do
cuff ndo deve ficar abaixo da que foi definida pelo médico a fim de prevenir uma aspiragao
silenciosa. Um ruido tipo asscﬂ:io na area do balao, r d ite d iraga
indica que o baldo nédo veda a traqueia suficientemente. Se nao for possivel vedar a traqueia
com os valores de pressao definidos pelo médico, o baldo deve ser totalmente desinsuflado
e o procedimento de bloqueio deve ser repeti Se o éxi j também nao for obtido
com a repeticdo, recomendamos usar uma canula de traqueostomia com baldo de tamanho
imediatamente superior. Devido ao fato de a parede do balao ser permeavel ao gas, a pressdo
do baldo baixa ao longo do tempo mas também pode subir inad { numa i
com gas. Por isso, recomenda-se vivamente controlar regularmente a presséao.

Em caso nenhum, o cuff deve ser insuflado demasiado com ar, uma vez que tal poderia

provocar danos na parede da traqueia, fi no cuff e, seguidamente, o esvaziamento ou a
deformagao do cuff, uma situagao em que o bloqueio das vias respiratérias nao esta excluido.
ATENGAO!

E_lljra_ntet l)lma anestesia, a pressdao do cuff pode subir/cair devido ao 6xido nitroso (gas
ilariante).

2. Remogao da canula

CUIDADO
Acessorios, como a valvula de traqueostomia ou o HME (pe de calor e

T
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 pungédo
ou dilatagdo), este "?ode colapsar ap6s a remogao da canula comprometendo_ assim o
fornecimento de ar. Neste caso deve ter pronta uma canula nova para uma introdugéo rapida.
O alargador do traqueostoma (REF 35500) é adequado para salvaguardar temporariamente o
fornecimentodear.

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

PRTTRY
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ATENCAO!

O cuff nunca deve ser desinsuflado com um aparelho de medigdo da pressao do cuff - este
pr deve ser do 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 o muco devem ser aspirados. Quando se trata de pacientes
conscientes que mantém os reflexos recomenda-se aspirar o paciente ao mesmo tempo gue se
desbloqueia a canula de traqueostomia. As aspiragdo realiza-se com um catéter de aspiragao que
é introguzido através do tubo da canula até a traqueia. Deste modo, a aspiragéo realiza-se sem
problemas e sem causar incomodo ao paciente, a tosse por irritagéo e o perigo de uma aspiragéo
s&o minimizados.

Ao mesmo tempo que aspira reduza a pressao do cuff. As secregdes eventualmente existentes
sao removidas e ja ndo ?odem ser aspiradas. Tenha em atengao que antes de reintroduzir a
canula, esta tem de ser limpa ou desinfetada de acordo com as normas seguintes e tratada
com 6leo de estoma.

Proceda com extremo cuidado para nao lesionar as mucosas.

Passos de aplicagdo para a remogao das canulas de traqueostomia Fahl®:
O processo de remogéo das cénulas de traqueostomia deve ser executado com a cabega ligeiramente
inclinada para tras. Segure a canula de lado na placa da canula ou no corpo do dispositivo (ver figura

7).
Remova todas as canulas de traqueostomia com cuidado.

IX. CONSERVAGCAO/MANUTENGAO

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.

Use como lubrificante apenas 6leo de estoma (OPTIFLUID® Stoma Oi[é frasco de 25 ml, REF 31525/
toalhete de 6leo de estoma, REF 31550) ou ggl lubrificante (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel,
bisnaga de 20 g, REF 36100/ saqueta de 3g, REF 36105).

Para a_ssef;urar uma provis&o ininterrupta recomendamos vivamente que mantenha, pelo menos,
duas canulas de substituicio em stock.

X. VIDA UTIL

Estas canulas de traqueostomia séo dispositivos estéreis para uso Unico num paciente.

A vida util maxima do dispositivo € de 29 dias.

A durabilidade de uma canula de traqueostomia é influenciada por muitos factores. A composigéo das
secregdes e outros aspectos podem ter ai uma importancia decisiva.

As canulas que apresentam danos tém de ser substituidas de imediato.

ATENGAO!

Qualquer alteragdo da canula, encur e perfuragdes, assim como
reparagdes na canula, sé pode ser efectuada pelo tprév rio fabricante ou por empresas
expressamente autorizadas por escrito pelo fabricante. Os trabalhos pouco profissionais
efectuados em canulas de traqueostomia podem provocar lesées graves.

XI. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer responsabilidade
por falhas de funcionamento, lesdes, infeccdes e/ou outras complicagdes ou outros acontecimentos
indesejaveis, que resultem de alteragdes arbitrarias dos produtos ou sua utilizagéo, conservagao, e/
ou manuseamento incorrectos.

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH n&o se responsabiliza por danos
provocados por alteragdes da canula, sobretudo aqueles que ocorrem na sequéncia de encurtamentos
e geﬁuragoes ou reparagdes, se estas alteragdes ou reparagdes nao foram efetuadas pelo proprio
fabricante. Este principio € aplicavel aos danos deste modo provocados nas canulas como a todos
os danos subsequentes.

Em caso de utilizagéo da cénula de traqueostomia para além do _periodo de utilizagao indicado
no nimero X e/ou em caso de utilizagdo, aplicagdo, manutencéo ou conservagéo da canula
contrariamente as indicagbes constantes nestas instrugbes de utilizagdo, a Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsabilidade incluindo da responsabilidade
por defeitos, desde que a lei o permita.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sao
regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condicoes comerciais gerais da empresa,
que lhe poderao ser facultados directamente pela Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O fabricante reserva-se o direito de efectuar alteragdes no produto.
TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Coldnia, registada na Alemanha e nos Estados-membros da Europa.
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC
TRACHEACANULES

1. VOORWOORD

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor Fahl®-tracheacanules. Deze gebruiksaanwijzing dient ter
informatie van arts, verplegend personeel en patiént/gebruiker, om een correct gebruik van de Fahl®-
tracheacanules te garanderen.

Legs _dk(te' gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer
gebruikt!

Bewaar de gebruiksaanwijzing op een gemakkelijk toegankelijke plaats zodat u deze in de toekomst
nog eens kunt nalezen.

Bewaar deze verpakking zo lang u de tracheacanules gebruikt. Deze bevat belangrijke informatie
over het product!

Il. BEOOGD GEBRUIK

Fahl®-tracheacanules dienen voor de stabilisering van een tracheastoma na laryngectomie of
tracheotomie.

De tracheacanule dient om de tracheostoma open te houden.

Tracheacanules met cuff zijn na alle soorten tracheotomieén, ongeacht de oorzaak ervan, geindiceerd
als het noodzakelijk is om een afdichting te krijgen tussen de tracheawand en de canule.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik door een opgeleide
arts of opgeleid deskundig personeel worden verricht.

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 afgesloten.
Verstikkingsgevaar!

Slijm in de trachea kan via de tracheacanule met behulp van een trachea-afzuigkatheter
worden weggezogen.

Beschadigde tracheacanules mogen niet gebruikt worden en moeten weggegooid worden. Het
gebruik van een defecte canule kan leiden tot gevaren in de luchtwegen.

Bij het inbren%gn 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, kunnen
beschadigingen niet worden uitgesloten.

Een reinigingf, desinfectie of (her)sterilisatie en hergebruik kunnen afbreuk doen aan de
veiligheid en functie van het product en zijn daarom verboden!

LET OP!

Tracheacanules met metalen delen mogen in geen geval tijdens een bestralingsbehandeling
(radiotherapie% worden gebruikt, omdat hierdoor bijv. ernstig huidletsel kan worden
veroorzaakt! Indien het noodzakelijk is dat er tijdens de bestralingsbehandeling een
tract ile wordt gedragen, gebruik dan uitsluitend h wiles van k >f zonder
metalen delen. Bij spreekventielcanules met zilveren ventiel kan het ventiel bijv. compleet met
borgketting van de canule worden verwijderd, door de binnencanule met spreekventiel voér de
bestralingsbehandeling uit de buitencanule te halen.

IV. COMPLICATIES

De volgende complicaties kunnen bij het gebruik van dit product ontstaan:

Door verontreinigingen (besmetting) van de stoma kan het noodzakelijk zijn de canule te verwijderen.
Verontreinigingen kunnen ook infecties veroorzaken, waardoor antibiotica moeten worden genomen.
Als een canule die niet juist werd aangepast, per ongeluk wordt ingeademd, moet deze door een arts
worden gerwijderd. Als’de canule door secreet verstopt is geraakf, 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!

VI. VOORZICHTIG

De éuiste canulemaat moet door de behandelend arts of opgeleid deskundig personeel bepaald

worden.

Bij gebruik van de Fahl®-tracheacanules kan op de producten kolonisering van bijvoorbeeld
ﬁlstzwamme_n (Candida) en bacterién ontstaan, wat materiaalvertroebeling en een kortere
oudbaarheid kan veroorzaken. In dat geval moet de canule onmiddellijk worden vervangen.
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In de UNI-adapters van de Fahl®-tracheacanuleversies mogen alleen accessoires met een aansluiting
van 15 mm gebruikt worden om het per ongeluk losraken van de accessoires of beschadiging van de
canules uit te sluiten.

Om er zeker van te 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 verhoo(;;de trekkrachten, bijv.
vanwege stroef lopende, op de canule aangesloten draaicor tors of door ong oleerd
bewegingen van de patiént, ?er ongeluk uit de buitencanule worden gedraaid. Daarom moet
de patiént worden bewaakt of moet de canule en/of het slangsysteem evt. worden vervangen.
Wijzig, repareer of verander de tracheacanules of compatibele accessoires niet. Bij beschadigingen
moeten de product onmiddellijk en op de juiste manier worden afgevoerd.

VIIl. PRODUCTBESCHRIJVING
De TRACHEOTEC® SILC- en TRAtCHEOSILC®-tracheacanules zijn producten die vervaardigd zijn

van siliconen van medische kwaliteit.
De tracheacanules bestaan uit temperatuurgevoelige, medische kunststoffen, die bij
lichaamstemperatuur hun optimale producteigenschappen ontwikkelen.

Wij leveren de Fahl®-tracheacanules in diverse maten en lengtes.

De bijbehorende maattabellen vindt u in de bijlage.

TRACHEOTEC®_SILC-tracheacanules hebben een hogedrukmanchet/cuff. Raadpleeg daartoe
hoofdstuk 3.1.2 Controle van de afsluiting van de canule en de hogedrukmanchet.

TRACHEOSILC® / TRACHEOTEC® SILg tracheacanules zijn producten voor één patiént en bedoeld
voor eenmalig gebruik ) X X o

De verpakking bevat 1 canule, die steriel verpakt en met ethyleenoxide (EO) werd gesteriliseerd.

De canulepunt is afgerond om prikkeling van de slijmvliezen in de trachea te voorkomen.

Om drukplekken of de ontwikkeling van granulatie fsel in de trachea te voorkomen, kan het
raadzaam zijn bij het vervangen canules van verschillende lengtes te gebruiken, zodat de canulepunt
niet altijd op dezelfde plaats contact maakt met de trachea en daardoor mogelijk prikkeling veroorzaakt.
Bespreek de precieze handelwijze altijd eerst met uw behandelend arts.

OPMERKING MRI ’ A ) ) !
Deze tracheacanules kunnen ook tiidens magnetische kermnspintomografie (MRI) door de patiént
worden gedragen.

Dit geldt alleen voor tracheacanules zonder metalen onderdelen/zonder cuff.

LET OP!
Omdat er een klein metalen veertje in het terugslagventiel van de controleballon met vulslang
van de tracheacanules met cuff zit, mag de canule met cuff niet gebruikt worden tijdens
beeldvorming met magnetische resonantie (ook MRI of kernspintomografie genoemd).
MRI is een diagnostische techniek voor de beeldvorming van inwendige organen, weefsels en
Eewrichten binnen in het lichaam met behulp van magneetvelden en radiogolven. Metalen voorwerpen
unnen in het magneetveld getrokken worden en door hun versnelling veranderingen veroorzaken.
Hoewel het metalen veertje bijzonder klein en licht is, kunnen wisselwerl mg_er) niet worden uitgesloten
die de gezondheid in gevaar kunnen brengen of storingen of beschadigingen van de gebruikte
technische apparatuur en van de canule zelf kunnen veroorzaken. Wij raden u aan - indien er voor
het cg)enhouden van de tracheostoma het dragen van een tracheacanule geindiceerd is - in plaats
van de tracheacanule met cuff in overleg met de behandelend arts een metaalvrije tracheacanule te
gebruiken tijdens het MRI-onderzoek.

LET OP!
Gebruik geen tracheacanule met cuff tijdens een MRI-onderzoek (kernspintomografie of
beeldvorming met magnetische resonantie)!

1. Canuleschild

Kenmerkend voor Fahl®-tracheacanules is het speciaal vormgegeven canuleschild, dat aan de
anatomie van de hals is aangepast.

Op het canuleschild zijn de maten vermeld.

Aan de zijkanten van het canuleschild van de siliconen canules bevinden zich twee bevestigingsogen
voor het aanbrengen van een canuledraagband.

Bij alle Fahl®-tracheacanules met bevestigingsogen wordt een canuledraagband geleverd. Met de
canuleband wordt de tracheacanule aan de hals bevestigd.

Lees de bijpehorende gebruiksaanwijzing van het canuleband zorgvuldig door als u deze aan de
tracheacanule bevestigt resp. verwijdert. X X

De meegeleverde inbrenghulp (obturator) vereenvoudigt het inbrengen van de canule.

Let er daarbij op dat de Fahl®-tracheacanules spanningsvrg’ in de tracheostoma liggen en dat de positie
ervan door bevestiging van de canuledraagband niet wordt veranderd.

2. Connectors/adapters i i .
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.
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Connectors/adapters zijn meestal vast met de binnencanule verbonden. Dit betreft de universele opzet
(15 mm-connector), waarmee een zog. kunstmatige neus (filter voor warmte- en vochtwisseling) kan
worden aangebracht. N " _ _ N
Een 15 mm-standaardconnector maakt de veilige aansluiting van de vereiste accessoires mogelijk.

3. Canulebuis
De canulebuis grenst direct aan het canuleschild en leidt de luchtstroom in de luchtpijp.
De 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 og?epompt worden. Met de kleine controleballon aan de vulslang kunt u Zien of de canule zich
in de geblokkeerde (gevulde) of niet-geblokkeerde toestand bevindt.

De cuff zelf wordt via een slang met eenwegventiel en controleballon gevuld.

LET OP!
{n.dier; baa11r!,v)vezig, verwijder dan de veiligheidsbescherming van het ventiel bij de controleballon
zie arb.

3.1.1 Controle van de afsluiting van de canule en de cuff (indien aanwezi?) X
De afsluiting van canule en cuff moet direct voor en na het inzetten en vervolgens met regelmatige
tussenpozen worden gecontroleerd.

Vul hiervoor de cuff met 18 tot 22 mmHg (1 mmHg komt overeen met 1,35951 cmH20) en controleer
of er een spontane drukval plaatsvindt. . .

Er mag tijJdens de observatieperiode geen beduidende drukval in de cuff optreden.

Ook deze controle van de af_sluiting7moet voor elk keer opnieuw inzetten (bijv. na reiniging van de
canule) worden uitgevoerd (zie afb.7c).

3.1.2 Controle van de afsluiting van de canule en de hogedrukmanchet (indien aanwezig)

De hogedrukmanchet wordt uitsluitend gevuld met een spuit. Er is sprake van optimale vulling van
de hogedrukmanchet als er geen lekkage meer hoorbaar is of als het beademingsapparaat geen
lekkage meer weergeeft.

LET OP!

Het vulvolume van de hogedrukmanchet moet door de arts worden bepaald.
Gebruik voor het vullen van de hogedrukmanchet nooit een cuffdrukmeter.
Controleer alstublieft het maximale vulvolume van de cuff (zie tabel met formaten).

Aalnwijéingen 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 o sgitse voorwerpen bijv. pincetten of klemmen worden gebruikt
omdat deze de ballon (onherstelbaar) kunnen beschadigen. Als u een van de bovenstaande
aanwijzigi voor een onvolledige afdichting vaststelt, mag de canule in geen geval meer

n
gebruikt worden omdat de goede werking dan niet meer gegarandeerd is!

3.2 Obturator

Controleer voordat u de tracheacanule gebruikt of de obturator gemakkelijk uit de canule kan worden
verwijderd! Als u gecontroleerd hebt dat de obturator zich eenvoudig laat verwijderen, schuift u voordat
u de tracheacanule gaat inbrengen, de obturator weer terug in de canule. .

De inbrenghulp dient voor de stabilisatie van de tracheacanule bij het inbrengen in de tracheostoma.
Inbrenghulpen zijn producten die alleen bestemd zijn voor eenmalig gebruik bij één patiént. Ze mogen
niet worden gereinigd of gedesinfecteerd.

3.3 Afzuigopening (alleen bij tracheacanulevarianten Suction)

Via de afzuigopening in de buitenslang van de Suction-tracheacanules kan secreet verwijderd worden

dat zich boven de opgepompte cuff heeft verzameld. . .

De naar buiten leidende afzuigslang kan aan een injectiespuit of een afzuigapparaat gekoppeld

worden. Het besluit welke van deze atzuigmogelijkheden gekozen wordt, moet na inschatting van het

risico door de gebruiker in overleg met de behandelend arts genomen worden. Hierbij moet rekening
,ehouden worden met het individuele ziektebeeld van de patiént. X i
n elk geval mag een afzuiging door middel van een afzuigapparaat alleen flaatsyjnden als dit

apparaat uitgerust is met een vacutimregelaar. De afzuigdruk mag maximaal —0,2 bar zijn.
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Om het aspireren van secreet te voorkomen kan bij de Suction-versie van de tracheacanules het direct
boven de cuff verzamelde secreet via de aan de canule bevestigde afzuigopening afgezogen worden.
Daardoor hoeft er niet meer gelu_ktudlﬂ met het deblokkeren van de canule aanvullend afgezogen te
worden met behulp van een afzuigkatheter, wat het gebruik bijzonder vereenvoudigt.

LET OP!

Bij alle tracheacanulevarianten met een afzuiginrichting (“SUCTION”) moet er tijdens het
afzuigen goed op worden gelet dat er zo kort mogelijk onderdruk wordt gecreéerd; uitdroging
van de subglottische ruimte, die daarvan het gevolg is, moet vermeden worden.

LET OP!

Contra-indicatie bij patiénten met verhoogde bloedingsneigfing (bv. bij anticoagulatietherapie).
Bij deze patiénten mogen de Suction-tr: iles met afzL g niet gebruikt worden,
omdat er een verhoogd risico bij het afzuigen aanwezig is.

VIll. HANDLEIDING VOOR HET INBRENGEN EN VERWIJDEREN VAN EEN CANULE

Voor de arts

De passende canule moet door de arts of opgeleid deskundig personeel worden gekozen.

Voor een optimale pasvorm en de best mogelijke in- en uitademing moet altijd een bij de anatomie van
de patiént passende canule worden gekozen.

Voor de patiént

LET OP!
Breng canules altijd alleen met volledig ongeblokkeerde cuff in (zie afb. 7a)!

LET OP!

Controleer de steriele verpakking zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de verﬂakkir&g niet is
gewijzigd of beschadigd. Gebruik het product niet als de verpakking werd beschadigd.
Controleer de houdbaarheids- / uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na deze

HettJ vek.rdient aanbeveling om hierbij gebruik te maken van steriele handschoenen voor eenmalig
gebruik.

Controleer vodr het inbrengen eerst de canule op zichtbare beschadigingen en loszittende onderdelen.
Moct:htlu iets opvallends constateren, gebruik de canule dan in geen geval, maar stuur deze op ter
controle.

Het canuleschild en de trechtervorm_ige behuizing (houder) mogen niet in de tracheostoma geschoven
worden. Let erop dat het canuleschild zich altijd buiten de tracheostoma bevindt (zie afb. 2).

Als zich secreet in het lumen van de Fahl®-tracheacanule vastzet, dat niet weg kan worden gehoest of
door afzuigen kan worden verwijderd, moet de canule verwijderd worden.

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 %reep van de obturator op de buitenste rand van de_15 mm connector ligt. De olijfpunt
steekt daarbij uit de canulepunt g)roximale uiteinde van de canule). Tijdens de gehele procedure moet
de obturator in deze positie worden gehouden.

Let bij tracheacanules met cuff op de volgende punten:

Controleer voor het inbrengen van de tracheacanule ook de cuff (ballor&) — die mag niet beschadigd

zijn of lekken en moet de vereiste afdichting waarborgen. Wij raden u daarom véor elk gebruik aan

de afs_luitin? te controleren (zie par. VI, nr. 3.1.1). De ballon moet voor het inbrengen van de canule

volledig ?e eegd zijn (zie afb. 7b)! Let er bij het gebruik van een hulpmiddel voor het spreiden van de

tracgfos oma op dat de canule, en met name de cuff, door het spreiden niet door trek beschadigd

wordt.

Aansluitend wordt een tracheakompres op de canulebuis geschoven.

Om het glijvermogen van de tracheacanule te verhogen en daardoor het inbrengen in de trachea te

vereenvoudigen, verdient het aanbeveling de buitenslang in te smeren met een OPTIFLUID® doekje

met stomaolie (REF 31550), wat een gelijkmatige verdeling van de stoma-olie op de canulebuis
arandeert gie afb. 4aen 4b3, of FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g tube (REF 36100) of FAHL®
PTIFLUID® 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.

Eioud de Fahl®-tracheacanules bij het inbrengen met de ene hand aan het canuleschild vast (zie afb.

Met de andere, vrije hand kunt u het tracheostoma iets uit elkaar trekken zodat de canulepunt beter
in de ademopening past.

Voor het spreiden van de tracheostoma zijn ook speciale hulpmiddelen verkrijgbaar (tracheospreider
ref. 35500;], waarmee de tracheostoma gelijkmatig en voorzichtig kan worden gespreid, bijv. ook in
noodgevallen bij een collaberende tracheostoma (zie afb. 6).
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Let er bij het gebruik van een hulpmiddel voor het spreiden op dat de canule door het spreiden niet
door trek beschadigd wordt.

Voer nu de tracheacanule tijdens de inspiratiefase (bij het inademen) voorzichtig in de tracheostoma
en buig het hoofd daarbij iets naar achteren (zie afb. '))

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
(st._abilifsbeq]r; de canule en zorgt er zo voor dat de tracheacanule goed in de tracheostoma blift zitten
zie afb. 1).

1.1 Vullen van de cuff (indien aanwezig)

Voor het vullen van de cuff wordt via de Luer-aansluiting (genormaliseerde conische verbinding)

van de toevoerlang door middel van een cuffdrukmeter een vooraf bepaalde druk in de manchet

ﬂ')gebouwd. Tenzij de arts andere aanbevelingen geeft, raden wij een cuffdruk aan van min. 18 mm
g (20 cm H20) tot 22mm Hg (25 cm H20).

Voor het vullen van de hogedrukmanchet wordt via de Iuer—aansluiting (genormde conische verbinding)

van de toevoerslang een vooraf bepaalde druk in de manchet opgebouwd door middel van een spuit.

VIuI ctle (_:uél’ft maximaal tot deze gewenste druk en controleer of er via de canule voldoende luchttoevoer

plaatsvindt.

Let er daarbij altijd op dat de cuff onbeschadigd is en goed werkt.

Als de gewenste afsluiting ook na herhaalde ogin?en met het vermelde grensvolume niet bereikt

wordt, is mogelijk een canule met een grotere diameter geindiceerd.

De juiste cuffdruk moet regelmatig, d.w.z. ten minste om de twee uur, worden gecontroleerd.

LET OP!
Alle voor het vullen van de cuff gebruikte instrumenten moeten schoon zijn en vrij zijn van
vreerlr:’d_e deeltjes! Trek deze van de luer-aansluiting van de toevoegslang af zodra de cuff
gevuld is

LET OP!

Als de maximumdruk langdurig wordt overschreden, kan de doorbloeding van de slijmvliezen
worden aangetast (gevaar voor ischemische necrosen, drukulcera, tracheomalacie,
tract 10S€, pnet horax). Bij bad 1de patiénten mag de cuffdruk niet dalen tot onder
de door de arts bepaalde waarcie, om een stille aspiratie te voorkomen. Sissende geluiden bij
de ballon, vooral bij het uitademen, wijzen erop dat de ballon de trachea niet voldoende afsluit.
Als de trachea niet met de door de arts bepaalde drukwaarden wordt afgesloten, moet alle lucht
weer uit de ballon worden gezogen en de blok_keringzprocedure worden herhaald. Als dit bij
diverse pogingen niet lukt, raden wij het gebruik van de eerstvolgende grotere track wle
met ballon aan. Vanwege de gasdoorlaatbaarheid van de ballonwand kan de druk van de ballon
in principe in de loop der tijd dalen, kan echter bij gasnarcosen ook ongewild stijgen. Een
regelmatig drukcontrole wordt daarom altijd aanbevolen.

De cuff mag in gﬁen geval overvuld worden met lucht, omdat dit beschayiginlg van de
tracheawand of scheuren in de cuff tot gevolg kan hebben met daaruit voortvloeiend leeglopen
of vsrvormen van de cuff, waardoor een blokkering van de luchtwegen niet uitgesloten
worden.

LET OP!
Tijdens anesthesie kan de cuffdruk door gebruik van distikstofoxide (lachgas) stijgen of dalen.

2. Verwijderen van de canule
VOORZICHTIG
M -

es zoals het trach itiel of HME (warmte- en vochtuitwisselaars) moeten
worden verwijderd voordat de FahI®-tracheacanules worden verwijderd.

LET OP!

Bij een instabiele tracheostoma of in noodgevallen (punctie- of dilatatietracheostoma) kan
deze na het naar buiten trekken van de canule in elkaar vallen (collaberen) en daardoor de
luchttoevoer belemmeren. In dat geval moet u snel een nieuwe canule bij de hand hebben
en |nbren%?n. Met een tracheospreider (REF 35500) kan de de luchttoevoer tijdelijk in stand
worden gehouden.

Voordat de tracheacanule wordt verwijderd, moet de cuff worden geleegd. Bij het verwijderen
moet het hoofd iets naar achteren worden gebogen.

LET OP!

Leeg de cuff nooit met een cuffdrukmeter — doe dit altijd met behulp van een spuit.

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
atiénten die bij bewustzijn is en de reflexen m{r/\ behouden, raden wij aan de patiénten af te zuigen en
egelijkertijd de tracheacanule te deblokkeren. Voor de afzw%;mgvyordt een afzuigcatheter gebruikt, die

via de canulebuis in de trachea wordt ingebracht. Zo vindt het afzuigen probleemloos en zonder gevaar

voor de patiént plaats, terwijl hoestprikkels en aspiratiegevaar tot een minimum worden beperkt.
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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 véor het opnieuw
inbrengen of gebruik volgens de onderstaande voorschriften gereinigd, evt. gedesinfecteerd
en met stoma-olie moet zijn ingesmeerd.

Ga uiterst voorzichtig te werk om het slijmvlies niet te beschadigen.

Stappen voor het verwijderen van de Fahl®-tracheacanules:

Bij het verwijderen van de tracheacanule moet het hoofd iets naar achteren worden gebogen. Pak de
canule daarbij aan de zijkanten van het canuleschild of de behuizing vast (zie afb. 7).

Verwijder de tracheacanules voorzichtig.

IX. BEWAREN/VERZORGING
Nog steriel verpakte reservecanules moeten in een droge omgeving en beschermd tegen stof, zonlicht

en/of hitte worden bewaard.

Gebruik als Elijmiddel uitsluitend stomaolie ?0PTIFLUID® Stoma Oil, 25 mil-flesje REF 31525/
stomaoliedoekje REF 31550) of Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g-tube REF
36100/ 3g-zakje REF 36105).

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.

X. GEBRUIKSDUUR

Deze tracheacanules zijn steriele producten bestemd voor gebruik bij één patiént.

De maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 29 dagen.

De houdbaarheid van een canule wordt beinvioed door vele factoren. Zo kunnen de samenstelling van
het secreet en andere aspecten van doorslaggevend belang zijn.

Beschadigde canules moeten onmiddellijk worden vervangen.

LET Ol
Alle wij

ingen van de canule, met name Inkortingen en zevingen en andere reparaties van
de canu ogen alleen worden uitg,evoerd door de fabrikant of door deze uitdrukkelijk
schriftelijk bevoegde personen en bedrijven! Ondeskundig uitgevoerde werkzaamheden aan
tracheacanules kunnen leiden tot ernstig letsel.

XI. 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 Zevm%en, of doo reparaties, als

deze wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd. Dit geldt zowel voor hierdoor

veroorzaakte schade aan de canules zelf als voor alle daardoor veroorzaakte gevolgschade.

Als de tracheacanule langer wordt gebruik dan de onder X genoemde gebruiksperiode en/of bij

gebruik, toepassing, verzorging of bewaren van de canule in strijd met de voorschriften in deze

gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelik, inclusief

aansprakelijkheid wegens gebreken, voorzover wettelijk toegestaan.

Mocht er in verband met dit ?roduct van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een ernstig

voorval optreden, dan dient dit te worden ?emeld 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

ﬁneleverd uitsluitend volgens de Alaemene voorwaarden (,AGB's"); deze zijn direct bij Andreas Fahl
edizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan te brengen.

TRACHEOSILC®TRACHEOTEC®is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd

handelsmerk van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC
TRAKEALKANYLER

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen &r avsedd som information il
lakare, 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!

Il. AVSEDD ANVANDNING

Fahl® trakealkanyler &r avsedda att stabilisera en trakeostomi efter laaryngektomi eller trakeotomi.
Trakealkanylen haller trakeostomin Gppen.

Trakealkanyler med kuff ar alltid indicerade efter trakeostomi, oavsett orsak, nar man vill ha en tatning
mellan trakeavaggen och kanylen.

Val och anvéandning av produkten maste vid forsta anvandningstillféllet handhas av lakare eller
utbildad fackpersonal.

ll. VARNINGAR

Patienter maste fa utbildning av fackpersonal i séker hantering och anvandning av Fahl®
trakealkanyler.

Fahl® trakealkanyler far undre inga omsténdigheter tappas till. t.ex. av sekret eller krustor.
Kvavningsrisk!

Vid slembildning i trakea kan utsugning ske genom trakealkanylen med hjalp av en kateter
for trakealsugning.

Skadade kanyler far inte anvidndas utan maste omgéende kasseras. Defekta kanyler kan skada
luftvagarna.

Vid inséttning och uttagning av trakealkanylerna kan irritationer, hosta eller lttare blédningar
upptrada. Vid ihallande blédningar, konsultera genast Er lakare!

Trakealkanylerna ska inte anvandas under laserbehandling eller diatermi. Om laserstralen
traffar kanylen kan skador inte uteslutas.

Rengoring, desinficering eller (om)sterilisering kan paverka produktens sakerhet och funktion
och ar darfor ofillatet!

OBS!
Trankealkanxler som innehaller metalldelar far under inga omsténdigheter anviandas under
1andling (radioterapi), eft det kan ge upphov till svara hudskador. Om en
trakealkanyl behover anvandas under stralbet .dlin?, skall 1de trakealk ler av
ﬁlast utan metalldelar anvédndas. Vid anvandning av talventilkanyler av plast med silverventil
an hela ventilen'{inkl. sakringskedjan) avlagsnas fran kanylen genom att innerkanylen med
talventilen tas bort fran ytterkanylen fore stralbehandlingen.

IV. KOMPLIKATIONER

Féljande komplikationer kan intréffa vid anvandning av produkten:

Fororening (kontaminering) av stomat kan géra det nddvandigt att ta bort kanylen. Féroreningar kan
aven orsaka infektioner som kréaver antibiotikabehandling.

Oavsiktlig inandning av en kanyl som inte &r korrekt anpassats, maste justeras av lakare. Om sekret
stoppar upp i kanlyen, ska detta tas bort sa att kanylen rengors.

V. KONTRAINDIKATIONER
Far inte anvdndas om patienten &r allergisk mot det anvianda materialet.

OBS!
Vid mekanisk ventilering far aldrig kanylversioner utan kuff anvandas!

VI. FORSIKTIGHET

Kanylstorlek ska véljas av behandlande lakare eller utbildad personal.

Vid anvéandning av Fahl® trakealkanyler kan produkterna koloniseras av t.ex. jastsvamp (Candida),
bakterier e.d., vilket kan leda till grumling av materialet och minskad hallbarhet. | sadana fall ska
produkten omedelbart bytas.

| UNI-adaptern for Fahl® varianter av trakealkanyler far bara h&élpmedel med 15 mm-anslutning
anvandas, for att forhindra att tillbehdr lossnar av misstag eller att kanylen skadas.
{:_Itijr__attl_sékerstélla oavbruten tillgang rekommenderas bestdmt att alltid ha minst tva reservkanyler
illgangliga.

OBS!

Vid mekanisk andning kan innerkanylen oavsiktligt lossna fran ytterkanylen, om dragningen
okar t.ex. till foljd av troga vridkop{)lingar vid kanylen eller okontrollerade patientrorelser.
Av denna anledning maste patienten Overvakas eller kanylen och/eller slangsystemet i
forekommande fall bytas ut.
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Gor inga &ndringar, reparationer eller férandringar pa trakealkanylen eller tillbehér. Om produkterna
skadas méaste de omedelbart kasseras enligt gallande bestammelser.

VIIl. PRODUKTBESKRIVNING

Trakealkanylerna TRACHEOTEC® SILC och TRACHEOSIL® &r tillverkade av medicinsk silikon.
Trakealkanylerna bestar av varmekansligt, medicinskt plastmaterial, som i takt med
kropgstemperaturen utvecklar optimala produktegenskaper.

Fahl® trakealkanyler finns i olika grovlekar och langder.

Motsvarande storlekstabeller finns i bilagan.

TRACHEOTEC® SILC trakealkanyler har en hogtryckskuff (-manschett). Observera kapitlet 3.1.2
Téthetskontroll av kanyl och ho trxcksmanschett. ) ) .
TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® SILC Trakealkanyler far bara anvandas pa en patient och &r
avsedda for engangsbruk. . .

Forpackningeninnehaller en (1) kanyl, som steriliserats med etylenoxid (EtO).

Kanylspetsen ar rundad for att forebygga retningar av slemhinnor i trakea.

For att undvika tryckstéllen eller bildning av granulationsvév i trakea ar 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 nédvandigt att med behandlande Iakare ga igenom exakt hur detta gors.

INFORMATION OM MRT
Dessa trakealkanyler kan &ven béras av patienten under en magnetkameraundersokning (MRT).
Detta géller enbart trakealkanyler utan metalldelar eller kuff.

OBS!

Eftersom trakealkanyler med kuff har en liten metallfjader i returventilen pa kontrollballongen
med fyllningsslang, ska kanyler med kuffinte anvidndas nar en MRT (magnetresonanstomografi)
ska genomféras.

MRT &r en diagnostisk teknik for att avbilda inre organ, vavnader och leder med hjélp av magnetfélt
och radiovagor. Metallféremal kan dras in i magnetféltet och pa grund sin acceleration utlésa
férandringar. Aven om metallfjadern &r extremt liten och latt, gar det inte att utesluta interaktioner som
kan medfdra hélsorisker och leda till funktipns_stijrningargeller skador pa de tekniska apparater som
anvénds samt pa sjélva kanylen. Om det &r indicerat aft halla trakeostomin hos béraren 6ppen med en
trakealkanyl, rekommenderar vi att en metallfri trakealkanyl, i samrad med behandlande lékare, sétts
in for anvandning istéllet for trakealkanyl med kuff under den tid MRT-behandlingen pagar.

OBS!
Anvand aldrig trakealkanyler med kuff vid magnetresonanstomografi!

1. Kanylskold

Kénnetecknande for Fahl® trakealkanyler &r den anatomiskt utformade kanylskolden.

Pa kanylskoden finns storleken angiven.

Pa kanylskolden till trakealkanyler finns tva sidohal for att fasta ett kanylband.

| leveransen for alla Fahl® trakealkanyler med fasthal ingar dessutom ett kanylband. Med kanylbandet
kan trakealkanylen fixeras vid halsen.

Las noga kanylbandets bruksanvisning innan du faster det mot trakealkanylen eller tar bort det fran

kanylen.

Den medféljande inféringshjélpen (obturatorn) underlattar inférandet av trakealkanylen.

Se till att Fahl® trakealkanylen ligger spanningsfritt i trakeostomin och att dess lage inte férandras nar
kanylbandet fasts.

2. Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar &r avsedda for anslutning av kompatibla kanyltillbehor. §
Anvandnlngsmqh%heterna i det enskilda Tallet beror av sjukdomsbilden, t.ex. tillstand efter
laryngektomi eller trakeotomi. . . L . .
ch)p ingar/adaptrar ar i regel fast forbundna med innerkanylen. Det ror sig om en universalinsats
§1ktm|mfiko pling) som sticker ut fran den s.k. konstgjorda nasan (filter som gor det majligt att varma/
ukta luften).

En 15 mm-standardkoppling gor det méjligt att ansluta nédvandiga tillbehdr pa ett sakert satt.

3. Kanylrér ' . " I
Kanylroret gransar omedelbart till kanylskdlden och leder luftstrommen till luftréren.
Kanylspetsen ar rundad fér att forebygga retningar av slemhinnor i trakea.

3.1 Kuff

Kuffen pa cr)roduktvarianter med mycket tunn végz}; och stor volym l&gger sig tétt intill den tjockvéggiga
kufen med stérre volym mot trakea for att garantera en séker tétning vid korrekt fylining. Kuffen gar
att pumpa ula som én ballong. Den lilla kontrollballongen vid fyliningsslangen visar om kanylen ar i
blockerat (fyl n‘)’ eller oblockerat lage.

Kuffen fylls via en slang med backventil och kontrollballong.

0OBS!
Om kontrollballongen har ett sidkerhetsskydd for sin ventil, tar du bort det (bild 17)
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3.1.1 Tathetskontroll av kanylen och (i for fall)
Kanylens och manschettens tathet ska kontrolleras precis fore och efter varje inséttning och darefter
regelbundet.
Fyll manschetten med 18-22 mmHg (1 mmHg motsvarar 1,35951 cm H20) och se om ett spontant
tryckfall uppstar. . ) . .

nder kontrollperioden ska det inte uppsta nagot betydande tryckfall i manschetten.
Denna téthetskontroll ska &ven genomféras fore varje foljande insattning (t.ex. efter rengdring av
kanylen) (se bild 7c).

3.1.2 Tathetskontroll av kanylen och hogtry 1 (om sad finns)
Hégtrycksmanschetten ska endast fyllas med spruta. Optimal fyllning av hogtrycksmanschetten har
uppnatts om inget lackage hérs eller om ventileringsapparaten inte langre anger lackage.

oBs!

Hogtrycksmanschettens pafyliningstryck ska fastlaggas av lakaren.
Anvand aldrig en kufftryck ter nar hogtryck 1 1 fylls.
Beakta maximal fyllnadsvolym for kuffen (se tabell).

Tecken pa en otat manschett (ballong) kan bl.a. vara:

- Synliga yttre skador pa ballongen (hal, revor etc.)

- Horbart vasljud fran ballongen pa grund av utlackande luft
- Vatten i tillflodesslangar till kanylen (efter rengéring!)

- Vatten i manschetten (efter rengéring!)

- Vatten i kontrollballongen (efter rengoring!)

- Ingen hostretning nar kontrollballongen utséatts for tryck

OBS!

Eftersom ballongen kan skadas eller forstoras, far vassa eller spetsiga féremal som pincetter
och klammor under inga omsténdigheter anvéindas vid kontroll”av ballongen eller vid
inséttning, avla%§nande eller rengo_rir:jg ayv kanylen. Om négot av ovan niamnda tecken Pé
otathet noteras, far kanylen inte anvandas igen, eftersom den'inte langre ar funktionsduglig!

3.2 Obturator

Kontrollera innan trakealkanylen anvéands att det gar att att ta bort obturatorn fran kanylen! Efter kontroll
att obturatorn I6per smldlé;t skjut in den igen i kanylen for insattning av trakealkanylen.

Inféringshjalpen ar avse d for stabilisering av trakealkanylen vid inférande i trakeostomat.
Inféringshjélp ar avsedda for engangsbruk och for att anvéndas av endast en patient. De far inte
rengoras eller desinficeras.

3.3 Uppsugningsoppning ( yler av Suction-typ)

Via u psugninﬁs" pningen pa ytterroret pa trakealkanyler av Suction-typ kan sekret som ansamlats
ovanfor den fyllda kuffen tas bort. i . §

Den yttre uppsugningsslangen kan anslutas fill en spruta eller en uppsugningsenhet. Vilket av
dessa bada alternativ som bor véljas beslutas av anvandaren efter riskbedomning i samrad med
behandlande lakare. Har ska den enskilda patientens sjukdomsbild beaktas.

Via uppsugnin sb;ln(pningen pa vytterroret pa trakealkanyler av Suction-typ kan sekret som ansamiats
ovanfor den fyllda kuffen tas bort.

Vid anvéndning av Suction-versioner av trakealkanyler ska sekret som samlats ovanfér kuffen sugas
upp via kanylens uppsugningsdppning precis innan kuffen tdms, for att forhindra aspiration av sekret.
Darmed kan ytterllrg[are uppsugning med uppsugningskateter samtidigt som kanylen téms undvikas,
nagot som avsevart underlattar hanteringen.

0OBS!
Vid anvindning av trakealkanyler som &r utrustade med en mekanism for uppsu:;;ning
(,SUCTION") &r det sérskilt viki lijgt att se till att undertryck foreligger under sa kort tid som

mé&ligﬁ, eftersom uttorkning av det subglottiska omradet, som annars kan bli foljden, maste
unavikas.

OoBS!

Kontraindikation hos pati med 6kad blodningsbenégenhet (t.ex. vid behandling med
antikoagulantia). Har far Suction trakealkanyl med uppsugningsoppning inte anvandas,
ft 1ing innebar en storre risk.

VIIl. SATTA IN OCH TA BORT EN KANYL

For lakaren

Den passande kanylen maste valjas ut av en lakare eller utbildad personal.
Val av rétt kanylstorlek ska gbras av behandlande lékare eller av fackhandelns utbildade
medicinproduktkonsulter.

For patienten

OBS!
Kanylen far bara féras in med helt oblockerad (tom) kuff (se bild 7a)!
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oBS!

Undersok noga den sterila forpackningen for att sikerstélla att den inte forandrats eller
skadats. Anvand inte produkten om forpackningen skadats.

Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum. Anvénd inte produkten efter detta datum.

Vi rekommenderar anvandning av engangshandskar.

Undersok kanylen med avseende pa yttre skador och I6sa delar innan den satts in.

Anvénd inte kanylen under nagra som helst omsténdigheter om nagot anmarkningsvart upptécks,
utan skicka in den till oss for kontroll.

Kanylskolden resp. den trattformiga delen hallringen far inte skjutas in i trakeostomin. Se till att de
delarna alltid befinner sig utanfor trakeostomin (se bild 2).

Om det fastnar sekret i lumen pa Fahl®-trakealkanylen som inte later sig aviagsnas vid hosta eller
genom rensugning, ska kanylen avldgsnas.

1. Sétta in kanylen

Sa har séatter du in en Fahl® trakealkany!

Anvandaren ska tvatta handerna for anvandning (se bild 3).

Ta ut kanylen ur férpackningen (see bild 4).

Om en obturator anvands, ska denna férst foras in fullstandigt i kanylréret, sé att flinsen pa obturatorns
skaft ligger mot 15 mm-kopplingens yttre kant. Den olivformade spetsen skjuter da fram &ver
kanylspetsen (den proximala kanylanden). Obturatorn ska hallas i detta lage under hela proceduren.

Vid anvandning av trakealkanyler med kuff ska foljande sarskilt observeras:

Fore insattning av trakealkanylen ska dven kuffen (ballongen) kontrolleras — denna maste vara fri
fran skador och tét for att e orderIiSQ tatning ska kunna garanteras. Vi rekommenderar dérfor att
en tathetskontroll (se avsnitt VII, nr 3.1.1) gors fére varje inséttninf?. Ballongen maste vara helt tom
nér kanylen férs 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.

For att 6ka trakealkanylens glidfﬁrmérg? och darigenom underlatta inforandet i trakea, rekommenderas
att ytterroret bestryks med en OPTIFLUID®-stomioljeduk I(__REF. 3155('):), som garanterar Ijé'zmn
férdelning av stomioljan pa kanylroret (se bild 4a och 4b) eller FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g
Tube (REF 36100) eller ocksa FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g Sachet (ref. 36105).

Om du sjalv sétter in kanylen, gar det lattare om du for in Fahl® trakealkanylen framfér en spegel.

Hall Fahl® trakealkanylen med en hand pa kanylskélden (se bild 5).

Med den_fria_handen kan du I&tt dra isar trakeostomin, s& att kanylspetsen battre passar in i
andningséppningen.

Det finns ocksa speciella hjalpmedel for att vidga trakeostomin (trakeo-vidgaren REF 35500), som
mojliggor en jamn och skonsam vidgning av stomin, till exempel aven vid akutfall med hopfallande
trakeostomi (se bild 6).

Tillse noga vid anvandning av hjalpmedel for vidgning att kanylen inte skadas av vidgaren.

Fér nu fijrs_iktigt in kanylen i trakeostomin under inandningsfasen medan du lutar huvudet en aning
bakét (se bild 7). K

Skjut in kanylen langre i luftstrupen.

Sedan du skjutit kanylen langre in i luftstrupen, kan du halla huvudet rakt igen.

Om en obturator anvéands, ska denna omedelbart tas ut fran trakealkanylen.

Trakealkanyler ska alltid fastas med ett speciellt kanylband. Det stabiliserar kanylen och far den att
sitta sakert 1 stomin (se bild 1).

1.1 Fylla kuffen (om sadan finns)

Lagtryckskuffen fylls via tillforselslangens Luer-koppling (konisk standardkoppling) ill ett bestamt tryck
med hjalp av en apparat som maéter Kufftrycket. Om inte Iékareger andra anvisningar, rekommenderar
vi ett Kufttryck pa minst 18 mmHg (20 cmH20) till 22mmHg (25 cmH20).

Ho%gtryckskuffen__ fylls via tillférselslangens Luer-koppling (konisk standardkoppling) till ett bestamt
kufftryck med hjélp av en spruta .

Fyll kuffen hogst till detta bortryck och kontrollera att lufttillférseln via kanylen ar tillrackligt.

Kontrollera alltid att kuffen &r oskadad och fungerar felfritt.

Om den 6nskade tatheten inte uppnas efter flera forsok med némnda gransvolymer, kan en kanyl med
stérre diameter vara indicerad.

Kufftrycket ska kontrolleras regelbundet, minst varannan timme.

OBS!
Alla instrument som anvénds for att fylla kuffen maste vara rena och fria fran partiklar! Ta bort
instrument fran tiliforselslangens Luer-koppling sa snart kuffen ar fylid.
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OoBS!

Om maximaltrycket overskrids under en langre tid, kan blodningen i innorna
forsamras (risk for ischemiska nekroser, trycksar, trakeoma_féci, trakealstenos, pneumothorax).
For att tyst aspiration hos respl_ratlonsgatlgnter ska forebyggas bor det kufftryck som
ordinerats av lakare inte understigas. Ett vdsande ljud som (sarskilt vid utandning) kan
horas i omradet kring ballongen tyder pa att ballongen inte sluter tillrackligt tatt mot trakea.
Om det inte & mojligt att astadkomma en tétning av trakea med det tryck som ordinerats
av lakare, ska all luft sugas ut ur ballongen igen och blockeringsproceduren upprepas. Vid
up|prep_at misslyckande rekommenderar vi att en trakealkanyl med ballong av nasta storlek
valjs. Ballong arnas gasgg |applighet leder i regel till att trycket i ballongen minskar
med tiden, men trycket kan aven stiga oavsiktligt i samband med gasnarkos. Regelbunden
overvakning av trycket rekommenderas darfor bestamt.

Kuffen far aldrig fyllas med for mycket luft, eftersom detta kan leda till skador pa trakeavéggen,
sprickor pa kuffen med efterfoljande témning eller deformering av kuffen, sa att blockering av
andningsvégarna inte kan uteslutas.

OBS!
Vid anestesi kan kufftrycket stiga/minska pa grund av dikvaveoxid (lustgas).

2. Ta ut kanylen

FORSIKTIGHET
Tillbeh6r som trakeostomiventil eller HME (varme- och fuktighetsvéxlare) maste tas bort innan
Fahl® trakealkanyler tas ut.

OBS!

Vid instabila trakealstoma eller vid nodfall (punktions-/dilatationstrakealstoma) kan stomat
efter uttagning av kanylen fall ihop (kollabreras) och darigenom paverka lufttillforseln. | dessa
fall maste snabbt en ny kanyl finnas till hands och att sattas in. For att sakerstalla lufttiliforseln
kan en trakealvidgare (REF 35500) anvéandas. ’ . .

{(uffetn maste innan trakealk len tas ut. Luta huvudet tillbaka en aning nér kanylen
as ut.

OBS!

Kuffen far aldrig tommas med hjélp av en kufftrycksmétare. Anvénd alltid en spruta.

Innan ballongen tdms pé luft med spruta och kanylen tas ut maste trakealomradet ovanfor ballongen
rengOras 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 kanylréret 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 avligsnas och kan inte Ién?re
aspireras. Innan kanylen sétts in igen maste den under alla omsténdigheter rengéras enligt
n'edanstl_aende b I och’i forek je fall desinficeras och smoérjas 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 kanylskélden
eller kapan (se bild 7).

Ta forsiktigt ut trakealkanylen.

IX. FORVARING/SKOTSEL
rIfatrgylers,om fortfarande ar sterilféSrpackade ska forvaras torrt, dammffritt och skyddat mot solljus och
etta.

Som glidmedel ska uteslutande stomaolja (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml flaska REF 31525/
stomaolieduk REF 31550% eller smorjande gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tub REF
36100/3g pase REF 36105) anvandas.

For saker oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att ha minst tva utbyteskanyler tillgangliga.

X. LIVSLANGD

Dessa trakealkanyler &r sterila produkter som &r avsedda for anvandning pa en patient.

Maximal anvandningstid ska inte dverskrida 29 dagar.

Enkanyls livslangd beror av flera faktorer. Exempelvis kan sekretets sammansattningoch andra
aspekter vara av avgdrande betydelse.

Skadade kanyler maste bytas omgaende.

oBS!

Alla dndringar av kanylerna, sérskilt avkortning och halning liksom reparationer pa kanylen
far endast toretas av tillverkaren eller dennes ombud, som skriftligen och uttryckligen ar
auktoriserade. Icke fackmassigt utforda arbeten pa trakealkanyler kan leda till svara skador.
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XI. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel, skador,
infektioner eller andra komplikationer eller andra onskade handelser som beror pa icke auktoriserade
forandringar av produkten eller icke fackmannamassig anvandning, skétsel eller hantering.

| synnerhet 6vertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ingket ansvar for skador, som
uppkommer genom andringar av kanylerna, framfér allt till f6ljd av avkortningar eller haltagningar
eller genom reparationer, nar dessa andnndgar eller reparationer inte genomforts av tillverkaren sjalv.
?cle_gakggller saval for harigenom fororsakade skador pa kanylerna i sig som for harigenom orsakade
Oljdskador.

Om trakealkanylerna anvéands efter den under paragraf X angivna anvandningstiden och/eller inte
anvands, skots eller forvaras i enlighet med instruktionerna i denna bruksanvisnln(};, svér sig Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, i den utstrackning det &r méjligt enligt lag, fria fran allt ansvar
inklusive ansvar for brister.

Om en allvarlig incident u‘?pkomr\ger i samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillverkaren och behdrig myndighet i den medlemsstat dér
anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Inkdp och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
uteslutande enligt stanardavtalet (Allgemeine Geschéftsbedingungen, AGB); dessa kan erhallas direkt
fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som &gs av
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Ingen indvendig kanyle ® Iike til genbrug

AYEAY

Udvendig kanyle 15 mm- =< Skal opbevares beskyttet mod
drejekanyle (VARIO) O sollys

S%N :\/Isijjclﬁséu'\g‘;?ingsanordning T Skal opbevares tort

CUFF @ Ma ikke gensteriliseres

MRT|  MRT egnet Medicinsk produkt
Obturator

Kanylebaereband inkluderet

Til ventilation

Anvendes for

Produktionsdato
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC
TRACHEALKANYLER

|. FORORD

Denne vejledning geelder for Fahl® trachealkan%ler: Denne brugsanvisning indeholder informationer
for laege, plejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres en fagligt korrekt handtering
af Fah[® trachealkanylerne.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes ferste gang!

Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgaengeligt sted, sa det er muligt at sege oplysninger i den ved
fremtidig brug.

Opbevar denne emballage, sa leenge trachealkanylen anvendes. Den indeholder vigtige oplysninger
om produktet!

Il. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

Fahl® Trachealkanyler er beregnet il 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 0? indszetning af produkterne skal ved fgrste anvendelse foretages af en uddannet
lzege eller uddannet fagpersonale.

lll. ADVARSLER
Patienter skal vaere instrueret af fagligt uddannet medicinsk personale i sikker omgang og
anvendelse af Fahl® trachealkanyler.

Fahl® trachealkanyler ma under ingen omstzndigheder vare lukket af f.eks. sekret eller
skorper. Fare for kvalning!

Slim, der befinder sig i trachea, kan suges ud via trachealkanylen ved hjzlp af et
Haclheal!sugekatet_er. .

tr yler ma ikke anvendes og skal straks bortskaffes. Anvendelse af en
defekt kanyle kan medfare fare for luftvejene.
Ved indsaetning og udtagnin%af trachealkanger kan der opsta irritationer, hoste eller lette
blgdninger. Ved vedholdende blgdninger skal De omgaende soge lege!
Trachealkanyler ber ikke anvendes under en behandling ved hjzlp af laser (Iaserterapiz
eller elektrokirurgiske apparater. Det kan ikke udelukkes, at der opstar beskadigelser ved, a
laserstralen rammer kanylen.
En rengering, desinfektion eller (re-)sterilisation samt genbrug kan nedsatte produktets
sikkerhed og funktioner og er derfor ikke tilladt!

OBS!

Trachealkanyler kan indeholde metaldele og ma derfor under ingen omstaendigheder
anvendes under en stralebehandling, da der ellers f.eks. vil kunne orsta alvorlige hudskader!
Hvis det er ngdvendigt at bzere trachealkanyle under stralebehandlingen, bor der i sddanne
tilfelde udelukkende anvendes trachealkanyle af kunststof uden metaldele. | forbi
med talekanyler af kunststof med selvventil kan ventilen f.eks. helt og holdent (inklusive
sikkerhedskaden) fijernes fra kanylen, idet den indvendige kanyle med taleventil inden
stralebehandlingen fijernes fra den udvendige kanyle.

IV. KOMPLIKATIONER

Falgende komplikationer kan opsta ved anvendelse af dette produkt:

Forurenin?er (kontaminering) af stomaet kan gere det nedvendigt at fierne kanylen. Forureninger kan
ogsa medfare infektioner, som kraever anvendelse af antibiotika.

Utilsigtet indanding af en kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kreever fiernelse udfert af en leege. Hvis
kanylen bliver tilstoppet af sekret, skal den fiernes og rengeres.

V. KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk overfor det anvendte materiale.

0OBS!

Ved mekanisk respiration ma der under ingen omstandigheder anvendes kanylevarianter
uden cuff!

VI. FORSIGTIG

Valget af den rigtige kanylestarrelse skal foretages af den behandlende lzege eller uddannet personale.
Ved anvendelse af Fahl® trachealkanyler kan der opsta en kolonisation i produkterne af f.eks.
?aersvamp (Candida), bakterier eller Ii?nende, der kan medfgre en uklarhed af materialet og en
orringet holdbarhed. 1 dette tilfeelde skal der straks foretages en udskiftning.

Der ma kun tilsluttes hjeelpemidler med 15 mm-tilslutning i UNI-adapteren gé Fahl® trachealkanyle-
varianterne, sa det udelukkes, at tilbehgret utilsigtet Igsner 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. o




OBS!
Under mekanisk respiration kan der ved foregede traekkrafter, f.eks. pa grund af traeegt gaende
drejekonnektorer, der er forbundet med kan}llenz eller som folge af patientens ukontrollerede
bevaegelser, ske det, at den indvendige kanyle utilsigtet drejer sig ud af den udvendige kanyle.
Derfor skal patienten overvages, eller der skal eventuelt foretages en udskiftning af kanylen
ogleller slangesystemet.

ma ikke foretages aendringer, _reﬁ)arationer eller forandringer pa trachealkanylen eller de
kompatible tilbeharsdele. Ved beskadigelse skal produkterne straks bortskaffes pa korrekt made.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

TRACHEOTEC® SILC og TRACHEOSILC® trachealkanyler er produkter, der er fremstillet af silikone
af medicinsk kvalitet.

Trachealkanylerne bestar af termofelsomme, medicinske kunststoffer, der udvikler deres optimale
produktegenskaber ved kropstemperatur.

Vi leverer Fahl® trachealkanylerne i forskellige sterrelser og leengder.

De tilhgrende starrelsestabeller findes i bilaget.

TRACHEOTEC® SILC trachealkanyler har en hgjtryksmanchet / cuff. Overhold i den forbindelse
kapitel 3.1.2 Tasthedskontrol af kanylen og hgjtryksmanchetten.

Tl CHEbOSILC® / TRACHEOTEC® SICC grachealkanylerer énpatientprodukter og beregnet til
engangsbrug.

Pal ninggen ir%]deholder 1 kanyle, der er emballeret sterilt og steriliseret med ethylenoxid (EO).
Kanylespidsen er afrundet for at forebygge irritation af slimhinderne i trachea.

For at forhindre, at der opstar tryksteder eller granulationsveev i trachea, kan det anbefales skiftevis
at anvende kanyler med forskellige leengder, sa kanylespidsen ikke altid bergrer det samme sted i
trachea og derved forarsager mulige irritationer. Radfer Dem altid med den behandlende lzege om
den praecise fremgangsmade.

HENVISNING VEDR. MR-SCANNING
Patienterne kan ogsa bzere disse trachealkanyler under en MR-scanning.
Dette geelder kun for trachealkanyler uden metaldele / uden cuff.

OoBS!

Da trachealkanylerne med cuff er udstyret med en lille metalfjeder i kontraventilen pa
kontrolballonen’med fyldeslange, ma kanylen med cuff ikke anvendes, nar der gennemferes
en MR-scanning.

MR-scanning er en diagnostisk teknik til visning af de indre orglane_r, veev og led ved hjaeIF af
magnetfelter og radiobgl ger. Metalliske genstande kan blive trukket ind i magnetfeltet og udlgse
forandringer pa grund af deres acceleration. Selvom metalfiederen er meget lille og let, kan der her
ikke udelukkes vekselvirkninger, som kan medfere sundhedsskadelige pavirkninger eller fejlfunktion
eller beskadigelse af de anvendte tekniske apparater, samt selve kanylen. Vi anbefaler — safremt
anvendelse af en trachealkanyle til at holde tracheostomaet abent er indikeret, efter aftale med
den behandlende Iaege at anvende en metalfri trachealkanyle under MR-scanningen i stedet for
trachealkanylen med Cuff.

OBS!
Benyt aldrig en trachealkanyle med cuff, nar der gennemferes en MR-scanning!

1. Kanyleskjold
Et ktendetegn for Fahl® trachealkanylemne er det specielt formede kanyleskjold, der er tilpasset halsens
anatomi.
Sterrelsesangivelserne er angivet pa kanyleskjoldet.
P4 siderne af trachealkanylens kanyleskjold findes der 2 gjer til fastgerelse af et kanyleband.
Desuden leveres der et Kanyleband sammen alle Fahl® trachealkanyler. Trachealkanylen fastgeres
pa halsen med kanylebandef.
Lees brugsanvisningen til kanylebandet omhyggeligt igennem, nar bandet fastgeres pa eller fiernes
fra trachealkanylen. . X .
Den medleverede indferingshjeelp (obturator) letter anbringelsen af kanylen.
Det er vigti%t at serge for, at Fahl® trachealkanylen Iigger uden spaendinger i tracheostomaet og at
positionen ikke sendres ved fastgerelsen af kanylebandet.
2. Konnektorer/adaptere o § i
Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbehar.
Anvendelsesmuligheden i det enkelte tilfeelde afhaenger af sygdomsbilledet, f.eks. tilstanden efter
laryngektomi eller tracheotomi. . ) o
Konnektorer/adaptere er som regel fast forbundet med den indvendige kanyle. Det drejer sig derved
om universaladapteren (15 mm-konnektoren), der ger det muligt at paseette sakaldte kunstige naeser
filter til varme- og fugtighedsudskiftning). . o

n 15 mm-standardkonnektor muligger en sikker forbindelse med det nadvendige tilbehar.

3. Kanylerer
Kanylergret graenser umiddelbart op til kanyleskjoldet og ferer luftstrammen ind i luftrgret.
Kanylespidsen er afrundet for at forebygge irritation af slimhinderne i trachea.
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3.1 Cuff

For produktvarianterne med cuff geelder det, at den meget tyndveeggede cuff med stort volumen slutter
godt til trachea og ved korrekt fyldning sikrer en palidelig teetning. Cuffen kan pumpes op ligesom
en ballon. Ved hHaeIp af den lille kontrolballon pa fyldeslangen kan det konstateres, om kanylen er i
blokeret (fyldt) eller ublokeret tilstand.

Selve cuffen fyldes via en slange med envejsventil og kontrolballon.

OBS!
Fjern evt. ventilens sikkerhedsbeskyttelse pa kontrolball (se billede 17)

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 18 til 22 mmHg (1 mmHg svarer til 1,35951 cmH20), og hold gje
med, om der sker et spontant trykfald. X . i .

Der ma ikke forekomme et vaesentligt trykfald i cuffen i den tid, man holder gje med den.

?enfne ta;tr;edskontrol skal ogsa gennemfgres for hver ny isaetning (f.eks. efter rengering af kanylen)
se figur 7c).

3.1.2 Teethedskontrol af kanylen og lavtryksmanchetten (hvis forefindes)
Haijtryksmanchetten fyldes udelukkende med en sprajte. Den optimale fyldning af hgjtryksmanchetten
er naet, nar der ikke laengere hares nogen laekage, eller hvis respiratoren ikke lzengeré viser laekage.

OBS!
Hgjtryksmanchettens fyldvolumen skal bestemmes af laegen.
Del;:I ma under ingen omstandigheder anvendes en cufftrykmaler til at fylde hojtryksmanchetten

med.
Overhold cuffens maksimale fyldvolumen (se tabellen over storrelser).

Tegn pa en eksisterende uteethed i cuffen (ballon) kan bl.a. veere:
- Synlige udvendige skader pa ballonen (huller, revner osv.)

- Horlig hvaesen pa grund af, at luften siver ud af ballonen

- Vand i tilferselsslangen til kanylen (efter rengering!)

- vand i cuffen (efter rengering!)

- Vand i kontrolballonen (efter rengering!)

- Ingen hosteirritation, nar der udeves tryk pa kontrolballonen

OBS!

Brug aldrig skarpe eller spidse genstande som f.eks. pincetter eller klemmer ved kontrol af
ballonen, ved indsaetning, udtagning eller rengering af kanylen, da disse kan beskadige eller
edelaegge ballonen. Hvis der kan konstateres et af ovennavnte utatheds-tegn, ma kanylen
under ingen omstaendigheder anvendes mere, da den ikke mere er funktionsdygtig!

3.2 Obturator

Kontrollér inden indsatninP af trachealkanylen, om obturatoren let kan fiemes fra kanylen! Nar det er
'ont!'o‘ljlere%i at obturatoren et kan tages ud, skal den skubbes tilbage i kanylen igen for at trachealkanylen
an indsaettes.

ndfaringshjeelpen tjener til at stabilisere trachealkanylen ved indfering i tracheostoma.

Indferingshieelp er produkter til en enkelt patient og er kun beregnet til engangsbrug. De ma ikke

rengares eller desinficeres.

3.3 Udsugningsabning (kun pa Trachealkanylevarianterne Suction)

Via udsugningsabningen i det udvendige rer pa Suction trachealkanylerne kan sekret, der har samlet
sig over den opblaeste cuff, fiernes. . § . .

Udsugningsslangen, der farer udad, kan forbindes til en sprgjte eller et udsugningsapparat. Brugeren
skal, efter passende risikoanalyse, i samrad med den behandlende lzege beslutte, hvilken af disse
gdtsug?lngsvarlanter der skal "veelges. Her skal patientens individuelle sygdomsbillede tages i

etragining.
Der ngé i alle tilfeelde kun foretages udsugning ved hjeelp af et udsugningsapparat, hvis dette apparat
r.

er udstyret med en vakuumregulator. Udsugningstrykket ma maksimalt vaere. - 0,

Ved Suction-varianterne af trachealkanylerne skal sekretet, der har samlet sig over Cuff'en, afsuges
via udst;ﬁnlngsébnlngen i kanylen umiddelbart fer blokeringen fiernes (luften tages af Cuff'en),
for at forhindre en aspiration af sekretet. Derved kan den supplerende udsuﬁning ved hjeelp af et
udsugr};_n skateter samtidig med fjernelse af kanylens blokering undveeres, hvilket letter handteringen
vaesentligt.

OBS!

Ved alle trachealkanylevarianter med en udsugningsanordning (,,SUCTION®) skal det under
udsugningen isar iagttages, at et undertryk opstar i sa kort tid som muligt; en deraf felgende
udterring af det subglottiske hulrum skal undgas.

OBS!

Kontraindikationer ved patienter med foreget tilbgjelighed til bledning (f.eks. ved
antikoagulantbehandling). Her ma Suction trachealkanylen med udsugningsabning ikke
anvendes, da der bestar en forhgjet risiko ved udsugningen.
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VIil. VEJLEDNING TIL INDSATNING OG FJERNELSE AF EN KANYLE

Til lzgen

Den passende kanyle udveelges af en laege eller uddannet personale.

For at sikre den optimale anbringelse og deraf fglgende bedst mulige ind- og udanding skal der altid
veelges en kanyle, der er tilpasset patientens anatomi.

Til patienten

OBS!
Kanylen ma altid kun indferes med fuldstaendigt afblokeret cuff (se billede 7a)!

OBS!

Undersug den sterile emballage omhyggelti‘gt for at kontrollere, at emballagen ikke er forandret
eller beskadiget. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Kontrollér holdbarheds-/udlgbsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udigbet af den
pageldende dato.

Det anbefales at anvende sterile engangshandsker.

Inden kanylen indszettes skal den farst kontrolleres for udvendige skader og Izse dele.

Hvis der bemzerkes noget useedvanligt, ma kanylen under ingen omsteendigheder anvendes. |
sadanne tilfeelde skal den sendes til eftersyn.

Kanyleskjoldet eller det tragtformede hus (holderin?) ma ikke skubbes ind i tracheostomaet. Pas pa, at
kanyleskjoldet/holderingen altid befinder sig uden for tracheostomaet (se Figur 2).

Hvis der afsaetter sig sekret i Fahl®-trachealkanylens lumen, som ikke lader sig fierne ved hoste eller
udsugning, skal kanylen tages ud.

1. Indsaetning af kanylen

Anvendelsestrin til indseetning af Fahl® trachealkanyler

Brugeren skal rengere haenderne inden anvendelsen (se Figur 3).

Tag kanylen ud af emballagen (se Figur 4).

Hvis der skal bruges en obturator, skal denne forst indferes fuldsteendigt i kanylereret, sa kraven pa

obturatorens Eribestykke ligger an imod den ydre rand af 15-mm konnektoren. Olivenspidsen rager

ﬂei'ved ud é\f anylespidsen (proksimal kanyleende). Obturatoren skal holdes i denne position under
ele proceduren.

Ved trachealkanyler med cuff skal man iszer vaere opmaerksom pa felgende punkter:

Kontrollér ogsa cuffen (ballonen), far trachealkanylen indszettes — den skal vaere veere helt ubeskadiget
og veere teet, sa den nadvendige teethed er garanteret. Vi anbefaler derfor en teethedskontrol far hver
indsaetning (se afsnit VII, nr. 3.1.1?, Ballonen skal vaere fuldstaendigt temt inden indfering af kanylen
(se billede 7b)! Veer ved anvendelse af et hjaelpemiddel til udspiling af tracheostomaet opmaerksom
pa, at kanylen og iszer cuffen ikke bliver beskadiget pa grund af friktion.

Derefter skubbes et tracheal-kompres pa kanylergret.

For at forage glideevnen for trachealkanylen og derved lette indfgringen i trachea anbefales det at
indgnide det udvendige rer med en OPTIFLUID® stomaolie-klud (REF 31550), som sikrer en ensartet
fordeling af stomaolien pa kanglerzret se g%ur 4a og 4b) eller FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g
Tube (REF 36100) hhv. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (REF 36105).

Hvis De selv foretager indseetning af kanylen, er det lettere at handtere og indseette Fahl®
trachealkanylen foran et spejl.

Hold ved indsaetningen Fahl® trachealkanylen fast med en hand pa kanyleskjoldet (se Figur 5).

Med den frie hand kan man nu udspile tracheostomaet s& meget, at kanylespidsen lettere kan glide
ind i luftvejsabningen.

Til udspiling af tracheostomaet fas specielle hjeelpemidler (Tracheo-udspiler REF 35500), der
muligger en ensartet og skansom udspiling af tracheostomaet, fx ogsé i nadstilfeelde ved et kollaberet
tracheostoma (se Figur 6).

Veer ved anvendelse af et hjaelpemiddel til udspiling opmaerksom pa, at kanylen ikke bliver beskadiget
pa grund af friktion.

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 laengere 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 serger
for, at trachealkanylen sidder stabilt i tracheostomaet (se Figur 1).

1.1 Fyldning af cuffen (hvis forefindes)

For at glde lavtryksmanchetten qives et defineret tryk i manchetten via luer-tilslutningen (konisk
standardforbindelse) pa tilferselsslangen ved hjeelp af et Cufﬂna/k-malea Farah Medmindre leegen
anviser noget andet, anbefaler vi et Cufftryk pa min. 18 mmHg (2 cmHZOS) il 22mm Hg (25 cmH20).
For at fylde hejtryksmanchetten gives et defineret tryk i manchetten med en sprajte via luer-
tilslutningen (standardiseret konisk forbindelse) pa tilfgrselsslangen.

Fyld maksimalt cuffen til dette nominelle tryk, og kontrollér, at der sker en filstraekkelig lufttilfarsel
igennem kanylen.
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Veer altid opmaerksom pa, at cuffen er ubeskadiget og fungerer fejlfrit.

Hvis den enskede teethed ikke opnas efter gentagne forseg med det angivne greensevolumen,
indikerer det muligvis at der skal anvendes en kanyle med starre diameter.

Det korrekte Cufftryk skal kontrolleres regelmaessigt, dvs. mindst hver 2. time.

OBS!
Alle instrumenter, der bru?es til fyldning af Cuffen, skal vaere rene og uden fremmede
partikler! Traek instrumentet af luer-tilslutningen pa tilferselsslangen, sa snart cuffen er fyldt.

OBS!

Ved lang tids overskridelse af det maksimale tryk kan slimhindens blodgennemstremning
blive pavirket (fare for iskaemisk nekrose, trykulcera, tracheomalasi, trachealstenode,
pneumothorax). For at forebygge en stille aspiration hos ventilerede patienter ma_det
cufftryk, som er fastlagt af leegen, ikke underskrides. | le lyde ved ball 1, isaer
ved udanding viser, at ballonen ikke taetner trachea tilstraekkeligt. Hvis trachea ikke kan
teetnes med laegens fastlagte trykvaerdier, skal ballonen tommes helt for luft igen og
blokeringsproceduren %entages. vis det ikke lykkes ved at gentage proceduren, anbefaler
vi at vaelge den naeste storre storrelse trachealkanyle med ballon. Pa grund af ballonvaggens
gasgennemtraengelighed falder trykket i ballonen principielt en smule med tiden, men kan ved
gasf?_arktoser ogsa stige utilsigtet. Derfor anbefales en regelmaessig trykovervagning pa det

raftigste.

Cuffen ma aldrig fyldes for kraftigt med luft, da dette kan medfore skader pa tracheavaeggen,
revner i cuffen med efterfalgende tomning eller deformering af cuffen, hvorved en blokering af
luftvejene ikke kan udelukkes.

OBS!
Under en anaestesi kan Cufftrykket stige/falde pa grund af dinitrogenoxid (lattergas).

2. Udtagning af kanylen

OBS!
Tilbeher som f.eks. tracheostoma-ventilen eller HME (varme- og fugtighedsudskifter) skal forst
fjernes, inden Fahl® trachealkanylen tages ud.

OBS!

Ved ustabilt tracheostoma eller i nedstilfalde (punktur-, dilatationstracheostomi) kan

tracheostomaet klappe sammen Sl((ollabere) efter at kanylen er trukket ud, hvilket kan hamme

lufttilferslen. | sadanne tilfeelde skal en ny kanyle vaere parat til anvendelse og indsaettes. En

tracheoudspiler (REF 35500) kan anvendes til midlertidig sikring af lufttilforslen.

H\d_e{\ﬁraclbealkanylen tages ud skal Cuff‘en temmes. Udtagningen skal forega med let bagover
ojet hoved.

OBS!

Tom aldrig cuffen med et cufftrykmaler — udfer altid denne temning med en sprgijte.

nden mmnin? af ballonen ved hjeelp af en sprejte og udtagning af kanylen skal trachealomradet over

ballonen ferst rengeres ved at opsu%e slim og sekreter. Hos patienter ved klar bevidsthed og med

bibeholdte reflekser anbefales det at afsuge patienten samtidig med fiemelse af trachealkanylens

blokering. Udsugningen sker med et udsugningskateter, der indfgres i trachea via kanyleraret.

Saledes gennemfgres udsugningen problemfrit og skansomt for patienten og hosteirriterende, og

faren for aspiration minimeres.

Tag sa ved ensartet udsugning trykket af cuffen. Eventuelt tilstedevaerende sekret bliver nu

g'erqet. kan ikke mere aspireres. Var ?Fmarksqm 4, at kanylen altid skal rengores, eventuelt
esinficeres og geres let glidende me lie ifelge de ned: 1de b ,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.

IX. OPBEVARING/PLEJE

Erstatningskanyler, der stadig befinder sig den sterile emballage, skal opbevares i tarre omgivelser
beskyttet imod direkte sollys og/eller varmepavirkning.

Anvend udelukkende 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) som glidemiddel.

For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man har mindst to
erstatningskanyler "pa lager”.
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X. ANVENDELSESTID

Disse trachealkanyler er sterile én-patient-produkter.

Den maksimale anvendelsesvarighed pa 29 dage ma ikke overskrides.
En kanyles holdbarhed pavirkes af mange faktorer. Sekretets konsistens
Beskadigede kanyler skal omgaende udskiftes.

OBS!

Alle @ndringer af kanylen, isaer afkortninger og perforeringer, samt reparationer pa kanylen ma

kun uferes af producenten eller af virksomheder, der Lgdtrykkeliﬂt skriftligt er autoriseret dertil

af protdi,lcenten! Ethvert fagligt ukvalificeret arbejde pa trachealkanylen kan medfere alvorlige
vaestelser.

XI. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funktionssvigt,
tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre” ugnskede haendelser, der er
foraés?tg?t af egenmaegtige aendringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje og/eller handtering af
produkiet.

Iseer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der opstar som
felge af eendringer pa kanylen, frem for alt som felge af afkortninger og perforeringer, eller pa grund af
reparationer, hvis disse gendringer eller reparationer ikke er udfgrt af producenten selv. Dette geelder
fsalvel Lz:.rCl de derved forarsagede skader pa selve kanylerne som for samtlige derved forarsagede
olgeskader.

Anvendelse af trachealkanglen udover den anvendelsestid, der er angivet under punkt X, og/eller
anvendelse, pleje 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 heendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb, skal dette meldes til producenten og til den ansvarlige myndighed i
medlemsstaten, hvor brugeren/patienten opholder sig.

Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker udelukkende
i overensstemmelse med de g/enerelle forretningsbetingelser (AGB), som kan indhentes direkte hos
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til, til enhver tid at foretage produkteendringer.
TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® er et regi$treret varemeerke i Tyskland og EU-medlemslandene
tilhgrende Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM
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Sterilisering med etylenoksid

Bestillingsnummer
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Oppbevares tort

Steriliser ikke pa nytt

Medisinsk produkt
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC
TRAKEALKANYLER

|. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen fungerer som informasjon
for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig” handtering av Fahl®
trakealkanylene.

Vennligst les noye gjennom bruksanvisningen for du bruker produktet ferste gang!

Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgiengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.

Opgbi\t/a‘n; emballasjen s& 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 a holde trakeostoma apen.

Trakealkanyler med cuff er indisert for trakeotomier av enhver mulig arsak, dersom det kreves tetting
mellom trakeaveggen og kanylen.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved ferste gangs bruk gjeres av en oppleert lege eller oppleert
fagpersonell.

lll. ADVARSLER

Pasienten ma lzeres opp av det medisinske fagpersonellet i sikker handtering og bruk av Fahl®

trakealkanylene.

Fahl® trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet lukkes, f.eks. av sekret eller sarskorpe.

Fare for kvelning!

Slim som befinner seg i trakea, kan suges av gjennom trakealkanylen ved hjelp av et trakeal-

avsugingskateter.

Kanyler med skader ma ikke brukes. De ma kasseres umiddelbart. Bruk av en defekt kanyle

kan fare til skader pa luftveiene.

Nar trakealkanylene settes inn og tas ut, kan det oppsta irritasjoner, hose eller lette blgdninger.
vis bladning d , ma du aende konsultere lege!

Trakealkanylene begr ikke brukes under behandling med laser (laserterapi) eller

diatermiapparater. Skader kan ikke utelukkes dersom laserstralen stoter mot kanylen.

En ren?jmrin , desinfeksjon eller (ny) sterilisering samt gjenbruk kan virke negativt inn pa

produktets sikkerhet og funksjon, og er derfor ikke tillatt!

OBS!

Trakealkanyler som inneholder metalldeler, ma ikke under noen omstendighet brukes i lopet
av en stralebehandling (radiobehandling), da det kan medfere f.eks. alvorlige hudskader!
Hvis det er nadvendig a bruke trakealkanyle i lopet av strélebehandlin%, ma det i sa fall kun
brukes trakealkanyler av kunststoff, uten metalldeler. Ved taleventilkanyler av kunststoff med
selvventil kan for eksempel ventilen ?ernes komplett, inkl. lasekjeden, fra kanylen ved at den
innvendige kanylen med taleventilen fas ut av den utvendige kanylen for stralel ehandlingen.

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 nedvendig a bruke antibiotika.

Dersom en kanyle som ikke er korrekt tilpasset, pustes utilsiktet inn, ma den fiernes av en lege. Hvis
sekret blokkerer kanylen, bgr den fiernes og rengjeres.

V. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes hvis pasienten er allergisk mot det anvendte materialet.

0OBS!
Vedlmekanisk ventilering ma det ikke under noen omstendighet brukes kanyleversjoner uten

VI. FORSIKTIG

Behandlende lege eller opplaert fagpersonell skal velge riktig kanylestarrelse.

Ved bruk av Fahl® trakealkanylene kan det oppsta kolonier av f.eks. gjeersopp (Candida), bakterier o.I.
pa produktene, og dette kan fere til at materialet blir uklart og far redusert holdbarhet. | et slikt tilfelle
ma produktet skiftes ut umiddelbart.

| UNI-adapter for Fahl® trakealkanylevarientene skal det kun brukes hjelpemiddel med 15 mm kobling
for & utelukke en utilsiktet Iasning av tilbehgret eller en skade pa kanylen.

Vi anbefaler alltid & holde minst to reservekanyler pa lager for & sikre at det ikke oppstar situasjoner
hvor du mangler kanyle.
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OBS!

Under mekanisk ventilering kan den innvendige kanylen ved gkt strekkraft, f.eks. som falge
av un?t bevegelige skrukonnektorer som er forbundet med kanylen, eller som felge 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 utfare endringer eller reparasjoner pa trakealkanylen eller kompatible tilbehgrsdeler. Ved
skader ma produktene kasseres forskriftsmessig umiddelbart.

VIIl. PRODUKTBESKRIVELSE

TRACHEOTEC® SILC og TRACHEOSILC® trakealkanylene er produkter som fremstilles av silikon
av medisinsk kvalitet.

Trakealkanylene bestar av varmesensible medisinske kunststoffer som utvikler sine optimale
produktegenskaper ved kroppstemperatur.

Vi leverer Fahl® trakealkanyler i ulike starrelser og lengder.

Tilhgrende starrelsestabell star i tillegget.

TRACHEOTEC® SILC trakealkanyler har en hgytrykksmansjett / cuff. Falg tetthetspraven av kanylen
og h%y\lzkksmans;etten for dette i kapittel 3.1.2. . )
T Hi (t)SILC® TRACHEOTEC?® SILC trakealkanyler er produkter til engangsbruk beregnet pa
en pasient.

PalEningen inneholder 1 kanyle som er sterilt emballert og sterilisert med etylenoksid (EO).
Kanylespissen er avrundet for a forebygge irritasjon pa slimhinnene i trakea.

For a unnga trykkpunkter eller at det danner seg granulasjonsvev i trakea, kan det veere lurt a skiftesvis
bruke kanyler 1 ulike lengder, slik at kanylespissen ikke alltid bergrer samme punkt i trakea og dermed
forérsztijker mulige irritasjoner. Det er veldig viktig at du avtaler den neyaktige fremgangsmaten med
egen din.

MERKNAD OM MR
Disse trakealkanylene kan ogsa brukes av pasienten under magnetresonansbehandling (MR).
Dette gjelder bare for trakealkanyler uten metalldeler / uten cuff.

OBS!

Ettersom trakealkanyler med cuff har en liten metallfjzer i tilbakeslagsventil i kontrollballongen
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 magnetfelt
og radiobglger. Metallgr enstander kan bli trukket inn i magnetfeltet og utlese endringer pa grunn av
sin akselerasjon. Metallfjeeren er rett nok ekstremt liten og lett, men det kan likevel ikke utelukkes at
det oppstar vekselvirkninger som farer til nedsatt helse eller feil eller skader pa de brukte tekniske
apﬁaratene eller selve kanylen. Vi anbefaler a bruke en metallfri trakealkanyle sa lenge MR-
behandlingen varer i stedet for trakealkanyle med cuff — i den grad det er indisert & bruke trakealkanyle
for & holde trakeostoma apen - i samrad med behandlende lege.

OBS!
Bruk ikke trakealkanyle med cuff nar det utferes magnetresonansbehandling (MR)!

1. Kanyleplate

Karakteristisk for Fahl® trakealkanylene er den spesielt utformede kanyleplaten som er tilpasset
halsens anatomi.

Opplysninger om starrelse er angitt pa kanyleplaten.

Kanyleplaten pa trakealkanylene har to gyer pa sidene for a feste en baerestropp for kanyler.
Leveransen av alle Fahl® trakealkanyler med festeayer inkluderer i tillegg en baerestropp for kanyler.
Med baerestroppen for kanyler festes trakealkanylen’pa halsen.

Les ngye gjennom tilhgrende bruksanvisning for baerestroppen for kanyler nar du fester denne pa
trakealkanylen eller fierner den fra trakealkanylen.

Den inkluderte innfaringshjelpen (obturator) gjer det lettere a legge kanylen.

Pass pa at Fahl® trakealkanylene ligger uten spenn i trakeostoma, og at posisjonen ikke endres nar
baerestroppen for kanyler festes.

2. Konnektorer/adapter

Konnektorer/adapter brukes til & koble til kompatibelt kanyletilbehor.

Bruksmulighetene i hvert enkelt tilfelle avhenger av sykdomsbildet, f.eks. av tilstanden etter
laryngektomi eller trakeotomi. . X .
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 & sette pa sakalte kunstige neser (filter for
utveksling av varme og fuktighet). i . § o

En 15 mm standardkonnektor muliggjer en sikker forbindelse til ngdvendig tilbehar.

3. Kanyleror ) -
Kanylergret grenser direkte opp mot kanyleplaten og leder luftstrammen inn i luftreret.
Kanylespissen er avrundet for a forebygge irritasjon pa slimhinnene i trakea.
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3.1 Cuff

Pa produktvarianter med cuff smyger cuffen med sine tynne vegger og store volum seg godt inntil
trakea, og sarger for en palitelig tetting nér den fylles korrekt. Cuffen kan pumpes opp som en ballonﬁ.
Ved hjelp av den lille kontrollballongen pa pafyllingsslangen kan man se om kanylen er i blokkert (fylt)
eller ikke blokkert tilstand.

Selve cuffen fylles ved hjelp av en slange med enveisventil og kontrollballong.

OBS!
Hvis aktuelt, fiern sikkerhetsbeskyttelsen til ventilen pa kontrollballongen (se figur 17).

3.1.1 Tetthetsprove av kanyle o? cuff (hvis aktueltgt .

Tettheten til kanyle og cuff bar konfrolleres rett for og etter hver bruk, og deretter med jevne mellomrom.
F{II da cuffen med 18 til 22 mmHg (1 mmHg svarer til 1,35951 cmH20) og observer om det oppstar
ef spontant trykkfall, : . . X

Det skal ikke oppsta vesentlig trykkfall i cuffen i det tidsrommet den observeres.

Penn7e ;etthetspraven skal ogsa utferes fer hver ny innsetting (f.eks. etter rengjering av kanylen) (se
igur 7c).

3.1.2 Tetthetsprove av kanylen og hoytrykk j (hvis aktuelt)
Hoytrykksmansietten fylles utelukkende med en sprgyte. Optimal fyllinlg av hgytrykksmansjetten
oppnas nar det ikke lenger kan heres lekkasjer, eller nar pusteapparatet ikke lenger viser lekkasje.

oBS!
Fyllvol til haytrykk av lege.

Bruk uansett ikke en cufftrykkmaler til fylling av hgytrykksmansjetten.
Overhold cuffens maksimale fyllvolum (se sterrelsestabellen).

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 tilferselsledninger (etter rengjering!)

- Vann i cuff (etter rengjering!)

- Vann i ballongen (etter rengjering!)

- Ingen irritert hoste nar det uteves trykk pa kontrollballongen

BS!
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 fore til skader pa eller adeleggelse av ballongen. Dersom et av de ovennevnte
tegn pa utetthet observeres, ma kanylen ikke under noen omstendighet fortsatt brukes, fordi
funksjonsdyktigheten i sa fall ikke er gitt!

3.2 Obturator

Kontroller far bruk av trakealkanylen at det er lett & fierne obturatoren fra kanylen! Etter at du har kontrollert
obturatorens beve%ellghet, skyver du obturatoren inn i kanylen igjen for & bruke trakealkanylen.
Innfgringshjelpen benyttes til stabilisering av trakealkanylen ved innfering i trakeostoma.

En innfaringshjelp er et produkter til bruk pa én pasient og bare beregnet pa engangsbruk. Den skal
ikke rengjeres eller desinfiseres.

3.3 Avsugingsapning (kun pa trakealkanyleversjonene Suction)

Via avsugingsapningen i det utvendige roret til Suction-trakealkanylene kan sekret fiernes som har
samlet seg over den oppblaste cuffen. X
Avsugingsslangen leder ut il utsiden, og til denne kan det kobles en sprayte eller et avsugin saEparal;
Hvilken avsugsvarlant som velges m3 avgjgres etter en adekvat risikoanalyse gjort av brukeren i
samrad med behandlende lege. Her ma pasientens individuelle sykdomsbilde tas med i betraktnln?.
I alle fall ma det bare finne sted en avsugt(lng med avsugingsapparat, dersom dette apparatet er utsty
med vakuumregulator. Avsugingstykket kan veere maks. 0,2 bar.

Pa Suction-variantene av trakealkanylene skal umiddelbart far blokkeringen Igsnes det sekretet som
har samlet seﬁ oé)p over mansjetten, suges av over den avsugingsapningen som befinner seg pa
kanylen, for a hindre at sekretet aspireres. Dermed kan det veere ungdvendig i tillegg a drive avsuging
med avsugingskateter samtidig som kanylen lasnes, hvilket gjer handteringen vesentlig lettere.

OBS!

Pa alle trakealkanyleversjoner med avsugingsinnretning (,SUCTION“) ma man under
avsugingen passe spesielt ﬁa at vakuum genereres sa kort tid som mulig; det ma unngas at
det subglottiske rommet terker ut som folge av dette.

OoBS!
Kontraindikasjoner hos pasienter med okt filbgyelighet til bledning (f.eks. ved
antikoag}uIasjonsbehandling). Her ma Suction trakealkanyle med i i ikke
brukes, fordi det er gkt risiko under avsugingen.
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VIil. VEILEDNING OM INNSETTING OG FJERNING AV EN KANYLE

For legen

Den passende kanylen ma velges av en lege eller oppleert fagpersonell.

For a sikre at kanylen sitter optimalt og ?ir best mulig inspirasjon og ekspirasjon, méa man til enhver tid
velge en kanyle som er tilpasset pasientens anatomi.

For pasienten

BS!
Kanylen skal alltid bare feres inn nar cuffen er fullstendig lgsnet (se figur 7a)!

OBS!

Kontroller sterilforpakningen ngye for a forvisse deg om at forpakningen ikke er endret eller
skadet. Du ma ikke bruke produktet nar forpakningen er skadet.

Kontroller holdbarhets-/utlepsdatoen. Bruk ikke produktet etter denne datoen.

Det anbefales & bruke steril engangshanske.

Kontroller at det ikke finnes ytre skader og lese deler pa kanylen fer du setter den inn.

Oppdager du noe uvanlig pa kanylen, ma du ikke under noen omstendighet bruke den. Send den da
inn til oss til kontroll.

Kanyleplaten eller det traktformede huset (holderingzen) skal ikke skyves inn i trakeostoma. Pass pa at
de alltid befinner seg utenfor trakeostoma (se figur 2).

Dersom det samler seg sekret i lumen i Fahl® trakealkanylen, og dette ikke kan fiernes ved opphosting
eller avsuging, ber kanylen tas ut.

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmate for & fgre inn Fahl® trakealkanyler

Brukerne ber vaske hendene for bruk (se figur 3).

Ta kanylen ut av forpakningen (se figur 4).

Hvis obturator skal brukes, skal denne farst fares helt inn i kanylergret, slik at kanten Eé obturatorens

gnpedel hviler mot den ytre kanten til den 15 mm konnektoren. Olivenspissen stikker da ut over
anyl(asplssen (proksimal kanyleende). Obturatoren skal holdes i denne stillingen under hele

prosedyren.

Pa trakealkanyler med cuff ma du vaere spesielt oppmerksom pa folgende punkter:

For du setter inn trakealkanylen, ma du ogsé kontrollere cuffen (ballongen) — denne ma vaere fri for
enhver form for skader, ofg den ma veere tett, slik at ngdvendig tetthet er gitt. Vi anbefaler derfor
a utfgre en tetthetsprove fer hver innsetting (se avsnitt VII, 3.1.7). Ballongen ma veere helt tom far
kanylen fares inn (se figur 7b)! Nar du bruker et hjelpemiddel for a sprike ut frakeostoma, ma du passe
pa at kanylen, szerlig cuffen, ikke skades pa grunn av friksjon.

Deretter skyves en trakealkompress inn pa kanylergret.

For & gke glideevnen til trakealkanylen og dermed lette innfgringen i trakea, anbefales det 4 gni det
utvendige reret inn med en OPTIFLUID® stomaoljeklut (REF 31 50?. Det mullggj_zr en jevn fordeling
av stomaolgen ﬁa kanylergret (se Eﬁur 4a og 4b2. Eller FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube
(REF 36100) hhv. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (Ref 36105).

Dersom du setter inn kanylen selv, kan du lette handteringen ved & fare inn Fahl® 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 puste&pningen.

Det finnes ogsa spesielle hjelpemidler for & sprike ut trakeostoma (trakeo-spreder REF 35500), som
sikrer at trakeostoma sprikes jevnt og skansomt ut. Dette anbefales spesielt i nadstilfeller, f.eks. ved
kollaberende trakeostoma (se figur 6).

Nar du bruker et hjelpemiddel for & sprike ut trakeostoma, méa du passe pa at kanylen ikke skades
pa grunn av friksjon.

For na i lapet av inspirasjonsfasen (nar du puster inn) kanylen forsiktig inn i trakeostoma. Hell hodet
lett bakover nar du gjer dette (se figur 7)

Skyv kanylen videre inn i trakea.

Nar du har skjgvet kanylen videre inn i luftrgret, kan du holde hodet rakt igjen.

Hvis det brukes obturator, ma den omgaende fiernes fra trakealkanylen.

Trakealkanylene ber alltid festes med en spesiell 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 lavtrykksmansijetten skal fylles, tilfares mansjetten et definert trykk via ilferselsslangens luer-
kobling (normert konisk forbindelse) ved hjelp av en mansjettrykkmaler. Dersom legen ikke foreskrive
noe annet, anbefaler vi et mansjettrykk pa min. 18 mmHg (20 cmH20) til 22mm Hg (25 cmH20).

Nar hgytrykksmansijetten skal fylles, tilfares mansjetten et definert trykk via tilfarselsslangens luer-
kobling'(normert konisk forbindelse) ved hjelp av en sprayte.
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Eyll maks. dette nominelle trykket pa cuffen og kontroller at tilstrekkelig lufttifersel finner sted via
anylen.

Pass alltid pa at cuffen ikke har skader og fungerer forskriftsmessig.

Dersom gnsket tetthet ikke oppnas, selv etter gjentatte forssk med det nevnte grensevolumet, er
kanskje en kanyle med stgrre diameter indisert.

Korrekt mansjettrykk skal kontrolleres med jevne mellomrom, dvs. minst hver 2. time.

OBS!
Alle instrumenter som brukes til ?éfylling av mansjetten, ma vaere rene og uten fremmede
partikler! Koble instrumentene fra tilferselsslanges luer-kobling sa snart mansjetten er fylt.

OBS!

Hvis maks. trykk overskrides over lengre tid, kan blodsirkulasjonen i slimhinnene bli redusert
(fare_for iskemiske nekroser, trykksar, trakeomalasi, trakealstenose, pneumothorax). Hos
ventilerte pasienter ber man ikke underskride det cufftrykk som legen har fastsatt, for
a forebygge stille aspirasjon. Hvislende lyder i omradet rundt _ballon.aen, serlig under
ekspirasjon, indikerer at ballongen ikke tetter trakea tllstrekkel#. 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 gi?ntakelsen, anbefaler vi a velge
neste storre rakealkanrle med ballong. Pa grunn av at gass kan trenl?e gjennom ballongens
vegger, avtar prinsipielt trykket i ballontgen noe etter hvert, men ved gassnarkoser kan det
ogsa stige utilsiktet. Derfor anbefales det sterkt a utfgre en regelmessig trykkovervakning.
Cuffen ma ikke under noen omstendighet fylles med for mye luft, da det kan fere til skader
gé trakeavegqen, riss i cuffen med pafelgende temming eller &eformasjon av cuffen. En

lokkering av luftveiene er i sa fall ikke utelukket.

OBS!
Under anestesi kan mansjettrykket stige/falle pa grunn av dinitrogenoksid (lystgass).

2. Uttak av kanylen

FORSIKTIG
Tilbehgr som trakeostomaventilen eller HME (varme- og fuktighetsveksler) ma fijernes fer Fahl®
trakealkanylene kan tas ut.

OBS!

Dersom trakeostoma er instabil, eller i ngdstilfeller (punksjons-, dilatasjonstrakeostoma), kan
stoma falle sammen (kollabere) nar kanylen er trukket ut. Det kan hindre lufttilferselen. | et slikt
tilfelle ma du rakst holde en ny kanyle Klar til bruk og sette inn denne. En trakeo-spreder (REF
35500) kan brukes til a sikre lufttilforselen midlertidig. .

tCuffetn ma temmes for trakealkanylen tas ut. Hodet ber helles lett bakover nar trakealkanylene
as ut.

OoBS!

Du ma aldri temme cuffen med en cufftrykkmaler — utfer alltid denne prosedyren med sproyte.
For Iuften fiernes fra ballongen med sgr?ﬂe og kanylen tas ut, ma trakealomradet over ballongen
rengLares ved at sekret og slim suges borf. Hos pasienter som er ved bevissthet og har fungerende
reflekser anbefales det a suge av pasienten samtidig som blokkeringen av trakealkanylen fiernes.
Avsugingen utfgres med et avsugingskateter som fares inn i trakea gjennom kanylergref. Da utfares
avsugingen uten problemer og skansomt for pasienten, og irritasjonshoste og fare for aspirasjon
reduseres til et minimum.

Trekk deretter trykket ut av cuffen samtidig som avsu'%ingen utferes. Ev. foreliggende sekret
tas na ?p og kan ikke lenger aspireres. Var oppmerksom pa at kanylen allti ma rengjeres
og ev. desinfiseres og gis glideevne med lje, iht. b 1e nedenfor, for den
settes inn igjen.

Du mé ga 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.

IX. OPPBEVARING/STELL
Reservekanyler som fortsatt befinner seg i sterilforpakningen, ber oppbevares pa et tert sted hvor de

er beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.

Som glidemiddel ma du kun bruke 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).

Vi anbefaler & holde minst to reservekanyler pa lager for a sikre at det ikke oppstar situasjoner hvor
du mangler kanyle.

X. BRUKSTID
Disse trakealkanylene er sterile produkter til bruk pa én pasient.
Den maksimale brukstiden skal ikke overskride 29 dager.
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Holdbarheten til en kanyle pavirkes av mange faktorer. F.eks. kan sekretets sammensetning og
andre aspekter vaere av avgjerende betydning.
Skadede kanyler ma skiftes ut umiddelbart.

OBS!

Enhver endring av kanylen, sarlig avkapping og innsetting av siler, samt reparasjoner pa
kanylen ma bare utfgres av produsenten eller av bedrifter mes uttrykkehg skriftlig autorisasjon
fra prodlﬂsinten! Ikke forskriftsmessig utforte arbeider pa trakealkanylene kan fore til alvorfige
personskader.

XI. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funksjonssvikt,
personskader, infeksjoner og/eller andre kom IlkaS{?ner 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 fﬂl?e av avkapping O_(RJ innsetting av siler, eller som falge av
reparasjoner, dersom disse endringene eller reparasjonene ikke er utfgrt av produsenten selv. Dette
gjelder bade for skader som matte forarsakes av dette pa selve kanylene, og for alle falgeskader som
matte skyldes dette.

Dersom trakealkanylen brukes i et tidsrom som gar ut over den brukstiden som er angitt i siffer X
ogleller det under bruk, stell eller oppbevaring handles i strid med det som er foreskrevet i denne
bruksanvisningen, fristilles Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, herunder
ansvaret for mangler - i den grad loven tillater dette.

Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skulle
opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og ansvarlige myndigheter i den
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skjer utelukkende
i samsvar med vére standard kontraktvilkar (AGB); disse kan du bestille direkte fra Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid & foreta produktendringer.
TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® er et i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som
tilhgrer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Ei sisékanyylia ® Ei uudelleen kaytettavaksi

Ulkokanyylissa 15 mm:n kiertoliitin ~ ~s= . .
(VARIO) ,_\\ Suojattava auringonvalolta

SEhY

& Imulaite (SUCTION) T Sailytettava kuivassa

E(w_;ﬁ CUFF @ Ei saa steriloida uudelleen

MRT|  Sopii magneettikuvaukseen Laakinnallinen laite
Obturaattori

IR

Kanyylin kiinnitysnauha

Hengityskoneeseen

Viimeinen kayttopaivamaéara

Valmistuspaivays

Valmistaja

Sisaltd (kpl)

Noudata kayttéohjetta

Vaurioituneen pakkauksen
sisaltdmaa tuotetta ei saa kayttaa

Erékoodi

§® 20 ELYE

H

[<] Steriloitu eteenioksidilla

Tilausnumero
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC
TRAKEAKANYYLEJA

I. ALKUSANAT

Taméa kayttoohje koskee kaikkia Fahl®-trakeakan: IeAa. Kayttdohje on tarkoitettu ladkareiden,
hoitohenkildkunnan ja potilaan/kayttajan tiedoksi Fahl®-trakeakanyylien asianmukaisen kasittelyn
varmistamiseksi.

Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttéonottoa!

Sailyta kayttoohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa helposti saatavissa.

td pakkausta niin kauan kuin kaytat trakeakanyylia. Se sisaltaa tarkeita tuotetta koskevia

Sailyta
tietoja.
1Il. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

Fahl®-trakeakanyyleja kaytetaan trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai trakeostomian jalkeen.
Trakeakanyyli pitaa trakeostooman auki.

Kuffeilla varustetut trakeakanyylit on tarkoitettu kayttoon kaikista syisté johtuvien trakeostomioiden
jalkeen silloin, kun kanyylin on oltava tiiviisti henkitorven seindmaa vasten.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kéyttéa ja asettaa vain asianmukaisen koulutuksen
saanut laakari tai ammattihenkilokunta.

lll. VAROITUKSET

Laaketieteellisen ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien hoito-

ja kayttokoulutus.

thl®-tr_ak§_a[(rarl|ly¥th eivat saa missdan k olla tukki ita esim. eritteesté tai
L 1L al

pintty
Jos henkitorvessa erittyy limaa, trakeakanyyli voidaan g imemalla henkitorvi
imukatetrin kautta.

Vahingoittuneita trakeakanyyleja ei saa kayttdd, vaan ne on hdvitettdva valittomasti.
Vahingoittuneen kanyylin kdyttdminen voi johtaa hengitysteiden vaarantumiseen.
Trakeakanyylien paikall isen ja poi isen yhteydessé voi esiintyd &rsytystd,
'§_kk:—g_a__ta'| vahéista verenvuotoa. Jos verenvuoto on pitkaaikaista, ota vélittomasti yhteytta
aakariin!

Trakeakanyyleja ei saa kéyttaa laserhoidon eiké sdhkokirurgisten laitteiden kéyton aikana. Jos
laserséteet osuvat kanyylin, se voi vaurioitua.
Puhdistus, infiointi tai (uudell )sterilointi ja ut
turvallisuutta ja toimintaa, joten ne ovat kiellettyja!

HUOMIO!

Metalliosia siséltévia trakeakanyyleja ei missaén tapauksessa saa kéyttaa sadehoidon aikana,
silld seurauksena voi olla esim. vakavia ihovaurioita. Mikéli trakeakanyylin kéyttdminen
sédehoidon aikana on vilttaméatonta, kdyta ainoastaan muovista valmistettuja trakeakanyyleja,
joissa ei ole metalliosia. Hopeaventtiililld varustetuissa, muovisissa puheventtiilikanyyleissa
venttiili voidaan esimerkiksi poist: 1 varmi: juineen siten, etta sisdkanyyli ja
puheventtiili poistetaan ulkokanyylista ennen sadehoitoa.

IV. KOMPLIKAATIOT
Taman tuotteen kaytén yhteydessa voi iimeté seuraavia komplikaatioita:

Avanteen epapuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehda kanyylin poistamisen valttaméattomaksi, ja
epapuhtaudet voivat myds johtaa antibioottihoitoa vaativiin infektioihin.

Jos potilas sisdanhengittéa vaarin asetetun kanyylin, laékérin on poistettava se. Eritteen tukkima
kanyyli on poistettava ja puhdistettava.

V. VASTA-AIHEET

Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilas on allerginen kéytetylle materiaalille.

HUOMIO!

Hengityskonetta kéytettdessé ei saa missaén tapa
kuffia!

aytto voivat haitata tuotteen

kayttaa kanyyli ja, joissa ei ole

VI. VARO

Hoitava laakari tai koulutettu ammattihenkilokunta valitsee oikean kanyylin koon.
Fahl®-trakeakanyylien kéyton yhteydessa voi pesiytyd esim. hiivasientad (Candida) tai bakteereita,

{otka voivat g_ohtaa materiaalien' samenemiseen Ja kdyftéian heikkenemiseen. Téllaisessa tapauksessa
uote on heti vaihdettava.

Fahl®-trakeakanyylien mallien UNI-adapterissa saa kayttaa vain 15 mm liitimella varustettuja valineita,

jotta lisévaruste e irtoa tai kanyyli vahingoitu.

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitaa saatavina aina vahintaan kahta
varakanyylia.
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HUOMIO!

Hengityskonetta kaytettdessad voi ilmetd tavallista suurempia vetovoimia, esim. vaikeasti

liikkuvien kanyyliin fiitettyjen kiertoyhdistimien vuoksi tai potilaan akillisten fiikkeiden vuoksi,

jotka irrottavat sisakanyylin tahattomasti ulkokanyylista. Tamé&n vuoksi potilasta on valvottava
i kanyyli ja/tai letkujarjestelmé on vaihdettava tarvittaessa.

Trakeakanyyl_ia_g’a t¥__ht(gens_:opivia lisdvarusteita ei saa muuttaa eikéa korjata millaan tavalla. Vaurioituneet

tuotteet on 'havitettéva asianmukaisesti.

VII. TUOTEKUVAUS

TRACHEOTEC® SILC- ja TRACHEOSILC®-trakeakanyylit ovat laéketieteeseen tarkoitetusta

silikonista valmistettuja tuotteita.

Trakeakanyylit on valmistettu lampdherkista, |aéketieteeseen tarkoitetuista muoveista, joiden

ihanteelliset tuoteominaisuudet kehittyvét elimiston lampatilassa.

Fahl®-trakeakanyyleja on saatavana erikokoisina ja -pituisina.

Vastaavat kokotaulukot ovat liitteessa.

TRACHEOTEC® SILC-trakeakanyyleissé on suurpainemansetti / kuffi. Katso lisétietoja luvusta 3.1.2

Kanyylin ja suurpainemansetin tiiviyden tarkastus.

TRACHEOSILC®- / TRACHEOTEC® SILC -trakeakanyylit ovat kertakayttotuotteita ja tarkoitettuja

ké{héén yhdell potilaalla, o - o

Pakkaus sisaltaa 1 kanyylin, joka on pakattu steriilisti ja steriloitu eteenioksidilla (EO).

Kanyylin kérki on pydristetty, jotta henkitorven limakalvoarsytykselta valtyttaisiin.

Painokohtien ja granulaatiokudoksen muodostumisen ehkaisemiseksi henkitorvessa on suositeltavaa

vaihdella kéytettya kanyylin pituutta, jottei kanyylin kérki ole kosketuksessa aina samaan henkitorven

thtaan ja mahdollisesti aiheuta arsyyntymista. Keskustele ehdottomasti asiasta hoitavan laakarin
anssa.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVA OHJE
Potilaat voivat kayttaa naita trakeakanyyleja my6s magneettikuvauksen aikana.
Tama koskee vain sellaisia trakeakanyyleja, joissa ei ole metalliosia / kuffia.

HUOMIO!
Koska kuffilla varustetuissa trakeakanyyleissa on pieni metallijousi tayttdletkun
tar ballongin i venttiilissd, kuffilla varustettuja kanyyleja ei saa kayttaa
magneettikuvauksen yhteydessa.
Magneettikuvaus on diagnostinen tekniikka, jota kéytetédén sisdelimien, kudosten ja nivelten
kuvaukseen magneettikenttien ja radloqailajen avulla. Metalliset esineet voivat = vetaytya
nagneettikenttdan ja aiheuttaa muutoksia kiihdytyksensa vuoksi. Vaikka metallijousi on erittéin pieni
evyt, ei kuitenkaan voida taysin sulkea pois yhteisvaikutuksia, jotka voivat johtaa terveydellisiin
aittoihin tai kdytettyjen teknisten laitteiden seké itse kanyylien toimintahéiridihin tai vaurioihin. Jos
rakeostooman ~auki pitdmiseen vaaditaan trakeakanyylin kayttoa, suosittelemme metallitonta
wyylia magneettikuvauksen aikana kuffilla varustetun frakeakanyylin sijasta. Asiasta on
uitenkin keskusteltava ensin hoitavan 1aakarin kanssa.

o

Huomio!
Ala kayta kuffilla var 1yylia magneettiku 1 aikana.

1. Kanyylikilpi

Tunnusomaista Fahl®-trakeakanyylille on erityisesti muotoiltu kanyylikilpi, joka sopii kaulan anatomiaan.
Kanyylikilpeen on merkitty kanyylin kokotiedot.

Trakeakanyylin kilvessé on kaksi sivupidiketta kanyylinkantohihnan kiinnitysté varten. .
Pidikesilmukoilla varustettujen Fahl?—trakeakan¥yllen toimitukseen sisaltyy myds kanyylinkantohihna.
Kantohihnan avulla trakeakanyyli voidaan ripustaa kaulaan.

Lue h._L#_(_)IeIIisesti kanyylinkantohihnan kéyttdohje, ennen kuin kiinnitét sen trakeakanyyliin tai poistat
sen siita.

Toimitukseen siséltyva obturaattori helpottaa kanyylin asettamista. =~ .

Varmista, ettd Fahl®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jannitykseton ja ettei sen asento muutu
kanyylinkantohihnan kiinnityksen yhteydessa.

2 Yhdistimetiadapterit. g o
Yhdistimié/adaptereita kaytetaan yhteensopivien kanyylin lisévarusteiden liittamiseen.
Kéyttdmahdollisuus yksittdistapauksessa riippuu myos potilaan taudinkuvasta, esim. ftilasta
laryngektomian tai trakeostomian jalkeen.

Yhdistimet/adapterit on yleensa liitetty kiinteasti sisdkanyyliin. Yieisliitdntd (15 mm yhdistin)
mahdollistaa nk. keinonenien (kosteusl_é'\mpg’jvaihtimien&_liiténnan. N

Tarvittavat lisdvarusteet liitetdan turvallisesti 15 mm vakioyhdistimella.

3. Kanyyliputki
Kanyyliputki on liitetty kanyylikilpeen ja johtaa ilmavirran henkitorveen.
Kanyylin kérki on pyoristetty, jotta henkitorven limakalvoarsytykselta valtyttaisiin.
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3.1 Kuffi

Kuffilla varustetuissa tuotemalleissa on hyvin ohutsein& en ja tilava kuffi, joka myotéilee tarkasti
henkitorven seindméaa ja oikein taytettyna takaa luotettavan tiivistyksen. Kuffin voi pumpata tayteen
iimaa ilmapallon tavoin (ballonki). T letkussa olevan pienen tarkastusballongin avulla ndhdaén,
onko kanyyli kiinni (taytetty) vai auki.

Kuffi taytetaan yksisuuntaisella venttiililla ja tarkastusballongilla varustetulla letkulla.

HUOMIO!
1P;))ista mahdollisesti kiinnitettyna oleva venttiilin turvasuojus tarkastusballongissa (katso kuva

—
=

3.1.1 K.anyy{(li?fja kuffin tiiviyden tarkastus (mikali kéxlas_si) X X e
Kanyylin jakuffin tiiviys on tarkistettava juuri ennen asettamista ja heti sen jalkeen seké saanndllisin
vélein siita lahtien.

Suorita tarkastus seuraavasti: Tayté kuffin 18-22 mmHg (1 mmHg vastaa 1,35951 cmH20) ja
tarkkaile, laskeeko paine spontaanisti. X

Seuranta-ajan kuluessa kuffin paine ei saa laskea huomattavasti.

Tiiviys on tarkastettava télla tavalla myds aina ennen kanyylin asettamista uudelleen paikalleen (esim.
kanyylin puhdistuksen jalkeen) (katso kuva 7c).

3.1.2 Kanyylin ja suurpainemansetin tiiviyden tarkastus (mikali kaytossa)
Suurpainemansetti taytetadn ainoastaan ruiskulla. Suurpainemansetin tayttéaste on optimaalinen, kun
siita ei enda kuulu vuotoa eiké hengityskone ilmoita enaa vuodosta.

ttdd suurpainemansetin tayttotilavuuden.
Al n tapauksessa kayta kuffin painemittaria suurpainemansetin tayttoon.
Huomioi kuffin enimmaéistayttotilavuus (katso suuretaulukko).

Merkkeja kuffin (ballongin) vuodosta voivat olla mm.:

- ulkoisesti havaittavat vauriot ballongissa (reiét, repeamét jne.)

- selkeasti kuuluva sihina ilman haihtuessa ballongista

- vettd kanyyliin johtavissa letkuissa (puhdistuksen jalkeen!)

- vetta kuffissa (puhdistuksen jalkeen!)

- vetta tarkastusballongissa (puhdistuksen jalkeen!)

- potilaalla ei ole arsytysyskaa, kun tarkastusballongiin kohdistetaan painetta.

HUOMIO!

Ballongin tarkastukseen seké kanyylin paikalleen asetuk: poistoon tai puhdistukseen ei
saa missaan tapauksessa kayttaa feravia esineita kuten pinsetteja tai puristimia, silla ne voivat
vahingoittaa ballongia tai vioittaa sen kéyttokelvottomaksi. Jos jokin edella mainituista vuodon
merkeistéd ilmenee, kanyylia ei saa missaa L kayttaa, silla sen toimi ykya ei
voida endi taata.

3.2 Obturaattori

Tarkista ennen trakeakanyylin asettamista, voidaanko obturaattori poistaa helposti kanyylista. i

Tarkastettuasi obturaattorin esteettéman likkumisen tyénna obturaattori takaisin kanyyliin trakeakanyylin

asettamista varten. o

Obturaattori tukee trakeakanyylin vientia trakeostoomaan.

dObtprfaatéori on potilaskohtainen tuote ja tarkoitettu kertak&yttodn. Sitd ei saa puhdistaa eika
iesinfiolaa.

3.3 Imuliitanta (vain Suction-trakeakanyylimallissa)

Suction-trakeakanyylien ulkoputkessa olevan imuliitdnnéan kautta voidaan poistaa téyteen puhalletun
kuffin ylapuolelle kertynyt erite. e . . o §
Ulospain johtava imuletku voidaan liittda ruiskuun tai imulaitteeseen. Kayttdja voi itse valita
imuvaihtoehdon asianmukaisen riskien arvioinnin jalkeen ja keskusteltuaan asiasta hoitavan laékérin
kanssa. Valinnassa on huomioitava potilaan yksiléllinen taudinkuva. . . .

mulaitetta saa kuitenkin kaytt: -ainoastaan siina tapauksessa, etté kyseinen laite on varustettu
tyhjionsaatimelld. Imupaine saa olla enintaan - 0,2 bar.

Tr_akeakan){_ylien Suction-malleissa on juuri ennen avaamista imettévéa pois kuffin ylapuolelle kertynyt
erite kan)_?{ issa olevan imuliitdnnan kautta eritteen aspiraation estdmiseksi. Tdman ansiosta lisdimu
imukatetrilla saattaa olla tarpeetonta samanaikaisesti kanyylin avaamisen kanssa, mika helpottaa
kasittelya huomattavasti.

HUOMIO!

Kaikissa imulaitteilla vart i keakanyylimallei (,,SUCTION"} on imun aikana
varmistettava erityisesti, ettd muodostuva alipaine on mahdollisimman lyhytaikainen; siita

aiheutuva kurkunpaan afapuolisen alueen kuivuminen on valtettava.

HUOMIO!
Vasta-ail

oti
gillé ri;

e potilailla, joilla on lisdéntynyt verenvuodon riski (esim. antikoagulanttihoitoa saavat
Tallaisilla potilailla ei saa kayttaé imuliitannalla var ja Suction -trakeak yleja,
1 on suurempi imun aikana.
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VIIl. KANYYLIN ASETTAMIS- JA POISTAMISOHJE

rille

Laakari tai koulutettu ammattihenkildkunta valitsee sopivan kanyylin.

Optimaalisen  sopivuuden ja sitd kautta parhaan mahdollisen sisdan- ja uloshengityksen
varmistamiseksi on aina valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Potilaalle

HUOMIO!
Vie kanyyli paikalleen aina ainoastaan kuffin ollessa tdysin avattuna (katso kuva 7a).

HUOMIO!

Tarkista steriill_fg.akkau__s huolellisesti varmistuaksesi siitd, ettd pakkausta ei ole muutettu tai
vahingoi Ala kayta j n vahingoittunut.

Tarkista tuotteen viimeinen kayttopaivamaara. Ala kaytd tuotetta timan paivamaaran
umpeuduttua.

On suositeltavaa kayttaa steriileja kertakayttokasineita.

Tarkista ennen asettamista, onko kanyylissa ulkoisia vaurioita tai irrallisia osia.

Mikali huomaat ka_né/ylissa_poikkeavuuksia, ala misséén tapauksessa kayté sité, vaan laheta se
tarkistettavaksi/korjaftavaksi.

Kanyylikilpea tai suppilomaista suojusta (pidatinrengas) ei saa tydntaé trakeostoomaan. Varmista, etta
suojus on aina trakeostooman ulkopuolella (katso kuva 2).

Jos Fetlh{f-trakeakanyylin luumenessa on eritettd, joka ei l&hde pois yskimalla tai imemalla, kanyyli
on irrotettava.

1. Kanyylin asettaminen paikalleen

Fahl®-trakeakanyylin asettamisohjeet

Kayttajan on pestava kadet ennen kayttoa (katso kuva 3).

Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Kaytettaessa obturaattoria on tdma vietdva ensin kokonaan kanyyliputkeen niin, ettd obturaattorin
kahvan olake on 15 mm yhdistimen ulkoreunaa vasten. Soikea karki tyontyy talléin kanyylinkarjen
(kanyylin proksimaalipaa) yli. Obturaattoria on pidettava tassa asennossa koko toimenpiteen ajan.

Huomioi kuffilla vart i tr yleissa erityisesti seuraavat seikat:

Tarkista ennen trakeakanyylin asettamista paikalleen myos kuffi (ballonki) - sen on oltava téysin
vahingoittumaton ja tiivis, jotta vaadittava tiiviys voidaan taata. Suosittelemme sen vuoksi tiiviyden
tarkastamista (kappale VII, kohta 3._1.1ﬂ aina ennen paikalleen asettamista. Ballongin on oltava taysin
tyhja ennen kanyylin asettamista paikalleen _gk_atso kuva 7b). Kéyttéessasi apuvélinetté trakeostooman
levittdmiseen varmista, etteivat kanyyli ja erityisesti sen kuffi vahingoitu hankautumalla.

Sen jalkeen kanyyliputkeen tyonnetaan trakeaharsotaitos.

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemistd_henkitorveen helpottaa
pyyhkimalla™ ulkoputkea OPTIFLUID®-avannedljyliinalla (tuotenumero 31550). Nain taataan
avannedljyn tasainen jakautuminen ka%mﬁutken pintaan (katso kuva 4a ja 4b). Vaihtoehtoisesti
voidaan ka¥ttaa tuotetta FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (tuotenumero 36100) tai tuotetta
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (tuotenumero 36105).

Jos asetat kanyylin itse, sitd on helpompi kasitell3, jos viet Fahl®-trakeakanyylin siséén peilin edessa.
Pida asettamisen aikana toisella kadella tiukasti kiinni Fahl®-trakeakanyylista kanyylikilven kohdalta
(katso kuva 5).

Voit levittdd trakeostoomaa vapaalla kadellési hieman niin, ettd kanyylin kérki sopii paremmin
hengitysaukkoon.

Trakeostooman_levittdmiseen on saatavana my0s erityisid apuvélineité (trakeostooman levitin
tuotenumero 35500?, jotka mahdollistavat trakeostooman tasaisen ja_hellavaraisen levittamisen,
esimerkiksi my6s hatatilanteissa trakeostooman luhistuessa (kasto kuva 5).

Kayttaessasi apuvalinetta levittdmiseen varmista, ettei kanyyli vahingoitu hankautumalla.

Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen (siséénhengityksen) aikana kanyyli varovasti trakeostoomaan ja
taivuta paata hieman taaksepain (kasto kuva 7).

Tyoénna kanyylia eteenpain henkitorveen.

Kun olet tyéntanyt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paan.

Kaytettdessa obturaattoria on tdma poistett: viipymatta tr yylista.

Trakeakanyylit on aina kiinnitettava erityisella kanyylinkantohihnalla. Se stabiloi kanyylin ja varmistaa
trakeakanyylin turvallisen kiinnityksen trakeostoomassa (katso kuva 1).

1.1 Kuffin tayttaminen (mikali kdytossa)

Matalapainemansetti taytetdén syoéttdmalla mansettin maaritelty paine tuloletkun luer-liitdnnén
(standardisoitu kartiomainen liitos) kautta kuffipainemittarin avulla. Mikali |adkari ei toisin maaraa,
suosittelemme kuffipaineeksi vahintaan 18 mmHg (20 cmH20) - 22mmHg (25 cmH20).
Suurpainemansetti taytetaan syéttamalla mansettiin maaritelty paine ruiskulla tuloletkun luer-liitdnnan
(standardisoitu kartiomainen liifos) kautta.
Tayta kuffi enintaan tdhan asetuspaineeseen ja varmista, etté ilmantulo kanyylin kautta on riittavaa.
Varmista aina, etta kuffi on vaurioitumaton ja toimii moitteettomasti.
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Jos toivottua tiiviytta ei saavuteta yritettdessa uudelleen mainitulla rajatilavuudella, on mahdollisesti
aiheen kayttaa halkaisijaltaan suurempaa kanyylia.
Kuffipaine on tarkistettava sadnnollisesti, ts. vdhintaan 2 tunnin vélein.

HUOMIO!
Kaikkien kuffin téi¥ttéimise_en kéie/tettyjen instrumenttien on oltava téysin puhtaita. Kun kuffi on
taytetty, irrota instrumentit tulofetkun luer-liitannasta.

HUOMIO!
Enimmaispaineen ylittdminen pitk&aikai i voi heikentdd limakalvojen verenkiertoa
(isk i nekroosien, pai ien, trakeomalasian, trakeostenoosin, ilmarinnan
vaara). Tekohengitettévilld potilailla ei saa alittaa ladkédrin maéarittamaa kuffipainetta, jotta
hiljainen aspiraatio valtetdan evat adnet gin alueella, erityisesti uloshengi ]
ilmaisevat, ettd ballonki ei tiivistd henkitorvea Tiittdvasti. Jos henkitorvea ei pystyta
tiivistamaan laakarin maarittdmilla painearvoilla, on ballonki tyhjennettidva kokonaan ilmasta
ja sulkutoimenpide suoritettava uudelleen. Jos tdma ei silloinkaan onnistu, suosittelemme
ooltaan seuraavaksi suuremman, ballongilla varustetun trakeakanyylin valitsemista. Koska
ballongin seindma lépéisee kaasua, ballongin paine vdhenee padsaantoisesti hieman ajan
myété. Narkoosikaasuja kéytettédessa paine voi kuitenkin myés lisdéntyé tahtomatta. Painetta
on sen vuoksi ehdottomasti valvottava Sllisesti.
Kuffia ei saa m n tapauksessa ta an tayteen ilmaa, silla se voi johtaa henkitorven
seinaman vaurioihin ja kuffin halkeamiin seka sen jalkeen kuffin tyhjenemiseen tai muodon
vaaristymiseen. Silloin hengitysteiden tukkiutumista ei voida sulkea pois.

HUOMIO!

Kuffipaine voi nousta tai laskea ar ian aikana typpioksiduulin (ilokaasun) vuoksi.

2. Kanyylin poistaminen

VARO

Ennen Fahl®-trakeakanyylin poi ista on ensin irrc lisévarusteet, kuten trakeostooma-
venttiili tai kosteusldmpovaihdin.

HUOMIO!

Kun K on astabiili

tai ky d on hatitapaus {punktio- tai
dil i 3 ) voi luhistua kanyylin poisvedon jélkeen ja siten vaikeuttaa
ilmansaantia. Téllaista tapausta varten on uuden anyglin oltava nopeasti kaytettévissé {'g
kaytossa. llmansaannin tilapaiseen varmistamiseen voidaan kayttaa trakeostooman levitinta
tuotenumero 35500).

uffi on_ tyhjennettavd ennen t yylin poi i Trakeak yli poi paan
ollessa hieman taivutettuna taaksepain.
HUOMIO!
Kuffia ei saa kosk tyhjentaa kuffipai ittarilla. Suorita tyhjennys aina ruiskulla.

Ballongin ylapuolella oleva trakea-alue on puhdistettava eritteesta ja limasta ennen ballongin iimausta

ruiskulla ja kanyylin poistamista. Jos potilas on tajuissaan ja hénen refleksinsé toimivat, suosittelemme
otilaan imemist& E trakeak.anﬁlln avausta samanaikaisesti. Imu tapahtuu imukatetrilla, joka viedaén
enkitorveen saakka kanyyliputkea pitkin. Siten imu tapahtuu ongelmitta ja potilaalle hellavaraisesti, ja

arsytysyska ja aspiraatiovaara minimoidaan.

Veda sitten paine pois kuffista samanaikaisesti imun kanssa.

Mahdollinen erite poistetaan eikd sen aspiroiminen ole siten endd mahdollista. Huomioi,

ettd kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desinfioitava

maédaraysten mukaisesti. Taman lisaksi sen liukuvuus on varmistettava levittamalla avanneoljya.

Toimi &arimmaéisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.

Fahl®-trakeakanyylin irrotusohjeet:

Trakeakanyyli poistetaan p&an ollessa hieman taivutettuna taaksepain. Pida kiinni kanyylin sivuista
tai suojuksesta (katso kuva 7).

Poista trakeakanyyli varoen.

IX. SAILYTTAMINEN/HOITO

Viela steriilisti pakattuja varakanyyleitd on sailytettdvad kuivassa paikassa polylta, suoralta
auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Kéyta liukuaineena_ainoastaan avannetgj a (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml:n pullo tuotenumero
31525 / avannedljyliina tuotenumero 31550) tai Lubricant Gel gFAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20
g:n putkilo tuotenumero 36100 / 3 g:n pussi tuotenumero 36105).

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitda vahintaan kahta varakanyylia
helposti‘'saatavana.
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X. KAYTTOIKA

Nama trakeakanyylit ovat sterii potilaskohtaisia tuotteita.

Laitetta saa kayttaa enintdan 29 paivaa.

Karh\(/)t/‘!/ien kayttoikaan vaikuttavat monet tekijat. Eritteen koostumuksell muilla tekijoilld on tarkea
merkitys.

Vaurioituneet kanyylit on vaihdettava valittdmasti.

HUOMIO!

Ainoastaan valmistaja tai timén yksiselitteisesti_kirjallisesti_valtuuttamat yritykset saavat
muuttaa kanyyleja, erityisesti lyhentaa ja rei’ittaa niita seka korjata niitd. Ammattitaidottomasti
suoritetut trakeakanyylien muutokset voivat johtaa vakaviin loukkaantumisiin.

XI. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA

Valmistajla Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairiista, loukkaantumisista,

infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista, jotka johtuvat

tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kaytésta, hoidosta ja/tai kasittelysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat kanyyliin

tehdyisté muutoksista, erlt%llsestl lyhentamisen tai rei‘ittdmisen seurauksena, tai korjaustoimenpitéista,

jos valmistaja ei ole itse tehnyt naitd muutoksia tai korjauksia. Tama patee seka tasta aiheutuviin

vaurioihin kanyylissa etta kaikkiin naiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.

Trakeakanyylin kdyttdminen kohdassa X mainittua kéyttdaikaa pidempaan ja/tai kanyylin kéyttaminen,

hoitaminen “tai sailyttdminen t&mén kayttéohjeen “tietojen vastaisesti “vapauttaa Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.

Jos tdmén Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessé iimenee

vakava vaaratilanne, siita on ilmoitettava valrr jalle seka t lle viranomaiselle siina

jasenvaltiossa, jossa kéyttaja ja/tai potilas asuu.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydéén ja toimitetaan ainoastaan

{//Ielst_en my}éntlehtolen mukaisesti; nAma ovat saatavana suoraan Andreas Fahl Medizintechnik-
ertrieb GmbH:Ita.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® on_Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisterdity

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (K6In) tavaramerkki.
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC
TPAXEIOZQAHNEZ

I. EIZArQrH

AUTO TO EYXEIPIDIO I0XVEI Yiat TOUQ)\TpC()(EIOC(»AI"]V&g Fahl®. Or odnyieg xprong xpnoipevouy yia TNV
EVNUEPWOT) TOU YIATPOU, TOU VOGNAEUTIKOU TIPOCWTTIKOU KOl TOU a0BeVOUG/XPHOTN Yia T Slao®aAiaon
TOU 0WATOU XEIPIOHOU TwV TPOXEIOTWARVWY Fahl®.

Mpiv a1ré TNY TPWTN XPFOTN TOU TTPOIGVTOG, TTAPAKAAEIOTE VO SIABATETE TTPOCEKTIKA Kl MEXPI
TéAoug TIg 0Bnyieg xpnong!

DUAATOETE TIG 0BNYIEG XPHIONG O€ EUKOAX TTPOTRACIHO PEPOG VIO LEANOVTIKF) avagopd.

DuAagTe gun;\v TN OUJKEUQTIA yia 000 JIACTNHA XPNOIUOTIOIEITE TOV TpaXeoowAfva. MepihapBaver
ONHAVTIKEG TTANPOYOPIES YIT TO TIPOIOV!

Il. NIPOBAEMOMENH XP'HZH

O TpaxeloowArveg Fahl® Trpoopifovtal yia TN OTaBepotroinan Tng TPAXEIOOTOMIAG HETA aTTO
AQPUYYEKTOUN /) TPOXEIOTOI.

O TpaxeloowArvag SIaTNPEEi TNV TPAXEIOOTOI AVOIXTH.

O1 TpaxelogwAnveg pe cuff evOEiKVUVTaI yIa XPrOn PETA OTTO TPAXEIOTTOWIA OTTOINBITTOTE QuTioAOYiag
TIOU ATTQITEl GTEYAVOTTOINGN LETAGU TOU TOIXWHATOG TNG TPAXEIAG KAl TOU TOOXEIOTWARVAL.

H emAoyn, n xprion Kai n TOToBETNaN Twv TIPOIOVTWY Ba TIPETTE! TNV TTIPWTN PopPd va EKTEAOUVTAI OTTO
EKTTQIGEUHEVO YIATPO N EEEIDIKEULEVO TIPOTWTTIKO.

1ll. NPOEIAOMOI'HZEIZ

O1 aoBeveig TPETTEI VO £XOUV KATAPTIOTET ATTO £EEIDIKEVHEVO IATPIKO TIPOCWITIKO OTOV Ao PaAn

XEIPIOUO KAl TN XPioN TwV TpaxeloowAnvwy Fahl®,

Ze Kapia TEPITITWON Sev eMTPETETAl N améPPagn Twv TpaxeioowAvwy Fahl® .. amé

£KKPioEIg | KpoUoTeg. Kiviuvog aogugiag!

BAévvn TTou éxel OUOOWPEUTEI OTNV TpaxEia, PTTopEi va avapponBei pe £151k6 KaBeTHpa

avOpPPOPNONG TPAXEING.

Aev emTpETTETAN XPAoN EAATTWHOTIKWY TpaxeloowAnvwy. Mpémel va amroppimTovral

agéqwg. XPRON EACTTWHATIKOU TPAXEIOOWARVA PTTopEi va BE0€l O KivEUVO TIG aEPOPOPOUG

0600UG.

Kard tnv gicaywyn 1 TNV a@aipeon Twv TPAXEI0CWARVWY, UTropei va TpokAnBei epeBioudg,

BAxag n eAappd aipoppayia. 2e TEPITITWON ePpévoucag aipoppayiag, cUUBOUAEUTEITE TOV

10TP6 0ag apEcWG!

Aev emiTpémetal n Xprion Twv 'r%u)(zloaw)\r’]vwv katd Tn Sidipkeia Oeparreiag pe A&ilep 1) pe

QAEKTPOXCEPOUPleii ouokeuég. Edv n Séopun Aéilep KOTAANEEN ETTAVW OTOV TPAXEIOCWANVA,
EV UTTOPE] VA aTTOKAEIOTET {npId TOU.

O kaBapiopdg, n arroAupavon i, &anqv-)qnoa‘rsipwoq Kal N £TaVaxpnoiPoTroinon PIropei va

ETTNPEATOUV OPVNTIKA THV ATQGAEIQ KAl TH AEITOUPYia TOU TTPOIOVTOG Kai yia Tov AGyo autd

arrayopevovrai!

NPOZOXH !

O1 TPaXEIOOWARVES TTOU Tr:plégouv MeTaAAIKG §apTApATA SEv TIPETTEl OF KaWia TEPITITWOT)
Va XpnoIJoTTololvTal KaTd Tn OldpKEla Bspareia almvo{)o)\iug (akTivoBeparreia), d16TI autd
HITOPEI VO TIPOKAAETEI n.x. ooBapég SeppaTikég BAABEG! € TTEPITITWON TTOU KATA T SidpKEIa
Tng Beparreiag akTivooAiag ivan arrapaitn™y n XPRon TPOXEIOOWANVO, XPNOIHOTIOIETE
QTTOKAEIOTIKG rpu);\slgcw)\nvs ammé  OUVBETIKG UAIKG, Xwpig MeTAAAIKA  e§apTrpara.
Zroug owAnves BaABidag ouiiag ammé ouvBeTiké UAIKG pe BaAiSa apyupou, n BaABida,
auprrt:pl)\u;:l[iavo Evng TNG oAucidag ao@aAeiog, HTTOPEl va _a@aipedei evieAwg amod TO
OWANRVa, ATTOCUVOEOVTAG TOV ECWTEPIKO CwWANVioko pe Tn BaABida opiAiag a1réd Tov e§wTEPIKO
owAnvioko, mpIv Tn BepaTreia akTivoBoAiag.

IV. ENINAOKEZ

Kard m xprion autol Tou TTpoidvTog PTTopoUv va TTPoKANBoUV o1 €§1G ETTITTAOKEG:

PUtrol (HOAuvan) Tng oTopiag pﬂogsi VO_KATaOTATE! avaykaia Ty agaipean Tou awAiva. Or puTrol
UTTOPOUV ETTIONG va 03NYNCOUV G€ ACIHWEEIG Kal VA KATAGTAGOUV avaykaid T Xopriynan avriBIoTIKWwy.
H akoUoia e10po@nan evog owArva TTou Sev TTPOCAPPOOTNKE OWAOTA TIPETTEN VA aaipeBEi aTTd 1aTpod.
Edav o owAijvag atro@paxBei a1rd eKKPITEIS, aPAIPETTE TOV Kal KABAPIOTE Tov.

V. ANTENAE'IZEIZ

Na pn xpnoigotroigital €dv 0 aoBeVg £XEl AAAEPYia OTO XPNOIMOTIOIOUHEVO UAIKO.

MPOZOXH !
Me pnxaviké agpiouo, Pn XPNOIMOTIOIEITE TTOTE HOVTEA TPaXEIOOWARVa Xwpig cuff!
VI. IPOZOXH

To evdedelypévo PéyeBog TPOXEIOOWANRVA TTPETTEI VA ETTIAEYETAl OTTO TOv BepaTTovia yiatpo 1
£GEIDIKEUPEVO TTPOCWITTIKO.
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Kard )(pr']cr% TWV TpaxeloowARVWY aIAikévng Fahl® Ta TTpoiovta PTropouv va aTroikioToUV HE TT.X.
upopUknTeG (Candida), Baktmpia K.d., 0dnywvTag evOEXOUEVWS 0 BOAWAN TOU UAIKOU KOl HEIWHEVR
IAPKEID CWNG. ZE QUTAV TNV TIEPITITWOT Bal TTPETTEN va YiVel AUEDT QVTIKATATaaN.

21ov Trpogappoyéa UNI Twv tTapaAAaywy TpaxeioowArvwy Fahl® pmmopolv va TpogaptnBolv_uovo

BonénTika zfapmpqw HE gUVBETIKO 15 mm, yia TNV amroguyr Tou KIVOUVOU aKouaiag ammoguvoeEang

TOU TIAPEAKOUEVOU ) TIPOKANGNG {NHIGG OTO TWARVA.

Mo ™ diaoedAion Tn% OTTPOTKOTITNG TTAPOXNG, CUVIOTATAI ETTIOTAMEVWG VA UTTAPXOUV TTAVTOTE

S10B€aIU0I TOUAAKIOTOV OUO EPESPIKOI TPAXEIOTWANVEG.

MPOZOXH !

Kard Tn SIdpKeIa unXavikoU agpIoHoU, €AV aOKOUVTAl AUENUEVES £QPEAKUOTIKEG SUVALEIS,
T.X. WG aTTOTEAEOUA OQIXTAS OUVOEONG TTEPIOTPOPIKWY OUVBETIKWY HE TO OWANVioKo
WG ATTOTEAECHA AVESEAEYKTWV KIVIOEWV TOU AOBEVOUG, O ECWTEPIKOG CWANVIOKOG UTTOPEI
aKoUOIa VA TTEPIOTPAQE] ££W OTTO TOV ESWTEPIKGO GWANVITKO. ZUVETTWG, 0 A0OEViG Ba TrpETrel
va TTApAKOAOUBEITaI I} EVOEXOMEVWG VO QVTIKOTAOTOOEi 0 owAnviokog f/kal To oUoTNUA
owARvwong.

Mnv TrpoBeite ge aMayég, €MOKEUEG 1} TPOTTOTTOINDEIG TOU TPAXEIOOWAMVA Kal Twv GUPBaTWY
n(:g)sAKop;vwv. |Ze TIEPITTWON {NUIGG, TO TTPOIOVTA Bal TTIPETTEl OLECWS VOl ATTOPPITITOVTAI PE TOV
€VOEBEIYPEVO TPATTO.

VII. NEPIFPA®H TOY NMPOIONTOZ

O1 1paxelogwAriveg TRACHEOTEC® SILC kai TRACHEOSILC® eivai Trpoi6vTa Trou karagkeuadovTal
aTT6 TIAIKOVN IATPIKAG TTOIOTNTAG.

O TpaxeloowAnveg  amoTeAolvial oTmO  BepUOEUniodNTA  OUVBETIKA UAIKA  TTOIOTNTAG  IATPIKWV
£QAPHOYWYV, TA OTTOI0 AVATITUCOOUV TIG BEATIOTEG IBIOTNTEG TOUG OTN BEPHOKPATIA TOU CWHATOG.

O1 TpaxeloowArveg Fahl® diatiBevral g€ Siapopa HeyEDN Kal PAKN.

Oa BPEITE TOUG OXETIKOUG TTIVAKEG UEYEBWY OTO TTAPAPTNHAL.

O TpayeioowArveg TRACHEOTEC® SILC SiaBéTouv agpoBahapio uynArg trieang / cuff. MapakaAoupe
avaT ,2275, oT0 KePAAaIo 3.1.2 ‘EAeyX0G OTEYaVOTNTAG TOU TPOXEIOOWANVA KAl Tou agPoBaAduoU
U Tieang,
Otlpppg galouwrl\gr']vag TRACHEOSILC®/ TRACHEOTEC® SILC eivai rpoiovTa yia évav povo aoBevr kai
rrpoop>i((ovm| yia dia Jovo xpnan. X ) )

H ouokeuaaia _Trepiéxel OWAfVa  O€  OTTOOTEIPWUEVN OUOKEUODIQ TTOU ATTOOTEIPWONKE  HE
aiBuAevoigidio (EO). L . X i X ’

To dkpo Tou TpaxeloawArva ival apBAU, yia TNV aTTopuyr EpEBICHOU Tou BAEVVOYOVOU TNG TPAXEIDS.
MNa TFR/AGTT,OCPUVT'] ONUEIWV TTiEGNS N TO OXNUATIONO KOKKIWHOTWOOUG 10TOU aTnV TPaxEia, ouviataral
n evaAAQyr) TPOXEIOOWARVWY SIAPOPETIKOU UNKOUG, £Ta1 WOTE N KOPUQPI) TOU TPAXEIOTWARVA VA NV
QKOUUTTA SIaPKWG gTO iDI0 ONEID TNG TPAXEING TTPOKAAWVTAG EVOEXOHEVWG EPEBITNOUG. ZUlNTATTE
OTIWOBNTIOTE HE TO BEPATTOVTA YIATPG TAG YIA TIC AETITOREPEIEG TNG DIAdIKATIAG.

YNOAEIZH MRI i ) i i )

AuToi Ol TPAXEIOTWAVEG UTTOPOUV VA PopIoUvTal TG TOUG aoBEVEIG OKOUN Kal KaTd TN SidpKeia
HayvnTikng Topovpu(plug%MRl).

AuTtd 10X UEI HOVO YIa TPOXEIOTWANVEG XWpig HETAANIKG pEPN / Xwpig cuff.

MPOZOXH !
Emeidn o1 tpaxeioowAnveg pe cuff SiaBétouv éva pIKkpS peTaAAIkS eAariipio oTn BaABida
QVTETOTPOPNG TOU PHTTAAOVIOU £AEyXOU (TOU CWANVA POUCKWHATOG), O TPAXEIOOWARVAG HE
cuff dev TPETEl va XpnoipoTrolsiTal KaTd Tn SidpKeia payvnTikig Topoypagiag (MRI).
H payvnTikr Topoypaepia gival pia SiayvwaoTikr PEB0JOG yia TNV ATTEIKOVION TWY ETWTEPIKWY OPYAvVWY,
10TWV KOl apBPWaEWV We TN BonBeia payvnTIKwy TTEdiwV Kol PadIOKUPATWY. Ta HETOANIKG QvTIKEpEVa
PTTOpOUV va TpaBnXTouv €VIOG TOU WAyvnTIKOU TTEdIOU Kai va TTPOKAAEGOUV OAAOIWTEIG OTTO TNV
€TmTayUVaT) Toug. MapoAo TTou To PETAANIKO eEAaTPIO Eivar IBINITEPQ MIKPO Kal EAAQPU, SEV TTOPOUV Va
QTTOKAEIoTOUV AAANAEMISPAUTEIG TTOU Ba UTTopouaav va odnynaouv ae BAGRES uyeiag 1) SUTAemoupyia
g CNMIEG TWV XPNOILOTTOIOULEVWY GUOKEUWY 1) OKOWN Kal TOU idlou Tou TpaxelogwAnva. Eav yia
IaTnenon g Barotntag TI’]QVTp)d\}\(EIOO'TpuIGQ ATTAITETAl N XPAON TPOXEIOOWANVA, GUVIGTOUUE TN
XPNON TPOXEIOTWANRVA Xwpic PHETAAAO avTi Tou TpaxeloowArva pe cuff kara Tn didpkeia TNG PayvnTIKAG
TOpOYPaQIaG, HETG ATTO GUVEVVONAN HE TO BEPATTOVTA YIATPO.

NPOZOXH !
m’m/lﬁ(pnolpowousi'r: ToV TpaxeloowAnva pe cuff kard Tn SiIdpKeIa HOYVNTIKAG TOHoypagiag

1. E§wTepikn TAdKa
O1 TpaxelogwArveg aihikovng Fahl® xapakmpigovial amd Ty avatopikd SIaHOPQWHEVN ESWTEPIKN
TIAGKQ TTOU £XEI TIPOGOPUOCTEN TNV AVATOUIa TOU TPAXAOU.
21V e§wTepIKA TTAdKA BpiokovTal o1 TTANpopopieg PeyeBoUG.
H egwrepikiy TTAGKA Twv TPAXEIOOWANVWY @EPEl BUO TTAEUPIKEG BNAIEG yia TNV TTPOTAPTNON piag
KOPOEAAG GUYKPATNANG TPOXEIOTWANVA. X i A ) X
KaBe TpaxeioowArvag aiAikovng Fahl® pe BnAiéc, guvodeuetal ermpoaeTa pe Tavia ouykpaTnong. Me
TNV TaIVia GUYKPATNONG, O TPOXEIOTWANVAG KaBnAwveTal aTo Aaipo.
MapakaAeioTe va SIaBATETE TIPOTEKTIKA TIG 08NYiEG XPAAONG TTOU aUVOSEUOUV TNV Talvia GuyKpAaTNang
{paxsloow)\ Va, OTaV TNV TIPOTAPTATE 1} TNV APAIPEITE OTTO TOV Tpag(zloowlxnva. .

o mpl)\c;\;:liavopsvo Bonbnua eigaywyng  (ATToPEAKTAPAG) OIEUKOAUVEI TNV TOTTOBETNGN TOU
TPAXEIOTWANVA.
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Oa TTPETTEI Va TIPOCEEETE, WATE O TpaxeloowArvag Fahl® va epapp6del Xwpig TATEIG aTV TPAXEIOGTOMI
Kal Twg n 6éon Tou va pnv peTaBGAeTal OTTO TN OUYKPATNGN TnG KopdEéAag Guykpdtnang
TPAXEIOTTOIAG.

2. TuvdeTikd/Mpoappoyeig . i . ., X

Ta OUVOETIKA Kal O TIPOGOPHIOYEIG TTPOOPIZoVTal YIa TN GUVOECN CUPBATWV TTOPEAKOLEVWY Yia
TPAXEIOTWAMVEG. i X | | X i L X
H SUVaTOTNTA EQUPLIOYNG EEAPTATAI OTTO TNV EKATTOTE TTABNTN, TT.X. KATAGTAGT JETA OTTO AUPUYYEKTOHI

TPCXEIOTON).

!Ilu%p)slﬁsrml:'x?npoouppovzig KaTd Kavova guvdEOVTaI OTABEPA LE TOV ECWTEPIKO TWANVITKO. Mpokeral
XIU £va TTpOCApTNUA YEVIKAG XPNoNG (QUVOETIKO 15 mm), TTou EMTPETTEl TNV TIPOCAPTNON TWV
AeYOPEVWV «TEXVNTWY LUTWVYY (PIATPA EVOAAQYAG BEPHOTNTAG KaI UYPATIag). |

Eva TutmiKO oUVOETIKO 15 mm ETTITPETTEI TNV A0QAAN GUVOEDN HE TA ATTOPAITNTA TTAPEAKOPEVA.

3. AuAbg TpaxeloowARVa i L L, i A

O auAdg Tou TpaxeloowAnva Bpioketal akpiBwg SiTTAa aTnv e§wTePIKA TTAGKA Kal 0dnyei T por) Tou
agpa TNV TPOXEId.

To dkpo Tou TpaxelogwArva ival apBAU, yia TNV atTopuyr epeBICHOU Tou BAEVVOYOVOU TNG TPAXEIDS.

3.1 Cuff

Me mig TrapaAAayeg TrpoidvTog pe cuff, To AetrroToixwpamiko cuff pe peydho Gyko epappolel kahd oty
TPaxEia KA SIagPaAiCel agIOTTIATN gTeyavoTroinan, eav TTANPWOE cwaTd. To cuff oUTKWVETal OTTWG
€va PTTOAGVI. TO PIKPO UTTAAGVI EAEYXOU TOU GWANVA TTARPWONG UTTOBEIKVUEI EQV O TPAXEIOTWAIVAG
BpigkeTal g€ a0PANTUEVN (POUTKWHEVN) A ATATPANITHEV KATACTATT.

H mAfipwon Tou cuff yivetar pe owArva trou diaBéTel BaABIda avTETTIOTPOPAG Kal UTTAAOVI EAEYXOU.

MPOZOXH !
Edav un1' 'f)xtl, APAIPESTE TO TTPOCTATEUTIKO ao@aAsiag Tng BaABidag oto uraAévi eAéyxou (BA.
£IKOVA

3.1.1 "EAgyX0G OTEYQVOTNTAG TOU TPaXEIOOWANVA Kai Tou cuff (edv utrdpxer, o
H gTeyavotnrad Tou TpaxeioowArva kai Tou cuff Ba TTPETTEl va EAEYXETAI APETWG TTPIV KaI PETA OTTO KABE
XPNON Kal KATOTTIV O€ TAKTA XPOVIKA SlaoThpaTd.
Douakware To cuff ueTagy 18 kal 22 mmHg (1 mmHg avtioToixei o 1,35951 cmH20) kai eAéyETe v
EIWVETAI N mzqg auBdpunta. ) X . L. )
ara T(f)f XPOVIKO dIACTNHA TTapakoAoUBnang, dev Ba TTPETTEl va anueiwbel TNHAvTIKN TITWaN Tng Trigang
aTo cuff.
AuTOG 0 £AeyX0G OTEYQVOTNTOC Ba TIPETTEI vl SIEVEQYEITAI TTPIV ATTO KABE €K VEOU EQAPUOYT (TT.X. HETA
TOV KaBapIOHO Tou TPAXEIOOWARVA) (BA. eKOva 7¢).

3.1.2 ’EA)svxog OTEYAVOTNTAG TOU TPAXEIOOCWARVA Kal TOU agpoBaAdpou uynAng Trieong (edv
UTTapXEl

(o] asé)oed)\upog uynAng TTieang yepiCeTal aTmOKAEIOTIKA pe gUplyya. H_BéAmam TmArpwon Tou
aepOBaAApOU UPNANG TTIEONG ETTITUYXAVETAI OTAV BEV AKOUYETAI TTAEOV Kapial S1appor| A N QVATTVEUTTIK
OUOKEUN DEV EPPAVICEN TTAEOV Kapial Slappor.

MPOZOXH !

0 6ykog TTApwong Tou agpodaAduou UPnAng Trieong kabopileTal aTré Tov ylaTpod.

Mn xpnoipotroigite TroTé peTPNTA Tigong Tou cuff yio TNV TARPwon Tou agpoBaAdpou uwnArfg
TTiETNG.

NapakaAoUpe TPoo£gTe T PéyioTn Tieon TARPwang Tou cuff (BA. Tov Trivaka peyedwv).

Evdeigeig ammwAeiag Tng ateyavotntag Tou cuff (umrahoviou), petagl aAAwv, arroteAoUv:

- UPavNG {nuId aTO PTTAAGVI (OTTEG, OXITUEG K.QL.)

- aIgONTOG YOG JIAPUYAG AEPA ATTO TO UTTAAGVI

- VEPO PETT TOUG TWANVEG TTPOCOYWYNG TTPOG TOV TPOXEIOTWANVA (ETA TOV KaBapIopo!)
- vepo péaa aTo cuff (UETA Tov KaBapiopo!)

- VEPO PETA OTO UTTAAOVI EAEYXOU (ETA TOV KABAPITUO!)

- aTrouaia Brixa OTav AOKE(Tal THECT OTO PTTAAGVI EAEYXOU

MPOZOXH !

Mo Tov éAeyxo Tou PTTaAOVIOU KATG TNV €I00YWYH, TNV a@aipgon f Tov Kabapiouo, pn
XPNOIUOTIOIEITE O€ Kapia TEPITITWON KOPTEPA N QIXUNPA QVvTIKEiNeva, O6Tws Aafideg
N OQIyKTApeg, KaBWg autd Ba prropodoav va Tpofeviicouv @Bopd | KATAOTPOQR TOU
piraAoviou. EQv SIOTTNIOTWOETE KATTOIA AT TIG TTpoava@epBeioeg evBEiGEIS amwALIag NG
OTEYAVOTNTAG, B TTPETTEI OTTWOBATIOTE VA OTAUATIJTETE T XPAON TOU TPAXEIOCWANVA, yiaTi
KoAn Asitoupyia Tou Sev eival TTAéov Siao@aligpévn!

3.2 Amo@paKkTHpQ ) ) ) . . i )
TMpotouy XPnOOTIOINGETE TOV TPAXEIOOWANVA, EAEVETE €GV O ATTOPPAKTIPAG AVATUPETAI EUKOAT ATTO
Tov owAnval ApoU BEBIWBEITE TIWG O ATTOPPAKTAPAG LETAKIVETAI AVETA, EITAYAYETE TOV KOl TTAAI gTOV
Irpu €I00WANVO YIA VO GUVEXIOETE JIE TNV TOTTOBETNAN. ] ) i

o éonenpalalcuvwvng XPNOIEVE YIO TN OTABEPOTTOINGT TOU TPAXEIOTWANVA KATA TNV EITAYWYI OTNV

{PG logropia. A . . i L R
a )éqnenuam €10aYWYNG VOl TTPOIOVTA TTPOOPIJOHEVA VI €vav aoBevr) Kail pia Jovo Xprian. Aev
ETMTPETIETAI O KABAPIOUOG 1 N ATTOAUHAVOT) TOUG.
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3.3 O avappoéenong (Uovo oTig TTapaAAayég TpaxeloowARvwy Suction)

Méow Tng oTMg avappoenong atov eEWTEPIKO JwANVA Twv TpaXelogwAfvwy Suction ptropolv va
QaPaIPEBOUV EKKPITEIC TTOU £XOUV OUCTWPEUTEI TTAVW ATTO TO POUTKWHEVO cuff. A A
O owAnvag av?_f]poanung TIOU Odnyei TIPOG Ta £§w, UTTOPEI va ouvOeBEi O TUPIYYa I} GUOKEUR
avappo®nang. H emAoyr piag oUyKekpIpeVNG TTApaAAQYNg HE duvatotnTa qvugpogpnor]g egapraral
QaTro T XPROTN, LETA ATTO T OXETIKF avaAUGN Tou KIvBUVOU GE GUVEVVONaN e To Bepdovia yiatpo. H
TA6NanN Tou ekAaToTe aoBevoUg Ba TTPETTel va An@Bei uToyn. ) i . .
Ze KaBE TEPITITWAN, N AVapPPOPNON e GUOKEUN avappo@nong ETTTOETIETAI JOVO EQV N GUOKEU
gvappoq)ncmg BIaBETEl pUBITTH Kevou. H TTiEan avappo@nang TTPETTE Vo QVEPXETAI OF €wg Kal — 0,

ar.

21g apaMayég Suction Twv TpoxelogwAvwy, Ba TIPETTEI POAIG TTPIV aTTO TNV, aTTagAAion va
QAVOPPOPWVTAl O GUCTWPEUPEVEG EKKPITEIG TTavw oTTo To cuff, pEgw Tng ommg avappdenang
TOU TPAXEIOTWANVA, YO TNV ATIOTPOTTN EI0P0PNONG TWV EKKPITEWYV. Me TOV TPOTIO QUTO UTTOpE VOl
TIapaAEiPBEi N TTPOTBETN AvapPOPNAN UE KABETAPA avappoPnaong TAUTOXPOVA LE TNV aTTAc@AAIon
TOU TPOXEIOOWANVA, SIEUKOAUVOVTAG ETGI GNUAVTIKA TOUG XEIPIOHOUG.

MPOZOXH !

Ze 6Aoug Toug TPOXEIOOWANVEG PE TUOKEUR Yia avappo@non (,SUCTION®), kard T Sidpkeia
NG S1adIKACIag avappoPnaNg Eival 1IS1AITEPA TNUAVTIKO VA dIag@alioTel 6T SnpioupyeiTal
600 To 5UvVATOV GUVTONOTEPN UTToTTiEoN. H £mmak6Aoudn gfpavan Tou uTroyAwTTidikoU Xwpou
TPETEl VA aTrOQEUYETAl.

MPOZOXH !

Avrévdaign yia acBeveig pe augnuévn Tdon aipoppayiag (Tr.x. aVTITIMKTIKA aywyn). Z& auTAv ThY
TEPITTWON Sev emMITPETTETAN N XP)ON TOU TpaxEioowAnva Suction pe o1 avappo@nong, S10TI
UTTAPXEl aUENpEVOG KiVBUVOG KaTA TRV avappo@non.

VIIl. OAHIMIEZ A THN TONMOG®ETHZH KAI THN AQA'IPEZH TPAXEIOZQAHNQN

MNa 1o yiarpd

O KAaTaANAOG TPAXEIOTWANRVAG TIPETTEI VOt ETTIAEYET OTTO 1ATPO 1 EGEIBIKEUUEVO TIPOCWTTIKO.

[a ) JIao@AAIon TG IBAVIKAG £DPATNG KAl ETTOMEVWG TNG KAAUTEPNG Euvmr']g €I0TTVONAG KAl EKTIVONG,
eqenpé]'rzl Vo €TTIAEYEI TPOXEIOOWANVAG TTOU VA TAIPIAGEI OTA AVOTOMIKA OESOUEVA TOU EKATTOTE
agBevoug.

Ma Tov aoBeviy

MPOZOXH !

Katd Tnv eicaywyn Tou 'rpq_)(sloaw)\ﬂvu, To cuff Tpémrel va gival TTavroTe ammac@aAliopévo
(Sepouokwpévo) (&A. gIk6va 7a)!

NPOZOXH

Egetdore mp TIKA TNV ATTOCTEIPWHEVN CUOKEVOOTO Kal BEBIWOEITE TTWG dev £XE1 aAAOIWOET
Kai dev £xel gnpid. Mn XpnOIUOTIOINCETE TO TPOIOV, EAV N CUCKEUATTA £XEI UTTOOTET {nuId.
EAéygre TV npepounvia Afgng. Mnv XpnoILOTIOINCETE TO TPOIOV WETA TO TEPAG QUTAG TNG
nuepopnviag. ) . ) ) )

2UVIOTOUE VO POPATE OTTOOTEIPWLEVD YAVTIA Hiag XProNG.

Mpiv atmé Ty ToTmoBETan Ba TTPETTE! va EAEYEETE TOV TPOXEIOTWANVA YIa EEWTEPIKEG {NUIEG Kal XaAapd
pepn.

Eav Tapatnprioete  oTISATIOTE  QOUVABIOTO, N  XPNOIUOTIOINCETE OE KOpia TIEPITITWAN  TOV
TPAXEIOOWANVA Kol OTEIATE TOV I EAEYXO OTNV ETAIPEID HOG.

Mnv wenoete THV £EWTEPIKN) TTAGKQ/ TO XOQVOEISEG TTEPIBANpA (SAKTUAIOG oUYKPATNONG) PETa OTnV
TpaxeloaTopia. MNpodegTe WaTe va BPICKETAI TIAVTOTE EKTOG Tpaxaloo‘ropiugiﬁ)\. £IKOVA 2).

S TIEPITITWON EVATTOBETNG EKKPITEWY OTOV AUAO TOu TpaxeloowArva Fahl® tou dev ptopouv va
a@aipeBoUV PE aTTOXPEUWN 1) avapPOPNaN, APAIPETTE TOV TPOAXEIOTWANVA.

1. ToroB£TNON TOU TPAXEIOCWARVA

ZEIPA EVEPYEIWV VIO TNV TOTTOBETNON TPAXEIOOWAVWY Fahl®

O1 XpraTeG Bat TIPETTEN VO TTAEVOUV Ta XEPIQ TOUG TTPIV OTT6 TNV £appioyn (BA. eikova 3).

AQaipEaTe TOV TPAXEIOTWARVA aTTd TN CUOKeUaTia (BA. EKOvVa 4).

2 TEPITITWON TIOU XPNOIHOTIOIEITAI ATTOPPAKTAPAG, AUTOG EICAYETAI TIPWTA TTAPWG OTOV QUAG TOU

TPAXEIOGWANVA, €101 WOTE TO KOAAPO aTN AaBn) TOU TTOPPAKTAPA VO AKOUUTIG OTO EEWTEPIKO XEIAOG

TOU gUVOETIKOU 15 mm. H pit o€ axnua eAIBG TTPOEEEXE! ETTIANG ATTO TO GKPO TOU TPAXEIOTWANVA

gvvug AKPO ToU TPaXeIogwANva). KaB' 0An ™ diapkeia g SiadIkagiag, 0 ammo@pakTipag TTPETTE! va
I0TNPEEITAI O€ QUTV TN B€an.

Ia Toug TpaxeloowAveg pe cuff AABETE 1IB1IITEPWG UTTOWN Ta akOAoUBa onpeia:

EAéygre TOV TpaxelogwArva kai To cuff (uTraAowi) Tpiv TNV el0aywyrn — autd Ba TTPETTEl va gival GBIKTa
Kal gTeyavd, 0UTWG WOTe Va BIGoPANGeTal n omanoukjsvn (OTEYQVOTTOINGT). ZUVIOTOURE YI TO AGYO QuTO

£vav £AeyX0 OTEYAVOTNTOG TTPIV ATTO KABE Xprjon éB \. evotnra VI, uf. 3.1.1). Mpiv_armé v elgaywyn

TOU TPaXEIOGWANVa, To PTTaAOVI TTPETTEI VAl £XEI ODEIGOE! TIAMPWG (BA. €KOva 7b)! EQV XpNOILOTIOIEITE
0NBNTIKO LETO YIO TO AVOIYLA TNG TPAXEIOGTOIAG, Ba TIPETTEI VOl TIPOTEEETE WATE VA PNV TTPOSEVATETE
NHUIG aTov TPpaxeloowArva Kal 1diaitepa aTo cuff ammo v TpiRn.

Karommv wBnoTe eTavw 0To OTEAEXOG TOU TPAXEIOTWANVA £Vl ETTIBEUA TPAXEIOTTOUIAG.
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Mpokeipévou va augnBei n oNoBNTIKA IKAVOTNTA TOU TWANVA TPAXEIOTTOIAG Kal £T01 Va SIEUKOAUVOET
n elgaywyn oty FG €i0, JUVIOTATAI VO AITTQIVETE TOV EGWTEPIKO TWANVIOKO PE £va HaVINAGKI Aadioy
TpaxeioaTopiag OPTIFLUID® (KQA. 31550), T0 OTTOIO ETTTOETTEI TNV Of owBOpq)n KOTQVO r? TOU AadIioU
TPOXEIOOTOIOG aTO JWANVIaKo (BA. eikova 4a kai 4b), n FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel gwAnvapio
Twv 20 g (KQA. 36100) r) FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel gakeAioko Twv 3 g (KQA. 36105).

Edv TpOKermal va TOTTOBETAOETE OVOG/UOVN 0OG TOV TPAXEIOTWANVA, UTTOPEITE va BIEUKOAUVETE TOUG
XEIPIOHOUG, TOTTOBETWVTAG TOV TPAXEIOTWARVA Fahl® pTrpooTd oe KaBpPeQTH.

Kard v sigaywyn Tou ,Tpu)ésloow)\r']va, Kpardre Tov TpaxeloowArnva Fahl® pe 1o éva xépl amod v
€EWTEPIKN TTAGKO YB)\. €IKOVa 5).

Me 10 €AeUBEPO XEPI UTTOPEITE VO QVOIEETE EAAPPA TNV TPAXEIOTTORIA, TTPOKEIMEVOU N KOPUQH TOU
gwArva va SIEABEI KAIAUTEPA PECT OTTO TO AVATIVEUCTIKO AVOIYHA.

la 1o avolypa Tng TpaxeiooTopiag diatiBevral eidika BonBnrika péaa (ExTatipag Tpayeiootopiag KQA
35500), TTOU ETTITPETTOUV £VO OLOIOUOPQO KAl TIPOTEKTIKO AVOIYHO TNG TPOXEIOTTOWIOG OKOUN Kal O€
g()xwmaomg £KTOKTNG QVAYKNG, OTTWG TT.X. GUUTITWON TWV TOIXWHATWY TNG TOOXEIOTTOHIOG (BA. EIKOVa

Eav xpnoipotroleite BonenTiko PETO YyIa TO GVOIYHA TNG TPAXEIOTTOIOG, Bal TIPETTEN VO TIPOTESETE WOTE

Va PNV TIPOSEVATETE {NUIG aTOV TPAXEIOTWARVA aTTO TNV TPIRH.

Elodyete Twpa KaTd TN SIAPKEIA TNG EIOTIVONG TOV TPAXEIOOWANVA TTPOTEKTIKA GTNV TPAXEIOTTOHIR EVWD

YEPVETE TO KEPAA EAAPPA TTPOG T TTIOW (BA. EIKOVA 73(

MpowBNTTE TWPA TOV TPAXEIOTWAVA aTNV TPAXEIX.

,39)00 TIPOWBNTETE TIEPAITEPW TOV TWANVA GTNV TPAXEIX, PTTOPEITE Va ETTAVOPEPETE TO KEPAAI OE OpBIa
€.

2TV TIEPITITWAT TTOU XPNOIKOTTOIEITAI ATTOPPOKTAPAG, AQUTOG TTPETTEI VA ATTOCUPBET apETwg oTTd Tov

TPOXEIOTWANVA.

O1 TPAXEIOTWANVEG TIPETTEI VO GTEPEWVOVTAI TTAVTOTE LIE EIDIK KOPOEAQ OUYKPATNONG TPAXEIOTWANVA.

Autr gTaBepoTTOIEN TOV TpaYEIOTWArVa Kail SIag@aAICEl €101 TN OTABEPR EQAPHOYN TOU TPAXEIOTWANVa

aTnv TpaxeloaTopia (BA. eIKova 1).

1.1 NARpwon Tou cuff (edv utrdpxer)

lNa 10 @oUoKwpa Tou 0EPOBAAAUOU XapNANG TTiEoNS, SNUIOUPYEITAI GUYKEKPILEVN TTiEDN WETQ OTOV
QEPOBAAANO PECW TOU GUVOETIKOU Luer (Tunonomgsvn KWVIKR 00VOEDN) TOU OWANRVA TTPOTaywyng,
XPNOILOTIOIWVTAG éva WETPNTA Trieang Tou cuff. EkTog Kai av o \gcﬁpc')_? TI'fOB)\E'ITEI IAPOPETIK,
aguviagToupe Triean Tou cuff TouAdixiatov 18 mmHg (20 cmH20) éwg 22mmHg (25 cmH20).

MNa 1o }XOL’JUKU}HU Tou agpoBaAapoU UWNANG TTiEGNG, SNUIOUPYEITAI GUYKEKPIUEVN TTIEGN PECQ OTOV
QaEPOBAAANO PETW TOU GUVBETIKOU Luer (TuTroTroinuévn Kwvikr auvdean) Tou cwArjva Tpogodoaiag,
XPNOILOTIOIWVTAG pia GUPIYYA.
Douakwate To cuff Xxwpig va utrepBeite auTAv T Tigan kai BeBaiwBEiTe TTwg n TTapoxn aépa diapéaou
TOU TPOXEIOTWANVA EVaI ETTAPKNAG.

MpoaéxeTe TravToTe WaTe T0 cuff va pnv TTapouaiddel {nuid Kal va AeIToupyei ayoya.

Eav Oev emmreuxBei n ommaimoUPEVn OTEYavOTNTA OKOUN KOl HETG OTTO VEEG QTTOTIEIDEG HE TOV
TTPOAVAPEPBEVTA JEYITTO OYKO, IOWG VA ATTAITEITAI TPAXEIOTWARVAG PEYAAUTEPNG DIAUETPOU.

H owoTn migon Tou cuff 8a pétrel va eAéyxeTal TAKTIKA, SNA. TOUAGXIOTOV KABE 2 WpPES.

NPOZOXH !

OAa Ta 6pyava TTou )%)I]O'I o1roloUvTal yia To @oUcKwia Tou cuff Tpémel va gival kaBapd
Kol Xwpig §Eva owpartiolal ATToouvdéeTé Ta amrd To oUVSETIKG Luer Tou cwArva Tpocaywyng
HOAIG pouakwoel To cuff.

MPOZOXH !

e rr&firr'rmcrn TIAPATETAPEVNG UTTEPRAONS TNG PEYIOTNG TTEONG, EMNPEAJETAI N QIUATIK PON)
Tou BAevvoyoévou (KivBuvo \guloglulxﬁvaxpwan,éAKncméniwn,rpuxalouu)\uxiq,1pux:|uKr.
oTévwon, Trvsuyoed)pgxui € 00Beveig UTTO UNXAVIKHA avaTrvon, N Triean Tou cuff Sev TpéTe|
VOl JEIWVETAI KATW OTTO EKEiVN TTOU EXEl PUBUIOTEI OTTO TO YIATPO, TIPOKEIUEVOU VA ATTOQEUXOE!
n clwTnPn avappoenon. ‘Hxog ouUpIyHoU TNV TEPIOXN TOU pTTaAovioU, EISIKG KATd ThV
€KTTVON), UTTOSNAWVEI OTI TO PTTOAGVI SEV OTEYAVOTIOIEI ETTAPKWG TNV TPaXEIA. Z€ TEPITITWOT
TTOU Ol KABOPITPEVEG ATTO TO YIATPO TIMEG TriEONG BEV ETTAPKOUV yia macnsvnvorroinar] m™meg
Tpaxeiag, Ba mpérrel va apaipedei 6Aog 0 aépag amrd To PTTaAGVI Kai N Siadikagia Euppagng
va emavoAngBei. Ze TrepimTwon 1ou n Siadikaoia awoTixel §avd, guwo‘rot’gjs TV £Aoyn
TOU £TTOLEVOU PEYAAUTEPOU CWANVa TpaxEIOaTOUIOG HE PTTAAOVI. Adyw Thg dlaTTEPATOTNTAG
TWV TOIXWHATWY TOU grru)\owou o€ aépid, N TECT) TOU PTTaAOVIOU UTTOpEi BEWPENTIKG VA TTECE
eAagppd P TNV TTAPOOO TOu XPOvou, aAAd pTropei va augnBei akouoia pe avaiolnTikd aépia.
Etropévwg ouvioTatal Beppd N TOKTIKH TTapakoAoUBnon Tng ieong.

e kapia epiTTTwon Sev emMTPETETAI TO UTTEPBOAIKO (poUoKwpa Tou cuff pe aépa, Si16TI
HITOpOUV va TrpokAnBoUv BAGRESG TOu TOIXWHOTOG TNG TpaxEiag, oXioipo Tou cuff pe ouvodn
EKKEVWON Kal TTapapop@uwon Tou cuff, yeyovog mou utropei evdexopévwg va TTpoKaAéoel
améPPadn TWV AEPOPOPWYV 0OWV.

NPOZOXH !
Kard 1n Sidpkeia Tng avaiobnoiag, n Ticon oto cuff pmopei va augnBei/peiwdei Adyw Tou
uTtrogeidiou Tou agWwTou (INAPUVTIKS aépio).
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2. A@aipean Tou TpaxXEIOCWARVa

MPOZOXH !
MpoTol agaipégeTe ToV TpaX: Ajva Fahl®, Ba mpémel va éxete apaipéosl ™ BaABida
TPAXEIOOTOUIOG 1} TOV EVG)\XC(KTT] BeppoTnTag/uypaociag.
NMPOZOXH !
Zg MepIMTwON 0oTaBoUg TPAXEIOOTOMIG 1 _Of TEPIMITWOEIS ETEiyOUTAG  aVAYKNG
(TpaxelooTopia Trapakévinong 1 SI00TOARG) EVOEXETOI VO OUMTTECOUV Ta _TOIXWHATA TNG
TPOXEIOOTOMIAG (va KaTa pauass META TV a@aipeon Tou TpaxeloowAnva, duoxepaivovrag
£T01 TNV TTAPOXN aépa. ZTNV TEPITITWON QUTH, TIPETTEl VO UTTAPXEl GUECT i:rmsog Kal va
ToToBeTNBEi évag veog TpaxeloowAnvas. ‘Evag ektaripag tpayeiooTopiag (KQA. 35500)
ITTOPEi VO XPNOIHOTTOINGE YIA TNV TTPOTWPIVH 6lac#>u)\|qn mg Tl;apoxg; aépa. B}

pIV aTT6 TV 0QaipETn ToU TPaXEloowANVa, To cuff Tpémel va éxel adeidoel. H apaipeon Ba
TIPETTEI VA YIVETQI PE TO KEQGAI YEPUEVO EADPPA TTPOG TA TTIOW.

NPOZOXH !
MNoté pnv adeialere 1o cuff pe éva perpnTth Trigong Tou cuff — Sievepyeite TTavToTeE QUTA TN
S1a31IKaCia XpNOIUOTTOIWVTAG TUPIYYA.
Mpiv v amaépwan Tou PrraAoviol pe aUPIyya Kal TNV a@aipean TOU TPOXEIOOWANRVA, TTPETTEN val
KaBapiCeTal TPWTA N TIEPIOXH TNG TPAXEIAG TIAVW ATTO TO UTTAAGVI LEGW avappPOQnang TWV EKKPITEWY
Kai NG BAévvag. Ma agBeveig TTou dIaTnPoUV TN OUVEIBNON Kal T AVTAVOKAQDTIKG TOUG, OUVITTATAI
g avappoenan Tou agBevoUg HE TAUTOXPOVN OTTAg@AAION Tou TpaxeloowAnva. H avappopnan
IEVEPVEITAI PE KABETNPA QvappOPNaNG, O OTTOI0G EITAYETAI OTNV. TPAXEIX HETW TOU TPOXEIOTWANVA.
Me Tov TpOTTO QUTO, N AYAIPETT) TIPAYHATOTTOIETAI OMAAA Kal PIAIKG yIa TOV aoBevr| Xwpig EpEBITUO Tou
AaipoU Kai eEAaxIoTOTTOIEITal O KiVBUVOG E10pOPNaNG.
Evw ekTeleite avappdenon, eKTovwoTe T Trieon amré 1o cuff. Tuxov ekkpioeig cuAéyovTal
Kal 0 KivBuvog €10p6@nong amrooofeital. AGBETe UTTOYN TTWG Ot KABE TrEpiTITWON Ba TTPETTEI
Va KaBaPITETE KOl EVOEXOHEVWG VO OTTOAUPAVETE KOl VO ETTAAEIWPETE TOV TPAXEIOCWANVA pE
Add1 oTopiag, oUUPWVA PE TOUG aKOAOUBOUG KaVOVIOHOUG, TTPOTOU TOV ETTAVOTOTTOBETHOETE.
Evepyeite IS10ITEQA TIPOTEKTIKA, YIO VO NV TPAUNATIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

AkolouBia evepyEIWV YIa TNV a@aipeon TpaxeloowARvwy Fahl®

H agaipeon Twv TpaxeloowAnvwy Ba TTPETTEN va YiveTal Pe TO KEQAA YEPUEVO EAa@PA TTPOG Ta TTIOW.
MidaTe Tov TpaxelogwAfva atro Ta TTAAyIa TG eEWTEPIKAG TTAAKAG/ Tou TrePIBANATOS (BA. eIKOva 7).
AQaIPETTE TIPOTEKTIKA TOV TPOAXEIOTWANVA.

IX. AMOO'HKEYZH/®PONT1AA

O1 £@edpIKOi TPAXEIOTWARVEG TIOU akdun BpigkovTal EVIOg aTTOCTEIPWEVNG GUTKEUAaiag, Ba TTPETTE!
Vo UAGTCOVTaI O OTEYVO TTEPIBAAAOV, TTPOTTATEULEVO! OTTO TO NAIKO GWG Kai/r Tn BeppoTnTaL.
Xprxﬂuorrowha WG AITTAVTIKO JOVO AASI Tpaxsloo‘ropiug (OPTIFLUID® Stoma Oil, @iaAidio Twv 25 ml
KQA. 31525/ pavinAaki Aadiou tpaxeioatopiag KQA. 31550) ry )\muvnKrlvé)\ éFAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel, owAnvapio Twv 20 g KQA. 36100/ pakehiokog Twv 3 g KOA. 36105).

lNa T SIa0@ANIoN TG ATTPOOKOTITNG TIAPOXNG TUVIOTATAI ETTIOTALEVWS VA UTTIAPXOUV OTTWOBHTIOTE
B108£a10I TOUAAXIOTOV BUO EPESPIKOT TPAXEIOTWAVEG.

X. AIAPKEIA XP'HZHZ

AuToi o1 TPaXEIOOWATVEG Eival ATTOTTEIPWHEVA TIPOIOVTA VI XPAON T€ EVav HOVO aoBEvR.

H péyiotn didpkeia xpriang dev TIPETTEN va UTTEPRAIVEI TIG 29 NUEPES.

H Sidpkeia fwrg evog TpaxeloowAnva egaptaral amo ToAAoUG TTapdyovtes. KaBopiaTikng anpaaiag
UTTOpE( Va ival TT.X. N oUTTaaN TwVY EKKPIoEWY Kai GAAa {nTAPaTa.

O1 TPAXEIOTWANVES TTOU £XOUV UTTOOTE! {NMIG TIPETTE VO AVTIKABIOTAVTOI APETWS.

MPOZOXH !

OTr0IE08ATIOTE TPOTTOTIOINCEIS 0TO CWANva, e15IKd BpaxUvoeig kai SiaTpoElg, KaBWG Kai
ETMOKEVEG OTO CWARVA ETNTPETETAI VA SIEVEPYOUVTAI HOVO OTFO TOV KOTOOKEUQOTA A a1mo
ETAIPEIEG TTOU €XOUV PNTA sgoumoﬁo‘rneai TPOG TOUTO OTTO TOV KATOOKEUNOTH YPATITWG!
TpoTroTroINoElg OTOUG TPOXEIOCWANVEG, TTOU SiEvepyoUvTal aTTd Mn ESEIBIKEVMEVA GTOHA,
HTTopoUV va 0dnynoouv og cofapd TPAUHATIOHO.

XI. NOMIKEZ YMNOAEIZEIZ

H karaokeuaoTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahapBaver kapia
€UBUVN yia DUCAEITOUPYIEG, TPAUUOTIGHOUG, AOILWEEIS Kai/fj GAAEG ETTITTAOKEG A GAAQ avemBuunTa
oupBAVTa, Ta OTToIa OPEIAOVTAI OE AUBAIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TIPOIOVTWY 1 N EVOEDEIYHEVN XPNAN,
PPOVTIOQ Ka/r XEIPITHO.

Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBavel kapia euBuvn yia {nuieg
TIOU TTPOKOAOUVTAI ATTO TPOTIOTTOINTEIG TOU OWANAVA, Of OTTOIEG TTPOKUTITOUV KATA KUPIO AGYO W¢
QTTOTEAETHA BPAXUVAEWY KOl DIOTPACEWY, 1 ETTITKEUWY, EQV TETOIOU £IBOUG TPOTTOTTOINTEIG I ETTIOKEUES
Sev £xouv TIpAyLOTOTTOINGEI ATTO TOV D10 TOV KATAOKEUQDTH. AUTO IOXUE! VIO OAEG TIG r%mm:g TIou
TTPOKANBNKaV aTOV i510 TO TWARVA KABWG KAl YIa OTTOIEOOATIOTE TIAPETTOHEVES {NUIES.
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Ze TepiTTWON Ecpappovr’]gxrou TPAXEIOOWArVA TIEPA OTTO TO XPOVIKO dIACTNHA :gqppovﬁ T0U
KaBopieTal oTnV evotnTa X, f/Kal O TIEPITITWON XPAANG, xpnogxonginan;‘ PpovTidag 1 QU uirh'
Tou OwAva Kata TrapaBioon Twv armaimgewy QuUTWV TWV odnylwv xpnang, n Andreas Fal
Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBavel kapia udivn, Uuumpl)\augavouavng G €uBUVNG
yia EAQTTWHOTA — GTO BABUO TTOU ETITPETTETAI ATTO TO VOHO.

2€ TIEPITITWOT TTOU TTPOKUWYEI KATTOIo goapo GupBdv oe aUVdEDN He QUTAV T oudkeur) NG Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auté Trpémel va avagepBei aToV KATAOKEUATTH Kal TNV appodia
apxn Tou KPATOUG PEAOUG OTO OTTOI0 BPICKETAN O XPAATNG /KAl 0 A0BEVAG.

H mwAnon kai n 8igBean 6Awv Twv TIpoioviwy Tng Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
yivovTal aTroKAEIOTIKG GUPQWV HIE TOUé \ﬁvmoug 0poug guvalaywy (AGB), Toug oTToioug UTTopEiTE
va AaBete ameubeiag ammo v Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KATAOKEUOOTNG dlaTnpei ava TTAoa aTiypr To JIKAiWHA TPOTTOTToINANG TOU TIPOIOVTOG.

To TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® eivai omH eppavia kal oTa Kpam pPéAN Tng EE orpa katateBév
Tng Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia
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PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

i¢ kaniil igermez ® Tekrar kullanilamaz

15 mm déner konnektorlli (VARIO) /j*”\ . -
dis kanill ,_L\ Gunes i1sigindan koruyarak saklayin

S RN

Emme diizenekli (SUCTION) Kuru ortamda saklayin

5]

®

) CUFF Tekrar sterilize etmeyiniz

MRT|  MRT igin uygundur Tibbi Grin

Obtirator

IR

Kandil boyun bag igerir

Ventilasyon amagli

Son kullanma tarihi

Uretim tarihi

Uretici

Ambalaj igerigi (adet olarak)

Kullanma talimatina bakin

Ambalaj hasarliysa, kullanmayin

-
-]

Parti kodu

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

FlEH®@RVELR™E

Siparis numarasi
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC TRAKEA
KANULLERININ

1. ONSOZ

Bu kilavuz yalnizca Fahl® trakea kaniilleri icin gegerlidir. Kullanma talimati, Fahl® trakea kantillerinin
usuliine uygun bir sekilde kullaniimasini glivence altina almak icin doktorun, bakici personelinin ve
hastanin/uygulayicinin bilgilendirilmesi amacini tasimaktadir.

Liitfen {riinii ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlarim dikkatle okuyunuz!

lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.
Litfen trakeal kanili kullandiginiz siirece bu ambalaji saklayiniz. Uriinle ilgili 6nemli bilgiler
icermektedir!

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

Fahl® trakea kandilleri, larenjektomi veya trakeotomi sonrasinda olusan trakeostomanin
stabilizasyonunda kullanilir.

Trakeal kaniiliin gérevi trakeostomayi agik tutmaktir.

Kafli trakeal kandller ise herhangi bir nedenden dolay: gergeklestiriimis olan trakeotomilerde trakea
duvari ile kanil arasinda sizdirmazlik olmasi gereken durumlarda endikedir.

Ik kullanimda drtinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestirilmesi egitilmis bir doktor veya egitiimis uzman
personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

lll. UYARILAR

Hastalanin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin tip uzmam
personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Fahl® trakeal kaniilleri kesinlikle 6rnegin salgi veya kabuk gibi cisimlerle ttkanmamahdir.
Bogulma tehlikesi!

Trakeada bulunan salg: trakeal kaniiliin iginden bir trakeal emme kateteri aracihgiyla emilebili
Hasarh trakeal kanliiller kullanilamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir. Anzah bir kaniiliin
kullanilmasi solunum yollarinda risk olusturabilir.

Trakeal kaniillerin takilmasi ve gikanilmas: sirasinda tahris, oksiiriik ve hafif kanamalar
meydana gelebilir. Kanamanin durmamas: durumunda derhal doktorunuza basvurun!

Trakeal kaniiller lazerle (lazer terapisi) veya elektrocerrahi cihazlanyla yapilan tedaviler
sirasinda kullaniimamahdir. Lazer igimnin kaniile isabet etmesi dur da hasar ol n
ekarte etmek mimkun degildir.

Temizlik, dezenfeksiyon veya ‘yeniden) sterilizasyon ve yeniden kullamm, triintin glivenligini
ve fonksiyonunu olumsuz etkileyebileceginden bunlara izin veriimez!

DIKKAT!

Isin tedavisi éradyoterapi) sirasinda_metal pargalar iceren trakeal kaniiller kesinlikle
Kullamimamaldir, aksi halde deride aq:r hasarlar meydana gelebilir! Eger bir 1sin tedavisi
sirasinda mutlaka trakeal kaniil kullapiimas: gerekiyorsa, bu durumda yalmzca metal parca
icermeyen bir plastik kanil kullanin. Ornegin, giimis valfl plastik konugma kaniillerinde 1s1n
tedﬁvEllpden once i¢ kaniil dis kaniilden gikarilarak valf ile glivenlik zinciri kaniilden komple
aynlabpilir.

IV. KOMPLIKASYONLAR

Bu driintin kullanilmasi sirasinda su komplikasyonlar basgosterebilir:

Stomanin kirlenmesi (kontaminasyonu) kandlin ¢ikariimasini gerekli kilabilir. Kirlenmeler antibiyotik
kullaniimasini gerektiren enfeksiyonlara da yol agabilir.

Dogru uyarlanmamus bir kandliin istenmeden nefesle i({eri cekilmesi durumunda doktor tarafindan
cikariimasi gereklidir. Eger kanul salgiyla tikanirsa, gikarilmali ve temizlenmelidir.

V. KONTRENDIKASYONLAR
Hastanin kullanilan materyale kars: alerjik olmasi durumunda kullanmayin.

DIKKAT!
anik soluma uy inda kafi olmayan kaniil gesitlerini kesinlikle kullanmayin!

VI. DIKKAT

Dogll'u kla(ljnul boyunun segimi tedaviyi uygulayan doktor veya egitimli uzman personel tarafindan
yapilmalidir.

Fahl® trakeal kandillerinin kullanimi sirasinda (riine 6rn., may{(a mantarlarl (Candida), bakteriler v.b.
yerlesebilir, bunlar Griiniin saydamhgini yitrmesine ve dayanikliiginin azalmasina neden olabilir. Bu
durumda driiniin derhal degistirilmesi gerekmektedir.

Aksesuarin istenmeden gevsemesine veya kanulin hasar gérmesine meydan vermemek icin Fahl®
trakeal kanil gesitlerinin UNI adaptorlerine sadece 15 mm'lik baglantisi olan aksesuarlar takilabilir.
Kesintisiz bir hasta bakiminin giivenceye alinmasi igin en az iki yedek kaniliin hazir bulundurulmasini
6nemle 6neririz.
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DIKKAT!

Mekanik solutma sirasinda, kaniile baglanmis olan doner konnektorlerin sikihg veya hastanin
kontrolsiiz hareketleri gibi nedenlerle ortaya gikan artmis cekme giigleri nedeniyle i¢ kaniil
istenmeden donerek dis kaniilden cikabilir. Bundan dolayi, hastanin gozlenmesi veya duruma
gore kaniiliin ve/veya hortum sisteminin degistirilmesi gerekmektedir.

Trakeal kaniillerde veya uyumlu aksesuarda degisiklik, onarim veya tadilat yapmayin. Hasar géren
trlinlerin derhal usultine uygun bir sekilde giderilmesi gerekmektedir.

VII. URUN TANIMI

TRACHEOTEC® ve TRACHEOSILC® trakeal kantiller tibbi kalitede silikondan imal edilmis Griinlerdir.
Trakeal kandller, viicut sicakliginda optimal Uriin 6zellikleri sergileyen, isi duyarl tibbi plastiklerden
olusmaktadir.

Fahl® trakeal kanl serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.

llgili dl¢i tablolari ektedir.

TRACHEOTEC® SILC trakeal kantiller bir yiksek basingli manset/kaf igerir. Bunun igin litfen "3.1.2

Kaniiliin ve yliksek basingl mansetin sizdirmazlik testi" bélimiine bagvurun,
TRACHEOSILC®/ TRACHEOTEC® SILC trakeal kandilleri sadece tek hastada kullanilan tirtinlerdir ve
tek seferlik kullanim igindir.

Ambalaj, steril olarak ambalajlanmis ve etilen oksit (EO) ile sterilize edilmis 1 adet kandil igerir.
Trakeada mukoza tahriglerine meydan vermemek igin kantilin ucu yuvarlatilmistir.

Trakeada baski yerleri meydana gelmesine ve granilasyon dokusu olusmasina meydan vermemek
icin kanul degisimleri sirasinda farkli uzunluklarda kanil kullanmak ve boylece kaniil ucunun strekli
olarak ayni noktaya temas etmesini ve muhtemel tahriglere yol a?masml Onlemek yararl olabilir.
Burada nasil davranilmasi gerektigini mutlaka tedavinizi yuriiten doktorla konusunuz.

MRT ile ilgili not . . .
Bu trakeal kaniller manyetik rezonans tomografisi (MRT) sirasinda hastaya takili olabilir.
Ancak bu yalnizca metal pargasi/kafi olmayan trakeal kandiller igin gegerlidir.

DIKKAT!

Kafl trakeal kaniillerin sisirme hortumunun balonundal

bulundugundan, kafl kantller manyetik rezonans tomografi
de denir) uygulamalannda kullamiimamahdir.

MRT mané/_e_tik_ alanlar ve_radyo _da’{ﬁalar_l araciigiyla i¢ organlarin, dokularin ve eklemlerin
gorintllendirildigi bir tan P/énte_mldln etalik cisimler'manyetik"alanin icine cekilebilir ve ivmeleri
sonucunda degisimler tetikleyebilir. Yay her ne kadar son derece kigik ve hafitse de, burada saglk
zararlarina, fonksiyon hatalarina veyakullanilan_teknik cihazlarda ya da kaniliin kendisinde hasar
olusturabilecek etkilesimleri ekarte etmek mimkiin degildir. Eger trakeostomanin agik tutulmasi igin
bir trakeal kantl kullaniimasi endike ise, tedaviyi uygula&/an doktorla goriiserek MRT uygulamasi
suresince kafll trakeal kanl yerine metal igermeyen bir trakeal kanl kullaniimasini tavsiye ediyoruz.

DIKKAT!
Eekirdek sPinImanyetik rezonans tomografisi MRT uygulanmirken kafl trakeal kaniil
ullanmayin!

%ﬁkvalfta kiigiik bir metal yay
RT (gekirdek spin tomografisi

1. Kaniil destegi

Fahl® trakeal kandillerinin belirleyici ézelligi, 6zel olarak bigimlendirilmis, boyun anatomisiyle uyumlu
kanll destegidir. =~ R . -

Kantil desteginin tizerinde biyiklik belirten bilgiler yer almaktadir.

Trakeal kandllerinin kanil desteginin her iki kenarinda boyun bagi baglamak icin iki delik bulunur.
Boyun bag deliqine sahip olan tim Fahl® trakeal kantillerinin teslimat kapsamina bir boyun bagi da
dahildir. Trakeal kanul boyun bagi araciligiyla boyuna sabitlenir.

Boyun bagini trakeal kaniile takarken veya gikarirken litfen boyun baginin bununla ilgili kullanma
talimatini okuyun. o i o o

Teslimat kapsamindaki kandil yerlestirme yardimcisi (obtrator) kantlin takilmasini kolaylastirir.
Fahl® trakeal kaniiliniin gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve baglama sonucu
konumunun degismemesine dikkat ediimelidir.

2. Konnektorler/Adaptorler .

Konnektorler/adaptorler uyumlu kanil aksesuarini takmak amaciyla kullanilir.

Kullanim olanaklari durumdan duruma ve hastalik tablosuna bagli olarak, érnegin, larenjektomi veya
trakeostomi sonrasi duruma gére degisir.

Konnektérler/adaptoérler normal olarak sikica i¢ kanile baglhdir. Burada niversal bir baglanti _?15
mm'lik konnektér) s6z konusu olup Yapay Burun (1si ve nem aligverisi sadlayan bir filtre) adi verilen
bilesenin takilmasina olanak saglar. L N

15 mm'lik bir standart konnektor gerekli aksesuarla giivenli bir baglanti olusturulmasini saglar.

3. Kan i
Kandl tipt Ean[jl desteginin hemen bitisiginde yer alir ve hava akimini nefes borusuna iletir.
Trakeada mukoza tahrislerine meydan vermemek igin kandlin ucu yuvarlatilmistir.
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3.1 Kaf

Kafli irlin cesitlerinde, cok ince duvarli ve bol hacimli kaflar trakeaya yumusak bir bicimde bitisir ve
dogru sisirilmesi durumunda givenli bir sizdirmazlik saglar. Kaf bir balon gibi pompalanarak sisirilir.
Doldurma hortumunun Gzerindeki kiiglik kontrol balonu sayesinde kandiliin bloke (doldurulmus) ya da
debloke konumda oldugunu anlamak mumkindur.

Kaf, tek yonli bir valfi ve kontrol balonu olan bir hortum araciligiyla doldurulur.

DIKKAT!
Eger varsa, liitfen kontrol balonundaki valfin iyet kor uzaklastinn (bkz. $ekil 17)

3.1.1 Kaniiliin ve (eger varsa) kafin sizdirmazhk testi

Kantiliin ve kafin sizdirmazligi her kullanimdan hemen dnce ve hemen sonra ve bunu izleyen diizenli
araliklarla kontrol edilmelidir.

Bunun icin kafi 18 ila 22 mmHg basingla doldurun (1 mmHg 1,35951 cm H2Q'ya denktir) ve ani bir
basing duslsi olup olmadigini gézleyin. o -

Gozlem stresi icerisinde kafta dnemli bir basing dustisii meydana gelmemelidir.

Bu sizdirmazlik testi, kandliin her yeniden takilisinda da (6m. kanlin temizlenmesinin ardindan)
uygulanmalidir (bkz. Sekil 7c).

3.1.2 Kaniiliin ve (eder varsa) yiiksek basingh mansetin sizdirmazlik testi

Yiiksek basincli manset sadece bir enjektorle doldurmalidir. Yiksek basingli mansetin optimal
dolum seviyesine, daha fazla kagak sesi isitimediginde veya solunum cihazi daha fazla kagak
gostermediginde erisilmis demektir.

DIKKAT!
Yiiksek basingh mansetin dolum hacmi doktor tarafindan belirlenmelidir.
Asla yiiksek basingh manseti doldurmak igin bir kaf basing 6lgme cihaz kullanmayin.

Liitfen kafin maksimum dolum hacmine dikkat edin (bkz. Boyut tablosu).

Asagidaki belirtiler, digerlerinin yani sira, kafin (balonun) sizdirdigina isaret edebilir:
- Balonda disaridan goriilebilen hasarlar (delik, ¢atlak vs.)

- Balonun hissedilir derecede hava kagirmasi (tislama sesi)

- Kanlile giden hortumlarda su olmasi (temizleme sonrasinda!)

- Kafin icinde su olmasi (temizleme sonrasinda!)

- Kontrol balonunda su olmasi (temizleme sonrasindal)

- Kontrol balonuna bastirildiginda kstiriik hissi olusmamasi

DIKKAT!

Balonu kontrol ederken, kaniilii takarken, cikarirken veya temizlerken asla cimbiz veya
klemr gibi keskin veya sivri isimler kullanmayin, aksi halde balon hasar.qérebilir veya tahrip
olabilir. Eger yukandaki sizdirma belirtilerinden birisi goze carparsa, kaniil artik higbir sekilde
kullanilamaz, giinkii bundan sonra iglerligi mevcut degildir.

3.2 Obtiirator

Trakeal kanuli takmadan 6nce litfen obtiratériin kantlden kolayca _§IKIE clkmadigini_kontrol edin!
Obtiratorin kolay hareket ettigini kontrol ettikten sonra trakeal kanilii takmak igin obtiiratorii tekrar
kandlin igine strn. X - i L

IntrodUser, trakeal kaniiliin trakeostomaya yerlestirme sirasinda stabilize edilmesini saglar.
Irg.rlodi]selrler tek hastaya mahsus ve yalnizca tek kullanimlik driinlerdir. Temizlenemez ve dezenfekte
edilemezier.

3.3 Emme deligi (sadece Suction [emme] fonksiyonlu trakeal kaniil gesitlerinde)

Suction trakeal kaniiliiniin dis borusunda bulunan emme deligi izerinden, sisirilmis kafin st tarafinda

biriken salgilar uzaklastirilabilir.

Disariya ¢ikan emme hortumunu bir enjektdre ya da bir aspirasyon cihazina baglamak mimkindtr.

Buemme {ontemlennde_n hangisinin tercih edilecegi _uE/gL_nlagm tarafindan tedaviyi uygulayan doktorla
orisulerek yapilacak bir risk analizi sonucunda belirfenir. Burada hastanin bireysel hastalik tablosu
ikkate alinmalidir. . . X .

Asplrasion cihaziyla yapilacak olan bir emme isleminde mutlaka vakumu ayarlama olanagi olan bir

cihazin kullaniimasi gereklidir. Emme basinci en fazla - 0,2 bar olabilir.

Trakeal kanullerinin Suction cesitlerinde salginin solukla iceri cekilmesine (aspire edilmesine) meydan

vermemek igin kaf debloke edilmeden hemen 6nce kafin Uizerinde toplanan salgi kaniiliin Uzerindeki

emme deliginden emilerek alinmalidir. Bdylece kaniilin deblokaji sirasinda ayni zamanda emme

kateteriyle aspirasyon yapmaya gerek kalmaz ve islem 6nemli 6lgtide kolaylasir.

DIKKAT!
Emme fonksiyonuna (,SUCTION®) sahip tiim trakeal kaniil gesitlerinde emme islemi sirasinda
vakum uygulamasinin miimkiin oldugunca kisa olmasina 6zen gésterilmelidir; subglottik

bolgede bundan dolay: kuruma meydana den .
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DIKKAT!

Kanama egilimi yiiksek hastalarda (6rn., antikoagiilan tedavilerinde) kontrendikedir. Burada

ﬁm"me Isnrasmda daha yiiksek bir risk mevcut oldugundan emme delikli Suction trakeal kanulii
ullamlamaz.

VIII. BIR KANULUN TAKILMASI VE GIKARILMASIYLA ILGILI TALIMATLAR

Doktor igin

Uygun kanlin bir doktor veya egitimli uzman personel tarafindan segilmesi gereklidir.

Mukemmel bir__YerIe_$im ve miimkin olan en iyi ventilasyonu sadlamak igin hastanin anatomisiyle
uyumlu bir kanil secilmelidir.

Hasta igin

DIKKAT!
Kaniilii sadece, kaf tiimiiyle debloke edilmis durumdayken yerlestirin (bkz. $ekil 7a)!

DIKKAT!

Ambalajda bir degisiklik veya hasar olup olmadigindan emin olmak igin steril ambalaji dikkatle
inceleyin. Eger ambalaj hasarhysa, iiriinii kullanmayin.

Raf 6mriinii/ son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gegtikten sonra iiriinii kullanmayn.
Tek kullanimlik steril eldiven kullanilmasi tavsiye edilir.

Kaniili takmadan 6nce disinda hasar ve gevsek pargasi olup olmadigini kontrol edin.

Dikkatinizi ceken herhangi bir husus olmasi durumunda kaniilii kesinlikle kullanmayin ve kontrol igin
bize geri gonderin.

Kanll destegi veya huni seklindeki gévde (tutma halkasi) trakeostomanin igine sokulamaz. Bunlarin
daima trakeostomanin disinda olmasina dikkat edin (bkz.Sekil 2).

Eger Fahl® trakeal kantlinin limeninde salgi toplanir ve bunun 6ksiirme veya aspirasyon yoluyla
cikariimasi mimkiin olmazsa, kanul ¢ikariimalidir.

1. Kaniiliin takilimas:

Fahl® trakeal kantillerinin takilmasinda izlenen adimlar

Uygulayici uygulama éncesinde ellerini yikamalidir (bkz. Sekil 3).

Litfen kantll ambalajindan gikarin (bkz. Sekil 4).

Eger bir obtiuratér kullaniliyorsa, bunu tamamen kandl tlplnin igine sirerek obtiratorin tutag

sindaki kenarin 15 mm'lik konnektoriin dis kenarina oturmasi saglanir. Bu arada agizhigin ucu

anuliin ucunda (kantiliin proksimal ucu) disariya gikar. Tim islem boyunca obtiratoriin bu konumda

tutulmasi gerekmektedir.

Kafh trakeal kaniillerde liitfen su hususlara 6zellikle dikkat edin:

Trakeal kaniili yerlestirmeden énce kafi da (balon) kontrol edin — istenen sizdirmazligin saglanmasi

icin hicbir hasari olmamasi ve sizdirmaz olmasi gerekmektedir. Bu nedenle %/erlestirmeden once her

seferinde bir sizdirmazlik kontrolii yapmanizi dneririz (bkz. Bolim VI, no. 3.1.1). Kandil yerlestiriimeden

once balonun tamamen bosaltiimis olmasi gerekir (bkz. Sekil 7b?! Eger trakeostoma ayirici bir yardimci

arag kullanirsaniz, kanuliin ve ézellikle kafin sirtlinme nedeniyle hasar gérmemesine dikkat edin.

Ardindan kanul tipunin Gzerine bir trakeal kompres surulir.

Trakeal kandilin kayganhiini artirmak ve bdylece trakeaya striilmesini kolaylastirmak icin dis tipin,

stoma yagi iceren 've yagin dlizgin bir sekilde kanul tipiiniin Gzerinde gfaylln‘pasml sagzlayan 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 Onerilir
bakiniz Sekil 4a ve 4b).

Eger kaniilii kendiniz takiyorsaniz, Fahl® trakeal kanilini bir aynanin éniinde takarak kolaylik

saglayabilirsiniz.

Fahl® trakeal kanultnu takarken bir elinizle kanul desteginden tutun (bkz. Sekil 5).

Kaniil ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi igin serbest olan elinizle trakeostomayi hafifge iki

yana ayirabilirsiniz.

Trakeostomanin iki yana ayrilmasi igin 6zel yardimei araglar da bulunmaktadir gtrakea ayiricl, REF

35500); bu araglar, drmegin ‘acil durumlarda ;foken bir trakeostomada oldugu gibi, trakeostomanin esit

ve nazik sekilde agiimasini sagdlar (bkz. Sekil 6).

gtfkmtay:j.aylrmak icin yardimci arag kullanirsaniz, kandlin sirtinmeden dolay! hasar gérmemesine
ikkat edin.

Simdi trakeal kanuli inspirasyon fazi (nefes ahs&_s.lrasmda dikkatlice trakeostomaya sokun ve bu

sirada kafanizi hafifce arkaya dogru egin (bkz. Sekil 7).

Kanlili trakeaya surmeye devam edin.

Kanlili biraz daha hava borusuna sirdiikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.

Bir obturatér kullaniimasi durumunda bunun derhal trakeal kanlilden ¢ikariimasi gerekmektedir.

Trakeal kandller her zaman 6zel bir kanil boyun bandiyla sabitlenmelidir, Bu boyun bandi_kan(li

stabilize ederek trakeal kandiliin trakeostomada glivenli sekilde yerlesmesini sagdlar {(bkz. Sekil 1).
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1.1 Kafin (eger varsa) doldurulmas:

k basing mansetini doldurmak igin giris hortumunun Luer baglantisi (standart konik baglanti)
tzerinden bir kaf basinci 6lgim aleti araciligiyla mansete belirli bir basing verilir, EGer doktor baska
turll belilemediyse, en az 18 mmHg (20 ¢cmH20) ila 22mmHg (25 cmH20) dlzeyinde bir kaf
basincini tavsiye ediyoruz.

Yiksek basingli manseti doldurmak icin, giris hortumunun Luer baglantisi (standart konik baglant)
lizerinden, bir enjektdr araciligiyla mansete belirli bir basing verilir.

Klafl en fazla bu nominal basinca kadar doldurun ve kanl tizerinden 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 ¢apli bir kandl kullaniimasi gerekebilir.

Dogru kaf basincinin diizenli olarak, yani en az 2 saatte bir kontrol edilmesi gereklidir.

DIKKAT!
Kafin doldurulmas: amaciyla kullamlan tiim alet ve cihazlann temiz olmasi ve pargacik
icermemesi gerekir! Kaf dolar dolmaz doldurma hortumunu liier baglantisindan ayinn.

DIKKAT!
Azami basincin uzun siireli olarak asilmasi durumunda mukoza zannin kanla beslenmesi
etkilenebilir (iskemik nekroz, bask lilseri, trakeomalazi, trakeal stenoz, pnémotoraks tehlikesi).
Solutulan hastalarda hekim sgssiz bir aspirasyona meydan vermemek icin belirlenen kaf
b un altina ir lidir. Ozellikle nefes verme sirasinda olmak lizere, balon yoresinden
gelen tislama seklinde sesler balonun trakeada yeterince sizdirmazhik saglamadigim gosterir.
rakeanin_hekim tarafindan belirlenen basingla sizdirmaz hale getirilememesi durumunda
havanin tiimiiyle balondan bosaltiimas ve blokaj isleminin tekrarlanmasi Igereklidir. Islemin
yine basansiz olmasi durumunda bir boy biiyuk balonlu trakeal kaniilin kullaniimasini
oneririz.’ Balon duvarinin gaz egirﬂenligi nedeniyle balonun basinci genel olarak zamanla
biraz diigebilir, 6te yandan gazh narkozlarda istenmeden yiikselebilir. Bu b dan, b
diizenli olarak kontrol edilmesi siddetle 6nerilir.
Kaf kesinlikle asin miktarda havayla doldurulmamalidir; aksi halde trakea duvannda hasarlar,
kafta yirtiklar ve bunu izleyen kaf bosalmasi veya deformasyonu meydana gelebilir ve bunlarin
sonucunda solunum yollar tikanabilir.

DIKKAT!
Bir i sirasinda dia it (giildiiriicii gaz) nedeniyle kaf basinci yiikselebilir/diisebilir.

2. Kaniiliin gikanlmasi

DIKKAT!
Fahl® trakeal kaniilii gikar
aksesuarin gikanlmasi gereklidir.

DIKKAT!

Trakeostomanin instabil oldugu hallerde veya acil girisimlerde (ponksiyon veya dilatasyon
trakeostomalarmda? stoma kaniil diganya cl;ekildikten sonra ¢okebilir (kolapsiis) ve boylece
hava girisini engelleyebilir. Boyle durumlar icin yeni bir kaniil hazir bulundurulmah ve
t(aklilmalhg!{'— Hava girisini gegici olarak saglamak’igin bir trakea ayinci da (REF 35500)

ullamlabilir,

Trakeal kaniil gikaniimadan 6nce kafin bosaltiimasi gerekmektedir. Cikarma islemi bas hafifce
arkaya dogru egilerek gergeklestirilmelidir.

DIKKAT!
Kafi asla bir kaf basinci 6lgiim aletiyle bosaltmayin — bu iglem daima enjektorle

once trak oma valfi veya HME (1s1 ve nem degistirici) gibi

Balon enjektorle bosaltiimadan ve kantl gikariimadan 6nce ilk olarak balonun Ust tarafindaki trakeal
Jélgte aspirasyon araciligiyla salgi ve salyadan temizlenmelidir. Bilinci yerinde ve refleksleri mevcut
hastalarda_hastanin trakeal kaniliin debloke edilmesiyle es zamanli olarak aspire edilmesi tavsiye
edilir. Aspirasyon islemi, kanil tiplnln iginden trakeaya kadar siriilen bir aspirasyon kateteri
araciligiyla gerceklestirilir. Bdylece aspirasyon sorunsuz ve hastaya eziyet etmeden ve okslrik ve
aspirasyon tehlikesi asgari diizeye indirilerek gerceklestirilir.

Bir yandan emerek kaftaki basinci gekin. Eger bir salg: varsa bu sirada alinacak ve daha fazla
aspire edilemeyecektir. Liitfen kanliliin tekrar takiimadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar
dogrultusunda temizlenmis ve gerekirse dezenfekte edilmis ve stoma yagiyla kayganlastinimig
olmas: gerektigini dikkate ahn.

Mukoza zarlarinin zedelenmemesi igin son derece dikkatli hareket edin.

Fahl® trakeal kaniillerinin gikanl la izlenen ad H

Trakeal kandil, bas hafifge arkaya dos(‘;ru_e'ildikten sonra gikariimalidir. Kaniilii kanil desteginin veya
gbvdenin yan tarafindan tutun (%kz Sekil 9)

Trakeal kandilii dikkatlice ¢ikarin.
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IX. SAKLAMA KOSULLARI/BAKIM

Henliz steril ambalajinin icinde bulunan kandller kuru bir ortamda, gilines isinlarina ve/veya sicaga
kars! korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Kayganlastirici madde olarak sadece stoma yagi (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml sise REF 31525/
stoma)/agll mendil REF 31550) veya Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tip REF
36100/ 3g sase REF 36105) kullanin.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kan(iliin hazir bulundurulmasini
énemle tavsiye ederiz.

X. KULLANIM SURESI

Bu trakeal kantiller tek hastaya mahsus, steril Griinlerdir.

Kullanim stiresi 29 giinii gegmemelidir. )

Bir trakeal kaniliin kullanim dmrii birgok faktorden etkilenir. Ifrazatin bilesimi 6zen ve diger faktorler
belirleyici 5nem tasiyabilir.

Hasarli kandiller derhal degistiriimelidir.

DIKKAT!

Basta kisaltma, siizgec deligi delme veya onarma gibi islemler olmak iizere, kaniiller {izerinde
yapilacak tim degisiklikler yalmzca iireticinin_kendisi ya da lreticinin yazih olarak agikga
yetkilendirdigi_firmalar tarafindan yapilabilir! Ehliyetsiz’ kisilerce trakeal kaniillerde yapilan
degisiklikler agir yaralanmalara neden olabilir.

XI. YASAL UYARILAR
Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Griin (izerinde yetkisiz olarak yapilan
degisikliklerden, triintin usuliine uygun olmayan bir bicimde uygulanmasindan, bakimindan ve/veya
kulfaniimasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya baska
komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar igin sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 6zellikle Uretici tarafindan gerﬁekle$tiri_lmeyen, basta
kisaltma, siizge¢ deligi delme veya onarma gibi islemler olmak Uzere, kantiller (izerinde yapilacak
degisikliklerden kaynaklanan hasarlar icin sorumluluk tistlenmez. Bu, gerek kaniilin kendisinde
meydana gelen hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar igin gegerlidir.
Trakeal kanultn X no‘lu maddede belirtilen kullanim stiresinin tizerinde kullanilmasi, ve/veya kullanim,
uygulama, bakim veya saklama islemlerinde bu kullanim kilavuzundaki talimatlara aykin davraniimasi
durumunda Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH — yasalarin izin verdigi olgiide — her tlirli
sorumluluktan, ézellikle Griin hatasi sorumlulugundan muaf olur.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu Griinii ile ilgili ciddi bir olay me?(/_d_ana gelirse,
Egljd‘qlLJrurpd.uretluye ve kullanicinin velveya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
ildirilmelidir.
Andreas Fahl. Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Griinlerinin satis ve teslimati yalnizca Genel
Is Sartlar (GIS%_ dogrultusunda gerceklestirilir; bu sartlar dogrudan Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.
Uretici Urlinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakl tutar.
TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC®, merkezi KéIn'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH kurulusunun Almanya‘da ve Avrupa Birligi iyesi tlkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC TRACHEALIS
KANULOK

I. ELOSZO

Ez az Utmutaté a Fahl® trachealis kanilokre vonatkozik. A haszndlati Utmutaté az orvos, az
apoloszemelzzet és a paciens/alkalmazo tajékoztatdsara szolgal, a Fahl® trachealis kanulok
szakszer( alkalmazasanak biztositasa céljabol.

Kérjiik, gondosan olvassa végig a hasznalati Gitmutatot a termék elsé alkalmazasa el6tt!

A hasznalati Utmutatot tartsa konnyen elérhet6 helyen, arra az esetre, ha a jévében valamikor Ujra
el akarja olvasni.

Kérjlk, 6rizze meg a csoma%olast a mlndaddlg amig hasznalja a trachealis kantilt. Az a termékre
vonatkozo fontos informaciét tartalmaz!

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A(Fahl'@ trachealis kanllok rendeltetése a tracheostoma stabilizalasa laryngectomia vagy tracheotomia
utan.

A trachealis kanil rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kanlilok barmilyen oku tracheostomia utan mindig akkor
javallottak, ha a legcséfal és a kanl kdzétt témitésre van 'sziikség.

Akanlil kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal megfeleléen képzett orvos vagy
szakszemélyzet végezze.

(18 FIGYELMEZTETESEK
AL

gligyi zemélyzetnek ki kell oktatnia a Fahl® trachealis kaniil

blztonsagos  és .

Ne hagyja, ho?y a Fahl® trachealis kanulok Itomodjenek pl. szekré vagy ¢
Fulladasveszé

A tracheaban talalhaté nyak a kaniilon at leszivhaté trachealis leszivokatéterrel.
Karosodott trachealis kaniiloket nem szabad hasznalni, és azokat azonnal ki kell selejtezni.
Sériilt kanul hasznalata a légutak veszélyeztetéséhez vezethet.

A trachealis kaniilok behelyezésénél felléphet irritatacio, kohogés vagy kisfoku vérzés. Tartés
vérzés esetén forduljon siirgésen orvosahoz!

A trachealis kaniiloket nem szabad lézeres kezelés (lézerterapia) vagy elektrosebészeti
kezelés alatt alkalmazni. Ha a kaniilt Iézersugar éri, karosodasok kialakulasa nem zarhat6 ki.
Az eszkdz tlsztltasa, fertotlenltese vagy (ulra-)sterlllzalasa befolyasolhatja annak
biztonsag gat és mikodését, ezért tilos!

FIGYELEM!

Fémrészeket tartalmazé trachealis kaniiloket tilos besugarzasos terapia (su%arterapla)
alatt hasznalni, mivel ez pI sul os bérsériiléseket okozhat! Ha trachealis kaniil viselése
sugarterapia alatt_ sziiksé ebben az esetben hasznaljon kizarélagosan muanéfa ghol
késziilt, femalkatrész nelkull trachealls kaniilt. Eziistszeleppel ellatott, mai e(agbol észult
beszedszelepes kanulok esetén a szeleﬁ pl. teljesen kiveheto a kan ilbél a biz fonsagi lanccal
ﬁgyuﬁ) allzaz sugarterapia el6tt a belsé kaniilt a beszédszeleppel egyiitt ki kell venni a kiilsé
antilbol

IV. KOMPLIKACIOK

Az eszkdz alkalmazasakor a kdvetkezd komplikaciok Iéphetnek fel:

A stoma szenn{ezodesa szuksegesse teheti a kanlil eltavolitasat. A szennyezédések antibiotikumok
adagolasat sz ségessé tevé fertézéseket is okozhatnak.

A nem megfeleléen rogzitett kantil véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz sziikségessé. Ha a
kantiilben nyakdugd alakul ki, el kell tavolitani és ki kell tisztitani.

V. ELLENJAVALLATOK
A felhasznalt anyagokra allergias betegeknél nem hasznalhaté.

FIGYELEM!
Gépi lélegeztetés esetén tilos ballon (cuff) nélkiili kaniilvaltozatot hasznalni!

VI. VIGYAZAT

A helyes kaniilméret kivalasztasat a kezelGorvosnak vagy a kiképzett szakszemélyzetnek kell
elvégeznie.

A Fahl® trachealis kaniilok hasznélatakor a terméken elszaporodhatnak pl. az élesztégombak
(Candida), baktériumok és mas, hasonlé organizmusok, ami az an?/agﬂ(elhomalyosodasa 0z €s
csokkent tartossagahoz vezethet. Ebben az esetben id6 eldtti cserét kell almaznl

A Fahl® trachealis kanulok valtozatainak UNI-adapterébe csak mm-es _csatlakozoja
segédeszkozoket szabad behelyezni, hogy a tartozék ve etlen kloldodasa vagy a kanll karosodasa
kizarhaté legyen.

A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkantil kéznél tartasa.
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FIGYELEM!

Gépi lélegeztetés alatt, megndévekedett huzéerdk (tpl. nehezen mozgathaté, a kaniillel
Osszekotott forgocsatlakozo vagy a beteg nem kontrollalhato mozgasa miatt) felléptekor
eléfordulhat, _hotg‘;’y a belsé kaniil véletleniil lecsavarodik a kiils6 kaniilrél. Ezért kell a beteget
medgfigyelni, illefve adott esetben a kaniilok és/vagy a tomlérendszer cseréjét végrehajtani.

Ne hajtson végre javitast va?y valtoztatast a trachealis kaniilén vagy a hozza tartozé kiegészitékén. Az
eszkozt sériilése esetén haladéktalanul, megfelel6 modon ki kell selejtezni.

VII. TERMEKLEIRAS

A TRACHEOTEC® SILC és a TRACHEOSILC® trachealis kantlok gydgyaszati minéségi szilikonbol
kész(ilt termekek.

A trachealis kanilok hémérsékletre érzékeny orvosi miianyagokbol késziilnek, amelyek optimalis
terméktulajdonsagaikat testhdmérsékleten veszik fel.

A Fahl® trachealis kan(ilok kiilonb6z6 méretben és hosszusaggal is keriilnek forgalomba.

A mérettablazatok a fliggelékben taldlhatoak.

A TRACHEOTEC® SILC trachealis kaniiloket nagynyomasu mandzsettaval/ballonnal (cuff) lattuk
el. Kerjik, erre vonatkozéan vegye figyelembe a 3.1.2. ,A kaniil és a nagynyomasu mandzsetta
tomiteftségének vizsgalata” cimd pontot. - ) ) L
A TRACHEOSILC®"/ TRACHEOTEC® SILC tracheakanlilok csak egy paciensnél hasznalhaté
eszkozok és csak egyszer hasznalatosak. § .

A csomagolas 1 db, etilén-oxiddal (EO) sterilizalt és sterilen csomagolt kantilt tartalmaz.

A kanil hegye le van kerekitve, a trachean Iévé nyalkahartya ingerlésének megel6zése céliabol.

A tracheaban ,nyoméshele/ek ,vggK sarjszdvetképzédes kialakulasanak elkerlilése végett csere
alkalméaval tanacsos lehef eltérd hosszusagu kaniilt behelyezni, hogy a kaniicsics ne mindig
ugyanazt a helyet érintse a tracheaban, és ezaltal esetleg azt ingerelje. Feltétlentl beszélie meg a
pontos eljarasmodot a kezeldorvossal.

=5

MRT megfeleléség . . ” s . .
Ezbelget a trachealis kanlloket magneses rezonancia tomografia (MRT) vizsgalat alatt is hordhatjak
a betegel P - . - L

Ez azonban csak fémrészek nélkli trachealis kanllokre érvényes.

FIGYELEM!
Mivel ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kaniilok esetén a toltétomidvel ellatott
kontrollballon visszacsap6 szelepében kis fémrugé talalhato, a ballonnal (cuff) rendelkezé
kaniilok nem alkalmazhatok magneses rezonancias tomografia (MRT) (magneses
magrezonancias tomografia) vizsgalat végzése soran.
Az MRT diagnosztikai technika a belsé szervek, szovetek és iziiletek leképezésére, magneses tér
és radiohullamok segitségével. Megtorténhet fémes targyak bevonzasa a magneses térbe, amelyek
Eyorsulésuk révén elvaltozasokat okoznak. Noha a fémrugd rendkivill kicsi es konny(, egészségi
@arosodashoz vagy a hasznélt miszaki eszkozok, illetve maga a kanil hibas miikodesehez, illetve
karosodasahoz vezeté kdlcsonhatasok itt megsem zarhatok ki. Azt ajanliuk — ha a tracheostoma
nyitvatartasa céljabdl trachealis kanil viselése javallott, hogdy az MRT-kezelés idGtartamara, a
kezel6orvos egﬁ/etertese esetén, a mandzsettaval (Cuff) rendelkezé trachealis kandilt fémmentes
trachealis kandllel helyettesitsék.

FIGYELEM!
Ne hasznaljon ballonnal (cuff) rendelkezd trachealis kaniilt, ha magneses magrezonancias/
magneses rezonancias tomografia (MRT) vizsgalatra keriil sor.

1. Kaniilfed6 lemez

A Fahl® trachealis kanilok jellemzéje a specidlisan kialakitott kaniilfedé lemez, mely a nyak
anatomiajat koveti.

A kanlilfed6 lemezen talalhatok a méretadatok.

A trachealis kantilok kantilfedd lemezén két oldalsé fiil talélhato, a kaniiltarté szalag rogzitésére.
Minden tartéfiillel ellatott Fahl® szilikonkaniil-csomag tartalmaz mellékelve egy kaniiltart6 szalagot. A
trachealis kantil a kanliltarté szalaggal rogzithetd a nyakra.

Kérjik, figyelmesen olvassa el a kaniiltartd szalaghoz tartoté hasznalati Gtmutatét, amikor a szalagot
a trachealis kandilre rogziti, vagy onnan eltavolitia. L . .

A kiszerelésben talalhato bevezetési segédlet (obturator) megkonnyiti a kanll behelyezését.
Vigyazni kell arra, hogy a Fahl® trachealis kanil fesziiltségmentesen helyezkedjen el a
tracheostomaban, és a szalag rogzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.

2. Csatlakozé/adapter - . ) L )

A csatlakozé/adapter kompatibilis kantiltartozék csatlakoztatasara szolgal.

AI% alkte)xl mazas lehetésége minden esetben a korképtdl (pl. a laryngectomia vagy tracheotomia utani
allapot) figg. e P ) .
A c_satla:zqz%{aqapter altalaban szilardan dsszekapcsolt a belsé kantillel. A 15 mm-es forgocsatlakozd
Univerzalis ratétrdl (15 mm-es csatlakozo) van szo, amely lehetove teszi az igynevezett mesterséges
orr (nedvesség- és hdcseréld sz(ird) felnelyezését. L i A

Egy 15 mm-es standard csatlakozé teszi I€hetévé az osszekéttetést a sziikséges tartozékokkal.

99



3. Kaniilcsé

A kanlilcs6 kozvetlenil a kandifedével érintkezik, és bevezeti a légaramot a légcsébe.
A kanll hegye le van kerekitve, a trachean Iév6 nyalkahartya ingerlésének megel6zése céljiabol.

3.1. Ballon (cuff)

A ballonnal Ecuff) rendelkezd termékvaltozatok esetén a nagyon vékony falu és nagy térfogatt ballon
ff) jol hozzasimul a légcs6hdz, és megfelel6 feltoltés esetén megbizhato tomitest biztosit. A cuff

elfujhato, mint e?y ballon. A tolt6tomlon 1évé kis kontrollballon segitségével ismerheté fel, hogy a

kandl tomitett (felfoltott) vagy laza allapotban van.

A ballon (cuff) feltéltése egyiranyu szeleppel és kontrollballonnal ellatott tdmién keresztiil torténik.

FIGYELEM!
Ha a kontrollballonon 1évé szelepen van biztonsagi zar, kérjiik, tavolitsa el (lasd 17. abra)!

3.1.1 Akaniil és a S/ gha van) tdmitettségének vizsgalata )
A kanill és a mandzsetta tomiteitségét minden behelyezés eldtt kozvetlenil és behelyezés utan is,
majd ezutan rendszeres idék6zonként meg kell vizsgalni.

Ehhez toltse fel a mandzsettdt 1822 Hgmm nyomasra (1 Hgmm nyomas 1,35951 cm H20
nyomasnak felel meg), és figyelie meg, hogy |étrejon-e spontan nyomascsokkengés.

A'megfigyelési ido alatt nem johet létre jelentés nyomascsokkenés a mandzsettaban.

Ezt a tomitettségvizsgalatot minden Ujboli behelyezés (pl. a kanlll tisztitasa utan) elétt is el kell végezni
(lasd a 7c. ébrég.

3.1.2. A kaniil és a nagynyomasu mandzsetta (ha van) tomitettségének vizsgalata
A nagynyomasu mandzsettat kizarolag fecskenddvel szabad feltdlteni. A nagynyomasi mandzsetta
feltoltése akkor optimalis, ha mar nem hallhato szivargas, illetve a lélegeztetégep nem jelez szivargast.

FIGYELEM!

A nagynyomasu mandzsetta toltétérfogatat az orvosnak kell meghataroznia.

A nagynyomasu feltoltésé tilos mar )yoma ér6t hasznalnia!
Kérjlik, vegye figyelembe a ballon (cuff) maximalis toltétérfogatat (lasd a mérettablazatot)!

A mandzsettaban (ballonban) fennallé tomitetienség jelei tobbek kozott a kovetkezok lehetnek:
- Kiils6leg felismerhet sériilések a ballonon (tobbek kozott lyukak, szakadasok)

- Erezhet6 sziszegés a levegd ballonbdl valé tavozasa miatt

- Viz a kanlilhéz vezet6 csdben (tisztitas utan)

- Viz a mandzsettaban (tisztitas utan!)

- Viz a kontrollballonban (tisztitas utan)

- Nincs kéhogési inger, ha nyomast gyakorolnak a kontrollballonra

FIGYELEM! . . fesnl Kivatalénd .

A ballon vizsgalatanal, behely I, kivételénél vagy i ndl tilos éles \{.agi(y hegyes

targ)‘ak (pl. csip vagy kay k) haszn: , mivel ezek felsérthetik vagy tonkretehetik

a ballont. Ha a fent felsorolt tomitetlenségi jelek ismerhetdk fel, a kaniilt semmi esetre sem
bad tovabb alkall i, mive felelo mikodoké ége mar nem biztositott

3.2, Obturator

Kérjilk, a trachealis kaniilok behelyezése eldtt vizsgalia meg, hog¥] koénnyli-e az obturatort a

kantilbdl eltavolitani. Miutan megvizs alta az obturator konny(i mozgathatésagat, a trachealis kanll

behelyezéséhez tolja vissza az obturatort a kandilbe. . o ) .
bevezetési segédlet rendeltetése a trachealis kanil stabilizdldsa a tracheostomaba valod

bevezetéskor.

A bevezetési segédletek egietlen bete?en haszndlhat6 termékek, és kizarélagosan csak egyszeri

hasznalatra alkalmasak. Ezeket tilos tisztitani vagy fertéleniteni.

3.3 Leszivo nyilas (csak a trachealis kaniil Suction valtozata esetén)

A Suction trachealis kandl csovén 1évé leszivonyilason keresztiil eltavolithatd a felfujt
mandzsetta (cuff) felett & ,sge%yﬂltvéladék. . L ) -
A kivillre vezetd leszivotomlore fecskendd vagy leszivokésziilék csatlakoztathatd. A leszivas
modjanak kivalasztasa a felhasznald altal végzett, megfeleld kockazatfelmérés utan, a kezeléorvossal
torténé megbeszélés alapjan torténik. Itt tekintetbe kell venni a paciens individualis korképét.
Mindenesetre, leszivokeésziilékkel csak akkor hajthatd végre leszivas, ha ez a készulék fel van
szerelve vakuumszabalyzdval. A leszivé nyoméasa max. -0,2 bar lehet.

A trachealis kanlilok leszivasos valtozatainal kozvetlenil felnyitds el6tt a mandzsetta 1Cufﬂ
felett Gsszegyilt valadékot le kell szivni a kanllon talalhato leszivonyilason keresztill, a valadék
belélegzésének megakadalyozasa cePale.,Ezaltz_al mellézheté a kanil felnyitasaval egyidejlileg
leszivokatéteren keresztiil végrehaijtott leszivas, ami a hasznélatot jelentésen egyszer(siti.

FIGYELEM!

Minden olyan trachealis kaniil valtozat esetén, amely leszivasra (,SUCTION“) szolgalé
szerk | rendelkezik, a leszivasi foly alatt kiilonosen arra kell vigyazni, hogy negativ
nyomas lehetdleg csak rovid idére keletkezzen, mivel a gégefd alatti térség ebbdl szarmazo
kiszaradasat feltétleniil el kell kerilni.
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FIGYELEM!

Ellenjavallt névelt vérzési hajlamot mutaté paciensek (pl. antjkoagula’ns terapia) esetén. Itt
nem szabad a leszivé nyilassal ellatott Suction trachealis kaniilt alkalmazni, mivel szivaskor
megnovekedett kockazat all fenn.

VIIIl. A KANUL BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

Az orvos figyelmébe

A megfelelé méretli kantilt orvosnak vagy szakképzett személyzetnek kell kivalasztania.

Az optimalis behelyezés, és a lehetd legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében mindig a paciens
anatomiajanak megfeleltetett kanilt kell valasztani.

A beteg figyelmébe

FIGYELEM!
A kaniiloket mindig teljesen nyitott ballonnal (cuff) kell bevezetni (lasd a 7a. abrat)!

FIGYELEM!

Alaposan vizsgalja meg a steril csomagolast, ellenérizze, hogy nem karosodott és nem sériilt
meg. Ha la ériilt, ne alja az eszkozt.

Nézze meg az eltar 6sdagillejarati id6t. Ne h alja a terméket ezen datumokon tul.
Javasolt egyszer hasznalatos steril keszty( alkalmazasa.

Behelyezés el6tt feltétienll vizsgalja meg a kandilt kiils6 sériilésekre és laza részekre vonatkozdan.
Ha valami rendellenességet taldl, semmi esetre se haszndlja a kandilt, hanem kiildje azt vissza
atvizsgalas céljabdl.

A kanlilfedg lemezt, illetve a télcséralakl foglalatot (tartdgyir(it) nem szabad a tracheostomaba
benyomni. Ugyeljen ra, hogy ezek tracheostoman kivil maradjanak (2. abra).

Ha kikohogéssel vaEy leszivassal el nem tavolithatd valadék rakodik le a Fahl® trachealis kandl
lumenében, akkor a kaniilt ki kell venni.

1. A kaniil bevezetése

A Fahl® trachealis kaniil bevezetésének Iépései

Az eszkdz hasznalata elétt mosson kezet (lasd a 3. abrat).

Vegye ki a kantilt a csomogolasbdl (lasd a 4. abrat).

Ha obturatort kell alkalmazni, akkor ezt el6szor teliesen be kell vezetni a kanlilcsdbe, hogy az

obturator markolatanal Iévé pant a 15 mm-es csatlakozo kiilsé szélére fekidjon fel. Az olivacsucs kiall

zka Iﬁeitn['jtlcsg]cson (proximalis kantilcstics) tulra. Az obturatort a telljes eljaras alatt ebben a helyzetben
ell 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 semmilyen
sérilés, és jol kell zarjon, hogy biztositsa a szukssﬁes tomitest. Javasoljuk a tomitettségvizsgalatot
minden behelyezés elétt (lasd a 3.1.1. pontot a VII. részben). A ballont a kanil bevezetése el6tt
teljesen ki kel Griteni (lasd a 7b. abrat). Ha a tracheostoma széthizasahoz segédeszkozt alkalmaz,
vigyazzon arra, hogy a kanlil és kiiléndsen a ballon (cuff) a surlédas miatt ne sériiljon meg.
Ezutan a trachealis kétést fel kell csusztatni a kanilcsévon.
A trachealis kanlilok csUszoképességének novelése, és ezaltal a tracheaba vald bevezetés
meEq’gonn itése ceIJIaboI a{gnlatos a kiils6 csovet bedorzsolini OPTIFLUID® Stomaolajos kenddvel
(REF 31550), amely lehetévé teszi a stomaolaj e%yenletes eloszlasat a kaniilcsovon (lasd a 4a.
es 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 kanil behelyezését 6nmaga végzi, egyszeriisitse az eljarast azaltal, hogy a Fahl® trachealis
kandilt tikér el6tt vezeti be.
th%yezésnél tartsa a Fahl® trachealis kanilt egyik kezével a kantilfedd lemeznél fogva (lasd a 5
abrat).
Szabad kezével kissé hlizza szét a tracheostomat, hogy ezaltal a kanlilhegy jobban beleilleszkedjen
a légzoényilasba.
A tracheostoma széthuzasahoz specialis segédeszkdzok is kaphatok (trachea-szétfeszitd, REF
35500), amelyek lehetdveé teszik a tracheostomak Q%yenletes és kiméletes széthuizasat, pl. kollabalo
tracheostoma miatti vészhelyzetekben is (lasd a 6. abrat).
Ha a széthuzashoz segédeszkozt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kaniil a surlédas miatt ne sériiljéon
meg.

ezesse be ovatosan a kandilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor kissé
ha{t_sa a fejet hatra (lasd a 7. abrat).
Tolja tovabb a kantilt a légcsébe.
Miutan a kaniilt mar tovabb betolta a légcsdbe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.
Obturator hasznalata esetén azt haladéktalanul el kell tavolitani a trachealis kanil
A trachealis kaniloket mindig specialis kandiltarté szalaggal kell rogziteni. Ez stabilizélja a kaniilt, és
gondoskodik arrél, hogy a trachealis kandil biztosan (iljon a tracheostomaban (lasd a 1. abrat).
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1.1. A ballon (cuff) (ha van) feltoltése

A kisnyomas( mandzsetta feltdltése a bevezetd tomlé Luer-csatlakozéjan (szabvanyos kipos
Osszekottetés) keresztil torténik, mandzsettanyomas-méré készllék segitségevel, meghatarozott
nyomasra a mandzsettaban. Ha az orvos masképp nem rendelkezik, legalabb 1 mmHg (20 cmH20),
legfeliebb 22mmHg (25 cmH20) mandzsettanyomas alkalmazasat ajanljuk.

A nagynyomas( mandzsetta fecskenddvel torténé feltéltéséhez a bevezet6tomld Luer-csatlakozéjan
(szabvanyos kupos 6sszekéttetés) keresztlil meghatarozott nyomast kell Iétrehozni a mandzsettaban.
Legfeliebb erre a névleges nyomasra toltse fel a ballont (cuff), és gy6zédjén meg arrél, hogy a kanilén
keresztul kielégitd a levegoellatas.

Mindig figyeljen arra, hogy a ballon (cuff) sértetlen legyen és hibatlanul miikodjon.

Ha a kivant tdmitettség nem érhet6 el a fenti hatérérték-térfo;faﬂal torténd, ismételt probalkozas utan

sem, akkor lehet6ség szerint javasolt nagyobb atméréjl kanul hasznalata.

A feleld dzsettanyomast renc , de legalabb 2 éranként ellenérizni kell.
FIGYELEM!

A mandzsetta feltdltéséhez hasznalt minden miiszer tiszta és idegen részecskéktdl mentes
kell Ieg{en. Huzza le ezeket a bevezet6é toml6 Luer: lakozojarol, mihelyst a mand.

fel van toltve.

FIGYELEM!

A maximalis nyomas tartos tullé esetén a ny artya vérellatasa akadalyozott lehet

i{.;..r, nekrozis, ny y, trach trachealis stenosis, pneumothorax
C L tegek eseteén tilos az orvos altal megadpttljal,glacsonyalgb nyomas

hasznalata, a csendes aspiraci6 megelézése céljabol. A ballon térségében fellepé

zatj, kiilonosen kilégzéskor, azt mutatja, hogy a ballon nem kielégitéen tomiti a tracheat. Ha
a frachea nem tomithetd az orvos altal megadott nyomasértékekkel, akkor az 6sszes levegét
le kell szivni a ballonbdl, és a tomitési eljarast meg kell ismételni. Ha ez az ismétléskor sem
sikertil, akkor a soronkévetkezé nagyobb kaniilméret hasznalatat javasoljuk. A ball
gazateresztd képessége miatt a ballon nyomésa az idével kissé csékkenhet, azonban
Ea narkozis esetén akaratlanul megnovekedhet. Ezért a nyomas rendszeres figyelemmel
isérése kifejezetten ajanlott.

A ballont (cuff) nem szabad til erésen feltlteni levegével, mivel ez megkarosithatja a
légcséfalat, szakadasokat okozhat a ballonon icuff), ami a ballon (cuff) leeresztéséhez vagy

deforméaciojahoz vezethet, és ezaltal nem zarhaté ki a légutak elzarodasa.

FIGYELEM!
Anesztézia alatt a dinitrogén-oxid (kéjgaz) miatt a mandzsettanyomas noévekedhet vagy
csokkenhet.

2. A kaniil eltavolitasa

FIGYELEM!
A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa el6tt el kell tavolitani a kiegészitoket (pl. Tracheostoma
szelep, ho és paracserél6 stb.).

FIGYELEM!

Instabil tracheostoma esetén vagy vészhel 1 (§ ios, di trach: )
a Stoma a kaniil kihuzasa utan 6sszeeshet (]kollabalhat) és ezaltal befolyasolhatja a
Ievegléellétést. Ebben az esetben készenlétben kell tartani és gyorsan be kell helyezni egy 0j

y
kaniilt. A trachea-szétfeszité (REF 35500) alkalmas a levegészallitas atmeneti biztosigaséﬁo__z.
f(\tli'atlzh'ealls kaniil kivétele elott a mandzsettat ki kell Uriteni. A kivételt kissé hatrahajtott fejjel

ell elvégezni.

FIGYELEM!

Tilos a ballont (cuff) mandzsettanyomas-méré késziilékkel kiiiriteni — ezt a folyamatot mindig
fecskenddvel kell vegrehajtani.

A ballon fecskenddvel valé légtelenitése és kanilbél valo kivétele elétt elészér meg kell tisztitani a
ballon feletti trachealis térséget a valadék és a nyak leszivasaval. Eszméletnél 1évé és megtartott
reflexekkel rendelkezé betegek esetén ajaniott ‘a beteg leszivasa a trachealis kanll egyideji
felnyitasa mellett. A leszivas végrehaithato leszivokatéterrel, amelynek trachedba valo bevezetése a
kanulcsovon keresztll torténik. lly modon a leszivas problémamentesen és a beteget kimélé modon
torténik, tehat minimalis a kdhdgési inger, illetve az aspiracidveszély.

Ege/ide't’i szivas mellett tavolitsa el a nyomast a ol (cuff). Az esetl jelenlévé
valadékot felszivja a szivocsé, és mar nem lélegezheto be. Kérjiik, vegye f|gyé1embe, hogy az
ujboli behelyezés elétt a kaniilt az alabbi utasitasok szerint meg kell tisztitani, illetve esetleg
fertotleniteni is kell, és végiil stomaolajjal csuszoéssa kell tenni.

Jarjon el rendkiviil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa:

A trachealis kanil kivételét kissé hatrahaijtott fejjel kell elvégezni. A kaniilt oldalt a kaniilfedd lemezen,
illetve a foglalaton kell megfogni (lasd a % ébré¥),

A trachealis kanilt dvatosan tavolitsa el.
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IX. TAROLAS / APOLAS

A még steril csomagolasban 1év6 cserekaniiloket szaraz kérnyezetben, portdl, napsugarzastol,
valamint h6tél védve kell tarolni.

Sikositd anyagként kizardlag stomaolajat (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml-es flakon, REF 31525/
stomaolajkendd, REF 3155§ va6q¥ sikosité gélt (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g-os tubus,
REF 36100/ 3 g-os tasak, REF 36105) hasznaljon.

A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkaniil kéznél tartasa.

X. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

Ezek a trachealis kanuilok steril, egyetlen paciensen hasznalhatd termékek.

A maximalis hasznalati idé nem lépheti tul a 29 napot.

A kaniilok eltarthatosagat sok tényezé befolyasolja. Dontd jelentéségii lehet a valadék osszetétele
és sok mas tényez6 is.

A sériilt kantloket azonnal ki kell cserélni.

FIGYELEM!

A kaniil midenfajta megvaltc asat, kiilonosen a roviditéseket és a sziirdbehelyezést,
valamint a kaniil javitasait csak a gyarté maga v_agx a gﬁ[_aljt_o altal erre irasban kifejezetten
feljogositott vallalat hajthatja végre. A trachealis” kanifokon szakszertitleniil végrehajtott
munkak sulyos sériiléseket okozhatnak.

XI. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartdja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen
felelésséget olyan funkciokiesésért, sérlilésért, fertézeseért, illetve mas komplikacioért vagy nem kivant
esemenyert, amelynek hatterében a termék modositasa vagy nem szakszer(i hasznélata, gondozasa
vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget olyan
karosodasokért, amelyek okai a kanill megvaltoztatasai, kiildndsen a rovidités és a sz(irdhelyezés,
illetve nem a gﬁ/értc') altal végrehatj‘}on javitasok okoztak. Ez érvényes a magan a kandilon ily médon
bekovetkezett karosodasokra, illetve az dsszes ily moédon okozott kdvetkezményes karosodasra is.

A trachealis kan(ilok X. pont alatt megadott idon tuli hasznalata, és/vagy a kaniil hasznalati
utmutato6 eldirasaitol eltéro hasznalata, alkalmazasa, gondozasa vagy tarolasa esetén az Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesiil a torvény altal engedélyezett mértékig mindenfajta
otallastdl, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan stlyos esemény
ep fel, akkor ezt jelenteni kell a g¥anonak és azon a tagallam illetékes hivatalanak, amelyben az
alkalmazo és/vagy a beteg allando telephelye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa és szallitdsa az
altalanos szerzddési feltételeknek megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot kézvetleniil az Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tl lehet beszerezni.

A gyart6 fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koéin,
Németorszagban és az EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Kaniula zewnetrzna bez kaniuli
wewnetrznej

%)

Produkt jednorazowy

N

Kaniula zewnetrzna wraz z
tacznikiem obrotowym 15 mm
(VARIO)

Przechowywac chroniac przed
nastonecznieniem

anlL

f Z urzadzeniem odsysajacym Przechowywa¢ w suchym miejscu

il (SUCTION)

®

Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyréb medyczny

CUFF

MRT|  Odpowiednia do MRT

Obturator

Zawiera tasme stabilizujaca rurke

Do sztucznej wentylacji

Termin waznosci

Data produkcji

Wytwérca

Zawarto$¢ w sztukach

Przestrzegac instrukcji uzycia

Nie uzywaé w przypadku
uszkodzonego opakowania

Numer serii

Sterylizacja tlenkiem etylenu

AIEF®=0VERSELIN

Numer zamoéwienia
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC RURKI
TRACHEOSTOMIJNE

|. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla rurek tracheostomijnych Fahl®. Niniejsza instrukcja uzycia jest
przeznaczona dla Iekarz¥(, personelu piele%niarskiego i pacjenta/uzytkownika w celu zapewnienia
prawidtowego uzycia rurek tracheostomijnych Fahl®.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczytac instrukcje uzycia!
Instrukcje uzycia przechowywac w fatwo dostgpnym miejscu, aby w przyszto$ci méc z niej korzystac.
Nalezy zachowac opakowanie przez czas uzywania rurki tracheostomijnej. Zawiera ono wazne
informacje o produkcie!

1Il. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

Rurki tracheostomijne Fahl® stuzg do stabilizacji otworu tracheostomijnego po laryngektomii lub
tracheotomii.

Rurka tracheostomijna stuzy do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego.

Rurki tracheostomijne z mankietem sg wskazane do stosowania po tracheostomiach wykonanych z
kazdej przyczyny zawsze wtedy, gdy wymagane jest uszczelnienie migdzy $ciang tchawicy a rurka.
Dobdr, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu przez
wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

Ill. OSTRZEZENIA

Konieczne jest przeszkolenie pacjentéw przez dyczny personel fachowy odnosnie
bezpiecznego obchodzenia sig i stosowania rurek tracheostomijnych Fahl®.

Rurki tracheostomijne Fahl® nie moga w z ym razie ulec igciu, np. wydzieling lub
strupami wydzieliny. Niebezpieczenstwo uduszenia sig!

Znajdujacy si¢ w tchawicy $luz mozna odessa¢ przez rurke tracheostomijng za pomoca
cewnika odsysajacego.

Nie wolno stosowa¢ uszkodzonych rurek tracheostomijnych i nalezy je natychmiast usuna¢.
Stosowanie uszkodzonych rurek moze prowadzi¢ do zagrozenia drég oddechowych.
Podczas wr)rowadzania i wyjmowania rurek tracheostomiﬂ"nych mongysk—ipié podraznienia,
kaszel lub lekkie krwawienia. W przypadku utrzymujacych si¢ krwawien nalezy niezwtocznie
skonsultowac sig z lekarzem!

Rurek tracheostomijnych nie nalezy stosowa¢ podczas leczenia laserem (laseroterapii) lub
urzadzeniami elektrochirurgicznymi. W przypadku trafienia promienia lasera na rurke nie
mozna wykluczy¢ uszkodzen.

Czyszczenie, dezynfekcja lub (ponowna) sterylizacja i ponowne uzycie sa niedozwolone, gdyz
moga mie¢ ujemny wplyw na bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu!

UWAGA!
Rurek tracheostomijnych ierajacych czesci nie wolno w Zadnym razie stosowac
odczas radioterapii w celu uniknigcia powstania np. p uszkodzen skory! Jesli

onieczne jest noszenie rurki tracheos_gomii']nej R:dczas radioterapii, nalezy w takim prz[ypadku
uzywaé wglqcznle rurek tracheostomijnych z tworzywa sztucznego bez czesci metalowych.
W przypadku rurek z tworzywa sztucznego umozliwiajacych méwienie ze srebrng zastawka
zliwe jest np. i iecil i z rurki wraz z tancuchem zabezpieczajagcym
poprzez wyjecle przed radioterapia rurki wewnetrznej z zastawka umozliwiajacag méwienie z
rurki zewnetrznej.

IV. POWIKLANIA

Podczas stosowania niniejszego produktu moga wystapic¢ nastepujace powiktania:

Zanieczyszczenia (kontaminacja) otworu tracheostomijnego moga_prowadzi¢ do konieczno$ci
usuniecia rurki, zanieczyszczenia mogg rowniez prowadzi¢ do wystapienia zakazen, powigzanych z
koniecznoscig zastosowania antybiotykow.

Niezamierzona aspiracja rurki, ktora nie byta prawidlowo dopasowana, wymaga usunigcia przez
lekarza. W przypadku zatkania rurki przez wydzieline konieczne jest jej usunigcie i wyczyszczenie.

V. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac¢ w przypadku i j na it y materiat.

UWAGA!
W przypadku wentylacji mechanicznej w zadnym razie nie stosowac wersji rurek bez mankietu!

VI. SRODKI OSTROZNOSCI

Doboru prawidiowego rozmiaru rurki powinien dokonywa¢ lekarz prowadzacy lub wyszkolony
personel fachowy.

Podczas stosowania rurek tracheostomijnych Fahl® moze doj$¢ do osiedlenia sig np. drozdzakéw
(Candida), bakterii itp. na produktach, co moze prowadzi¢ do zmetnienia materiatu i zmniejszonej
trwatosci. W takim przypadku nalezy dokona¢ natychmiastowej wymiany.
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Do adaptera UNI wersiji rurek tracheostomijnych Fahl® wolno wprowadzac tylko $rodki pomocnicze
ze zlaczem 15 mm, aby wykluczy¢ przypadkowe odczepienie wyposazenia dodatkowego lub
uszkodzenie rurki.

W celu zapewniania ciaﬁloéci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie zawsze przynajmniej
dwaéch rezerwowych rurek.

UWAGA!
Py

ylacji licznej rurka etrzna moze w niezamierzony sposob
wykreci¢ sig¢ z rurki zewnetrznej w prz‘\((padku wystapienia wigkszych sit rozciagajacych,
np. wskutek opornie pracujacych facznikow obrotowych potaczonych z rurka lub wskutek
niekontrolowanych ruchéw pacjenta. Z tego powodu nalezy nadzorowa¢ pacjenta lub
wymieni¢ rurke i/lub zestaw przewodéw.
Nie dokonywa¢ zadnych poprawek, napraw ani zmian rurki tracheostomijnej lub kompatybilnego
wyposazenia dodatkowego. W przypadku uszkodzen konieczne jest natychmiastowe prawidtowe
usuniecie produktow.

VIl. OPIS PRODUKTU

Rurki tracheostomijne TRACHEOTEC® SILC i TRACHEOSILC® sg produktami wykonanymi z silikonu
do zastosowan medycznych.

Rurki tracheostomijne sg wykonane z termowrazliwych tworzyw sztucznych do zastosowan
medycznych, ktére w temperaturze ciata osiagajg optymalne wlasciwosci.

Rurki tracheostomijne Fahl® dostarczamy w réznych rozmiarach i dtugosciach.

Przynalezna tabela rozmiaréw znajduje sie w zataczniku.

Rurki tracheostomijne TRACHEOTEC® SILC sg v?posazone w mankiet wysokocishieniowy/
mankiet. Nalezy zapozna¢ sig tutaj z punktem 3.1.2Z Sprawdzenie szczelno$ci rurki i mankietu
wysokocisnieniowego. ] .
Rurki tracheostomijne TRACHEOSILC® / TRACHEOTEC® SILC sg produktami przeznaczonymi do
stosowania przez jednego pacjenta i sg przeznaczone do jednorazowego uzycia. )
Opakowanie zawiera 1 rurke, ktdra jest sterylnie zapakowana i byta wysterylizowana tlenkiem etylenu.
Koncdwka rurki jest zaokraglona, aby zapobiega¢ podraznieniom biony $luzowej tchawicy.

W celu uniknigcia odgniecen lub wytworzenia sig tkanki ziarninowej w tchawicy moze by¢ wskazane
wprowadzanie na zmiang rurek o réznych dtugosciach, aby koncéwka rurki nie dotykata ci%gle tego
samq%o miejsca w tchawicy i tym samym nie powodowata potencjalnych podraznien. Doktadny
sposob postepowania nalezy koniecznie omoéwi¢ z lekarzem prowadzacym.

Wskazowka dotyczaca MRT L .
Pacjent moze nosi¢ te rurki tracheostomijne réwniez podczas tomografii rezonansu magnetycznego

MRT).
E)otyc)zy to tylko rurek tracheostomijnych bez czes$ci metalowych/bez mankietu.
UWAGA!

P rurki t ijne z ki S3 WYJ w mala sprezyne metalowa w
zaworze jednokierunkowym balonu kontrolnego z wezem do napetniania, nie wolno stosowaé
rurki z mankietem w przypadku wykonywania badania rezonansem magnetycznym MRT
(réwniez tomografii rezonansem magnetycznym).

MRT jest technikg diagnostyczng do obrazowania narzadéw wewnetrznych, tkanek i stawéw za
pomocg pdl magnetycznych i fal radiowych. Przedmioty metalowe mogg by¢ wciagniete w pole
magnetyczne i wywola¢' zmiany poprzéz przyspieszenie. Wprawdzie sprezyna metalowa jest
wyjatkowo mata i lekka, jednak nie mozna tu wykluczy¢ wzajemnego oddziatywania, ktére mogtob
prowadzi¢ do negatywnego wplywu na zdrowie lub do nieprawidiowego dziatania lub uszkodzen
stosowanych urzadzen technicznych i samej rurki. Jesli noszenie rurki tracheostomijnej jest wskazane
do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego, zalecamy zastosowanie w porozumieniu z
lekarzem prowadzacym rurki tracheostomijnej niezawierajgcej metalu na czas trwania zabiegu MRT
zamiast rurki tracheostomijnej z mankietem.

UWAGA!
Nie st ¢ rurki trach ijnej z manki w przypadku przeprowadzania tomografii/
badania rezonansem magnetycznym MRT!

1. Ramka rurki

Cechg charakterystyczng rurek tracheostomijnych Fahl® jest specjalnie uksztattowana ramka rurki,
ktéra jest dopasowana do ksztaltu anatomicznego szyi.

Na ramce rurki podane sg dane dotyczace rozmiaru.

a ramce rurek tracheostomijnych znajdujg sie dwa boczne uchwyty do mocowania tasmy
stabilizujgcej rurke. . . X . X .
Do zakresu dostaW\{ wszystkich rurek_tracheostomijnych Fahl® z_uchwytami mocujacymi nalezy
dodatkowo tasma stabilizujgca rurke. Za pomocg tasémy stabilizujgcej rurka tracheostomijna jest
mocowana na szyi.

Nalezy doktadnie Erzeczylaé dofaczong instrukcje uzycia tasmy stabilizujacej rurke w przypadku jej
mocowania do rurki tracheostomijnej lub jej zdejmowania z rurki. . X
Dostarczany wraz z produktem introduktor (obturator) utatwia wprowadzanie rurki.
Nalezy zwraca¢ uwage, aby rurki tracheostomijne Fahl® lezaly bez wytwarzania nacisku w otworze
tracheostomijnym i ich potoZenie nie zmieniato sie poprzez przymocowanie tasmy stabilizujgcej rurke.
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2. kacznikiladaptery

taczniki/adaptery sg przeznaczone do podigczania kompatybilnego wyposazenia dodatkowego rurki.
Mozliwos¢ zastosowania w indywidualnym przypadku zalezy od obrazu klinicznego choroby, np.
stanu po laryngektomii lub tracheotomii. .
L%czn_lklladaptery 53z regltnty na stafe potgczone z rurkg wewnetrzng. Jest to nasadka uniwersalna
(1 F—)'mll_lm_(letrov%y facznik), ktdra umozliwia naktadanie tzw. sztucznych noséw (filtrow do wymiany
clepia | wilgocl).

15-milimet?owy tacznik standardowy umozliwia bezpieczne potaczenie z wymaganym wyposazeniem
dodatkowym.

3. Kanat rurki
Kanat rurki przylega bezposrednio do ramki rurki i prowadzi strumien powietrza do tchawicy.
Konicowka rurki jest zaokraglona, aby zapobiega¢ podraznieniom btony $luzowej tchawicy.

3.1 Mankiet

W wersjach produktu z mankietem mankiet o bardzo cienkich $ciankach i duzej pojemnosci dobrze
dopasowuije sie do tchawicy i przy grawwﬂowym napetnieniu zapewnia niezawodne uszczelnienie.
Mankiet mozna napompowac jak balon. Za' pomocg matego balonu kontrolneio na wezu do
napetniania mozna rozpoznac, czy rurka jest zablokowana (napetniona) czy niezablokowana.
Mankiet napetnia sig przez waz z zaworem jednodrogowym i balonem kontrolnym.

UWAGA!
Jesli wystepuje, nalezy usunaé ochrone zabezpi j zaworu na balonie kontrolnym (patrz
rys. 7).

3.1.1 Sprawdzenie 7 Sci rurki i ietu (jesli tepuje) . .
Szczelnos¢ rurki i mankietu nalezy sprawdza¢ bezposrednio przed i po kazdym zastosowaniu, a
nastgpnie w regularnych odstepach.

W tym celu napetni¢ mankiet 18 do 22 mm Hg (1 mm Hg odpowiada 1,35951 cm H20) i obserwowac,
czy pojawi sie samoistny spadek ci$nienia. L o

Podczas obserwacii nie’ powinno dojs$¢ do istotnego spadku cisnienia w mankiecie.

Kontrole szczelno$ci nalezy przeprowadza¢ réwniez przed kazdym ponownym zastosowaniem (np.
po czyszczeniu rurki) (patrz rys. 7c)

3.1.2 Spr: i Inosci rurki i ietu wysc iowego (jesli wystepuje)
Mankiet wysokocisnieniowy nalezy napetnia¢ wytacznie strzykawka. Optymaine nalpelnienie mankietu
wysokocighieniowego jest” uzyskane wtedy, gdy nie jest juz styszalny wyciek lub urzadzenie do
wentylacji nie wskazuje juz wycieku.

UWAGA!

Pojemnos¢ napetniania mankietu wysokoci$nieniowego musi by¢ ustalona przez lekarza.

D iani i kocisnieni nie nalezy w zadnym razie stosowac

0 nap y
cisnieniomierza do mankietow.
Nalezy przestrzega¢ maksymalnej pojemnosci napetniania mankietu (patrz tabela rozmiaréw).
Oznaki istniejacej nieszczelnosci mankietu (balonu) moga by¢ m.in. nastepujace:

- widoczne z zewnatrz uszkodzenia balonu (dziury, peknigcia itp.)

- odczuwalne syczenie wywotane wydostawaniem sie powietrza z balonu

- woda w wezach doprowadzajgcych do rurki (po czyszczeniu!)

- woda w mankiecie (po czyszczeniu!)

- woda w balonie kontrolnym (po czyszczeniu!)

- brak bodzca kaszlowego w przypadku wywierania nacisku na balon kontrolny

UWAGA! . . ) . . i
Podczas sp ia balonu, pod wgr 113, wyj lub czy ia rurki w
zadnym wypadku nie stosowac ostrych lub ostro zakonczonych przedmiotow, jak np. pincety
ub zaciski, poniewaz mogtyby one uszkodzi¢ lub zniszczyc balon. Jesli rozpoznawalna jest
edna z wyzej wymienionych oznak nieszczelnosci, nie wolno w Zzadnym razie stosowac¢ rurki,
i nie jest juz zapewniona jej sprawnosé.

3.2 Obturator

Przed wg)rowadzenierr_\ rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢, czy mozna fatwo usung¢ obturator
Z rurki! Po sprawdzeniu fatwosci usuwania obturatora nalezy z powrotem wsung¢ obturator do rurki
tracheostom?nej w celu wprowadzenia rurki. L . A N
Introduktor stuzy do stabilizacji rurki tracheostomijnej podczas wprowadzania w otwor tracheostomijny.
Introduktory sg produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pacjenta i s przeznaczone
tylko do jednorazowego uzycia. Nie wolno ich oczyszczaé ani dezynfekowac.

3.3 Otwor do odsysania (tylko w przypadku wersji rurek tracheostomijnych Suction)

Poprzez otwor do odsysania w kanale zewnetrznym rurek tracheostomijnych Suction mozna usuwa¢
wydzieline zbierajacq Sie powyzej nadmuchanego mankietu. ) . .
Prowadzacy na zewnairz waz do odsysania mozna podigczy¢ do strzykawki lub urzadzenia do
odsysania. _DEC?'Z]Q 0 wyborze jednej z tych metod odsysania powinien podjac uzytkownik w
porozumieniu z [ekarzem prowadzacym po odpowiedniej analizie zagrozen. Nalezy uwzgledni¢ przy
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tym indywidualny obraz kliniczny choroby pacjenta. W kazdym przypadku odsysanie za pomocg
urzadzenia do odsysania moze mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy urzadzenie jest wyposazone w regulator
prozniowy. Cisnienie odsysania moze wynosic maksymalnie —0,2 bar.

W wersjach Suction rurek tracheostomijnych bezposrednio przed odblokowaniem nalezy odessac¢
wydzieling zebrang powyzej mankietu poprzez otwdr do odsysania znajdujacy sig¢ na rurce, aby
unikngé aspiracji wydzieliny. Dzi?ki temu zbedne jest dodatkowe odsysanie za pomocg cewnika
odsysajacego jednoczesnie z odblokowywaniem rurki, co znacznie utatwia uzytkowanie.

UWAGA!

W Brz_ypadku wszystkich wersji rurek tracheostomijnych z przyrzadem do odsysania
»SUCTION“) podczas procedury odsysania nalezy zwraca¢ szczegolng uwage, aby
podcisnienie byto wytworzone na mozliwe krétki czas; nalezy unika¢ spowodowanego tym
wysuszenia przestrzeni podgtosniowej.

UWAGA!

Przeciwwskazanie u pacjentéw ze zwigkszong skionnoscia do krwawien (np. przy leczeniu
antykoagulantami). W takim przypadku nie wolno ¢ rurki trach ijnej Suction z
otworem do odsysania, poniewaz istnieje zwi one ryzyko podk )

VIII. INSTRUKCJA ZAKEADANIA | WYJMOWANIA RURKI

Dla lekarza

Pasujgca rurka musi by¢ dobrana przez lekarza lub wyszkolony personel fachowy.
W celu zapewnienia optymalnego osadzenia i najlepszego wdychania i wydychania nalezy zawsze
dobiera¢ rurke dopasowang do budowy anatomicznej.

Dla pacjenta

UWAGA!

Rurke wprowadza¢ zawsze tylko przy ici ym kiecie (patrz rys. 7a)!
UWAGA!

Zbadac lie sterylne op: rie, aby upewni¢ sie, ze opakowanie nie jest zmienione ani

uszkodzone. Nie uzywa¢ produktu, jes’fi opakowanie byto uszkodzone.
i¢ termin Scil]

przydatnosci do uzycia. Nie stosowac¢ produktu po uplywie tego

terminu.

Zalecane jest stosowanie jatowych rekawiczek jednorazowych.

Przed zalozeniem nalezy najpierw sprawdzi¢ rurke pod katem zewnetrznych uszkodzen i
obluzowanych czesci.

W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci nie wolno w zadnym wypadku uzywacé rurki, lecz przesta¢

ja nam do kontroli.

Nie wolno wsuwa¢ ramki rurki ani lejkowatej obudowy (pierScienia mocujacego) do otworu

{ractheosto?)ijnego. Nalezy uwazac, aby znajdowaty sie zawsze poza otworem tracheostomijnym
patrz rys. 2).

Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej Fahl® odktada sie wydzielina, ktérej nie mozna
usung¢ przez odkaszinigcie lub odessanie, nalezy wyjac i wyczyscié rurke.

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 ﬁasek na uchwycie obturatora znajdowat sie na zewnetrznej krawedzi 15-milimetrowego fgcznika.
Oliwkowa koncéwka wystaje przy t¥m poza koncowke rurki (blizszy koniec rurki). Podczas catej
procedury nalezy utrzymywac obtura Z

W przypadku rurek tracheostomijnych z mankietem nalezy zwraca¢ szczegélnie uwage na
nastepujace punkty:
Przed zastosowaniem rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢ réwniez mankiet (balon? — musi by¢
on pozbawiony jakichkolwiek uszkodzen | musi byC szczelny, aby zagwarantowane byfo niezbedne
uszczelnienie.” Przed kazdym zastosowaniem zalecamy z tego powodu sprawdzenie szczelnosci
%patrz punkt VII, 3.1.1). Przed wprowadzeniem rurki balon musi by¢ catkowicie oprézniony (patrz rys.
b)! 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 z_wieksze/c' zdolnosé poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym utatwi¢ wprowadzanie do
tchawicy, zalecane jest natarcie kanatu zewnetrznego chusteczkg z oliwg stomijng OPTIFLUID®
REF 31550), Rwarantgj%catréwnomieme rozprowadzenie oliw&stomi'ne' na kanale rurki (patrz rys.
a i 4b) lub FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g w tubce (REF 36100) lub FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 3g w saszetce (REF 36105).
Jesli uZ\{tkoyvnik sam zaktada rurke, moze ufatwi¢ sobie postgpowanie wprowadzajac rurki
tracheostomijne Fahl® przed lustrem.
Podczas zaktadania przytrzymac rurki tracheostomijne Fahl® jedng reka za ramke rurki (patrz rys. 5).
Druga reka nalezy lekko rozchyli¢ otwér tracheostomijny, aby mozliwe byto fatwiejsze wsuniecie
koncowki rurki w otwor.
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Do rozchylenia otworu tracheostomijnego dost%pne sg réwniez specjalne $rodki pomocnicze (np.
rozszerzacz otworu tracheostomijnego nr art. 35500), ktore umoihwua#a rownomierne i delikatne
rozchylenie otworu tracheostomijnego. Jest to zalecane takze w nagtych przypadkach jak np. przy
zapadajgcym sig otworze tracheostomijnym (patrz rys. 6).
Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania nalezy uwazag, aby nie uszkodzi¢ rurki
przez tarcie.
Nastepnie nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijnego i
rzechyli¢ przy tym giow% lekko do tytu (patrz rys. 7).
'sunac rurke dalej do tchawicy.
Po dalszym wsunigciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowac z powrotem gtowe.
W przypadku stosowania obturatora nalezy go niezwtocznie usunac z rurki tracheostomijnej.
Rurki tracheostomijne musza by¢ caty czas przymocowane za pomoca specjalnej tasmy stabilizujacej.
(Statblllzuje ?)na rurke i zapewnia pewne osadzenie rurki tracheostomijnej w otworze tracheostomijnym
patrzrys. 1).

1.1 Napetnianie mankietu (jesli wystepuje)

W celu napetnienia mankietu niskoci$nieniowego poprzez ztacze luer (znormalizowane potgczenie

stozkowe) weza doprowadzajacego za pomocg aparatu do pomiaru cisnienia w mankiecie
arzane jest zdefiniowane cisnienie w mankiecie. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecamy

ciSnienie w mankiecie wynoszace min. 18 mmHg (20 cmH20) do 22mmHg (25 cmH20).

W celu napetnienia mankietu wysokocinieniowego poprzez ztacze luer (znormalizowane potaczenie

stozkmﬁ/‘e) weza doprowadzajgcego za pomocg strzykawki w@twarzane jest zdefiniowane cisnienie

w mankiecie.

Napetni¢ mankiet maksymalnie do tego ci$nienia zadanego i upewni¢ si¢, ze przez rurk¢ dostarczana

jest wystarczajgca ilo$¢ powietrza.

Nalezy zawsze zwraca¢ uwage, aby mankiet byt nieuszkodzony i dziatat nienagannie.

Jedli zadana szczelno$¢ nie jest osiggnigta réwniez po wielokrotnych probach z wymieniong

pojemnoscig graniczng, mozliwe jest, ze wskazana jest rurka o wigkszej srednicy.

Prawidtowe ci$nienie w mankiecie nalezy sprawdzac regularnie, tzn. co najmniej co 2 godziny.

UWAGA!

Wszystkie instrumenty stosowane do napeiniania mankietu musza I‘:?ré czyste i nie moga
zawiera¢ czastek obcych! Nalezy sciagna¢ je ze zlacza luer weza doprowadzajgcego po
napetnieniu mankietu.

UWAGA!

Diugotrwate przekraczanie cisnienia maksymalnego moze mie¢ negatywny wplyw na ukrwienie
btony sluzowej (niebezpieczenstwo martwicy niedokrwiennej, odlezyn, rozmigkania tchawicy,
zwezenia tchawicy, odmy optucnowej). U wentylowanych pacjentéw nie nalezy przekraczac¢
dolnej granicy ustalonego przez lekarza ci$nienia mankietu, aby zapobiec cichej aspiracji.
Odglosy syczenia w obszarze balonu, zwlaszcza podczas wydychania, wskazuja, ze balon
nie uszc lia wystarczaj icy. Jesli nie jest mozliwe uszczelnienie tchawicy przy
wartosciach cisnienia ustalonych przez lekarza, nalezy ponownie sciagna¢ cale powietrze z
balonu i powtérzy¢ procedure blokowania. Jesli nie uda sig to przy powtornej probie, zalecamy
wybranie rurki tracheostomijnej z balonem o nastgpnym wigkszym rozmiarze. Ze wzgledu na
przepuszczalnos¢ gazu scianek balonu cisnienie balonu zasadniczo zmniejsza sig troche z
czasem, moze jednak réwniez zwigkszy¢ sig niezamierzenie w przypadku znieczulenia gazem.
Z tego powodu usilnie zalecane jest regularne nadzorowanie cisnienia.

Mankiet [\j% moze by¢ w Zadnym razie za mocno wypetniony powietrzem, poniewaz moze to

oL

prc Sciany tct ,,pekni?c i zgéiniejsz 'm opréznieniem lub
znieksztatlceniem mankietu, przez co nie jest wykluczone zablokowanie drég oddechowych.
UWAGA!

Podczas znieczulenia ogdlnego cisnienie w kiecie mozna zwi ¢ iejszac si¢ z

powodu tlenku diazotu (gazu rozweselajacego).
2. Wyjmowanie rurki

UWAGA!

Przed wyjeciem rurek trachi ijnych Fahl® koni jest najpierw usuniecie osazenia
d we , takiego jak Ki 6'twloru tracheostomi}nego ﬂb HME (w?mieml i ciepta i
wilgoci).

UWAGA!

Wrrzypgdku e ilnego otworu trache ijnego lub w naglych przypadkach (punkcyjny,
dylatacyjny otwér trachec 1y) otwor tracheostomijny moze zapasc sie po wyciagnieciu
rurki i tym samym utrudnié doplyw powietrza. W takim przyp 1 nalezy bk przygotowaé
do zastosowania nowa rurke i zastosowac ja. Do przejsciowego ienia” doptywu
Bowietrza_ mozna uzy¢ rozszerzacza otworu tracheostomijnego (REF 35500).

rzed wyjeciem rurki tracheostomijnej mankiet musi by¢ oprézniony. Wyjmowanie powinno
odbywac sig przy lekko odchylonej do tytu gtowie.
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UWAGA!

Niq?y nie opréznia¢ mankietu za pomoca cisnieniomierza do mankietéow — procedure te
wykonywac¢ zawsze strzykawka.

Przed odpowietrzeniem balonu za pomocg strzykawki i wyjeciem rurki konieczne é/?ﬁt najpierw
oczyszczenie obszaru tchawicy ponad balonem poprzez odessanie wydzielin i $luzu. W przypadku
$wiadomych pacjentéw z zachowanymi odruchami zalecane jest odessanie pacjenta przy
jednoczesnym' odblokowaniu rurki tracheostomijnej. Odessanie nastgpuje za pomocag cewnika
odsysajacego, wprowadzanego przez kanat rurki az do tchawicy. W ten sposob odsysanie nastepuje
bezproblemowo i delikatnie dla pacjenta, a bodziec kaszlowy i niebezpieczenstwo aspiracji sg
zminimalizowane.

Réwnoczesnie odsysajac nalezy spusci¢ cisnienie z i ystepujaca
wydzielina jest zbierana i nie jest mozliwa jej aspiracja. Nalezy przestrzegac, ze rurke przed
ponownym’ wprowadzeniem nalezy bezw d yczyscié, ie zdezyr ¢ i
nasmarowac oliwg stomijng wedtug ponizszych wytycznych.
Nalezy postgpowa¢ bardzo ostroznie, aby unikng¢ uszkodzenia bton $luzowych.

Etapy postep ia p wyj iia rurek tracheostomijnych Fahl®:

Rurki tracheostomijne nalezy wyjmowac przy lekko odchylonej do tylu gtowie. Nalezy przy tym chwyci¢
rurke z boku za ramke rurkilub’za obudowg (patrz rys. %

Rurki tracheostomijne wyjmowac z zachowaniem ostrozno$ci.

IX. PRZECHOWYWANIE / KONSERWACJA

Zapasowe rurki znajdujace sig jeszcze w sterylnych opakowaniach nalezy przechowywaé¢ w suchym
otoczeniu, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/lub wysoka temperatura.
Stosowa¢ wytacznie oliwe _stomgnajako Srodek goélizgowy (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 zapewniania ciggtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej dwoch
rezerwowych rurek.

X. OKRES UZYTKOWANIA

Nini_ejstze rurki tracheostomijne sg jatowymi produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego
pacjenta.

Malisymalny okres uzytkowania nie powinien przekraczac 29 dni.

Na okres trwatosci rurki ma wptyw wiele czynnikéw. Decydujace znaczenie moze mie¢ np. sktad
wydzieliny i inne aspekty.

Uszkodzone rurki nalezy natychmiast wymienic.

UWAGA!

Jakakolwiek modyfikacja rurki, zwtaszcza skracanie i perforowanie, jak tez naprawy rurki moga
by¢ wykonywane tylko przez samego wytwoérce lub przez firmﬁ/, ktore wyraznie i pisemnie sg
uprawnione do wykonywania tych czynnosci przez wytwérce! Niefachowo wykonane prace na
rurkach tracheostomijnych moga prowadzi¢ do cigzkich obrazen.

XI. WSKAZOWKI PRAWNE

Wytwdrca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za
niéprawidtowe  dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania lub ‘inne niepozgdane
dziatania wynikajace z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnaciji i/lub
postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie prze{njuje w szczegolnosci odpowiedzialnosci
za szkody powstate wskutek r‘nod%ﬁkaql rurki, przede wszystkim wskutek skracania i perforowania lub
napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie byly wykonywane przez samego wytworce. Dot?/qz
to zaréwno uszkodzen samych rurek spowodowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkicl
spowodowanych takim dziataniem szkéd nastepczych.

W przypadku stosowania rurki tracheostomijnej przez okres dtuzszy niz okres stosowania wymieniony
w punkcie X iflub w przypadku uzytkowania, stosowania, plel(?gnact_ lub M)rzechow wania rurki
niezgodnie z wytycznymi W niniejszej instrukcji uzycia firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH _jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci, tacznie z odpowiedzialnoscig za wady, w
zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Jesli w zwigzku ztym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie
do powaznego incydentu, nal_e?/_o tym poinformowa¢ producenta i wiasciwy organ panstwa
czlonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktow ﬁm‘n% Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odbywa
s? wylgcznie zgodnie z ogoinymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymaé bezposrednio
od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwos¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrzezona.
TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii
Europejskiej znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC
TPAXEOTOMWUYECKHUE KAHIONN

I. NIPEOUCNOBUE

HacTosas MHCTPYKLMA OTHOCUTCA K TPaXeoTOMUYECKUM KaHtonsm Fahl®. MHcTpykuus anpecoBaHa
Bpayam, MeaVLMHCKOMY MepcoHany W nauveHTam/monb3oBaTenam B KauyecTB€ PyKOBOACTBA MO
npaBUIbHOMY OOPALLEHMIO C TPAXEOTOMUHYECKMU KaHtonsmm Fahl®.

Mepen nepBbIM UCNONb30BaHWMEM M3AENUA BHUMATENbHO 03HAKOMLTECH C YKa3aHWUSIMMU MO
npuMeHeHuto!

XpaHWTe UHCTPYKLMIO B NErko AOCTYMHOM MecTe, UTobbl BCeraa MOXKHO 6biro 0bpaTt1TLes K Held.
CoxpaHsiiTe ynakoBKy, Noka MCMOMb3yeTcA TpaxeoTomuuyeckas kaHions. OHa CofepKUT BaxHYHO
VHopmaLmio 06 nsaenuu!

Il. APUMEHEHME MO HA3HAYEHUIO

TanEOTOMVNECKVIE kaHiorm Fahl® npegHasHaveHbl Ans CTaﬁMJ'IVISaL[VII/I TpaxeoCTOoMbl nocne
JNAPUHr3KTOMWUW U TPaxeoToOMUN.

TanEOTOMVNECKaSI KaHIoNA CNy>XvT Ansa Toro, 4TOGbI AepxaTb TPaxeoCTOMY B OTKPbITOM COCTOSAAHUA.
TaneOTOMVNECKVIE KaHIoNM ¢ MaHXeTol nokasaHbl nocne TPaxeoCTOMUN HE3aBUCUMO OT MPUYNHbBI
BCerJa B TOM Crlyyae, ecnv TpebyeTca repmeTnsaLms Mexay CTEHKOW Tpaxen 1 KaHIonen.

BbiGop, ycTaHoBKa 1 NepBoe NpUMEHeHNE 3N [OMKHbI OCYLLECTBIIATLCS 0BYYEHHBIM Bpayom
unn meanepcoHanom.

ll. NPEAYNPEXAEHUA

MauveHTbI AOMKHBI NOMYYUTL OT MEANEepPCcoHarna MHCTPYKTax no 6e3onacHoMy o6palLeHuio 1
nopsaKy NpuMeHeHus KaHonb Fahl®.

TpaxeoTomuyeckue kaHionu Fahl® Hu B koeM cnyyae He AOMKHBLI NEPEKPbIBATLCA, Hanp.,
CeKpeToM unu Kopoukamu. OnacHocTb yayweHus!

Haxopsiwytocs B Tpaxee CnM3b MOXHO OTCOCaThb Yepe3 KaHIoMIo C MOMOLLLIO TpaxeasnkHoro
oTcacbIBaloLero KateTepa.

3anpeljaeTcA Mcnonb3oBaTh AedeKkTHble TPaxeoTOMUYECKMe KaHIoNW, HeMeasnieHHO
yTunusupyite ux. lMpuMeHeHMe HeMCnpaBHOW KaHIONMKM MOXET MPUMBECTU K OMACHOCTU
NOBPeXAEHUA AbIXaTeNbHbIX MyTew.

Mpy BBEAEGHWUM W M3BNEYEHUWM TPAXEOTOMUYECKMX KaHIONb MOTYT BO3HUKaTb pasdpaXeHus,
Kalllent Unu nérkve KPOBOTEUeHNs. Mpy NPoACMXMTENBLHOM KPOBOTEUYeHUM obpaTuTech K
Bpauy!

TpaxeoToMuUueckue He Yy Tb BO_BPEMSI JIEYEHWUsi nasepom
(nasepoTepanuu) Mnu 3neKTPOXMUpypruyeckummn annaparamu. Mpu nonagaHum nyya nasepa
Ha He WUCKI p X

Ouuctka, pesuHdekums u (NOBTOpPHas)) CTepUNM3aLMA He AOMNYCKalOTCH, TaK Kak MOryTt
HapyLKUTL 6e30NacHOCTbL M paboTOCNOCOGHOCTL U3aenus!

BHUMAHMUE!

B cB31 C ONAaCHOCTLI0 TAXENbIX NOPaXEHWI KOXM KaTeropmyecku 3anpeLyaeTcs UCNonb3oBaTh
TPaxeoTOMUYECKUE KaHIONM C MeTannMuyeckuMu SNIeMeHTaMu BO BPeMsi NyYeBOWM Tepanuu
(papvoTepanuu)! Ecnn naumeHT He MOXeT OCTaBaTbCA 6e3 TPaxeoTOMMYECKOW KaHIonu BO
BpEMS y4eBOW Tepanuu, TO criedyeT MCMonb3oBaTb MCKMIOYUTENLHO MNIacTMaccoBble
TPaxeoToMU4eckue KaHIoNIM 6e3 MeTannmyeckux anemeHToB. CepeGpsHbIA PasroBOPHbLIV
KanaH MOXHO NMOJTHOCTLI0, BMecTe C (huKCHpyioLiel LeNoYKon U3BMneYb M3 NiacTMaccoBou
KaHIONU, A71si 3TOr0 HeO6XOAMMO U3BNEeYb BHYTPEHHIOK KaHIOMIO C Pa3roBOPHLIM KNanaHom
13 HapyXXHOW KaHIONM Nepef CeaHCOM y4eBoW Tepanuu.

IV. OCNOXHEHUA

[Mpy MCMONb30BaHNM JAHHOTO U3AEMNNSt MOTYT BO3HUKHYTb CrEYHOLME OCTIOKHEHNS!:

3arpsi3HEHNs  (KOHTaMUHALWS) TPaxeoCTOMbl MOTYT MOTpebOoBaTh yAaneHWs KaHionu, Takke
3arpsi3HEHIS MOTYT NPUBECTY K PA3BUTUIO MHAEKLMIA, TPEOYIOLLIMX NPUMEHEHUS aHTUBMOTUKOB.
CnyyaiiHoe BAbIXaHWe KaHIoMM Npy HenpaBWMbHOWM Nocagke noTpeGyeT obpalleHns K Bpady Ans
yaaneHusi. Mpu 3akyrnopke ka1 CEKPETOM e€ HEOGXOAUMO YAANSTH 1 YUCTUTb.

V. MPOTUBOMOKA3AHUA

Wcnonb3oBaTk TONLKO NpYU OTCYTCTBUM Y NaLMEHTa anneprum Ha Ucnonb3yeMbIi MaTepuan.
BHUMAHMUE!

Mpu MexaHWN4ecKon BEHTUMALMK NETKUX HU B KOEM Crllyyae He UCNoNb30BaTh BapuaHTbI
KaHIoMNb 6e3 MaHxeTbI!

VI. OCTOPOXHO

BbiGOp NpaBUMbHOrO pasmepa KaHionM AOIKEH MNPOM3BOAUTHCS MEvallM  BPauoM  WUnn
KBaNMVLMPOBaHHbLIM NEPCOHANIOM.

Mpy UCMONb30BaHUN TPAXEOTOMUYECKUX KaHtoNb Fahl® MOXET Npou3orTV 3arpsisHEHUE U3AEnui,
Hanp., ApoXoKkeBbIMAN rpMsKaMl’l (KaHLLM/Zla), GBKTepI/IﬂMM N T.N., 4TO MOXET NPUBECTU K MOMYTHEHUIO

112



martepuana W yMEHbLUEHUIO CpOKa rOfJHOCTU. B aTom cryyae cnefyeT HEMEANEeHHO 3amMeHUTb
usnenve.

B nepexonHnk UNI BapuantoB Fahl® paspeluaeTtcsi ycTaHaBnueaTb TOMbKO BCrIOMOraTernibHble
npMCrocobreHns ¢ pasbéMom 15 MM BO M3bexaHue Criy4aiHoro OTCOeAMHEHUS MPUHAZANEXHOCTN
MW NOBPEXAEHNA KAHIONN.

HacTosTensHo pekomeHayeTcst BCeraa MMeTb COOTBETCTBYIOLMIA 3anac U [epaTb HaroToBe He
MeHee [1BYX 3anacHbIX KaHIOMb.

BHUMAHMUE!
Bo Bpems WCKyCCTBEHHOM BEHTUNSLWM NErkux npu HOBEHUU MO W TArm
y BME NIIOXON NpO! TU CBSA C KaHlonel NOBOPOTHbIX
KOHHEKTOPOB MITM HEKOHTPONMPYEMbIX ABWXEHUW NaUWeHTa, BHYTPEHHAS KaHIONS MOXeT
HenpeAHaMepeHHO BbIKPYTUTLCS U3 HapYXXHOW. [l03TOMy HEOGX0AMMO CreanTh 3a NaLUUeHTOM
VnK, Npu Heob! W, NpeAnpUHATEL y nivnn | LUNAHroB.
BanpelyaoTcst NioBble  M3MEHEHUs, PEMOHT W MoaWdUKaLMKM TPaxeoTOMUHYECKOW KaHIMM ¢
COBMECTUMbIX C HEll NMpUHaanexHocTen. [pu NoBPexAeHUsX U3Aenust AOMKHbI ObiTb HEMEANEHHO
YTUI3VNPOBaHbI HAANEXaLM 06pa3om.

VII. ONUCAHUE U3OENUA

Tpaxeotommnyeckvie kaHionm TRACHEOTEC® SILC u TRACHEOSILC® usrotoBneHbl 13
MeANLIMHCKOro CUNuKoHa.

Tpaxeommmqecme KaHIONN COCTOAT TEPMOYYBCTBUTESbHbIX MEAULMHCKMX NNacTMacce, KoTopble
NPOSIBIISIKOT CBOM OMTUMASIbHBIE CBOVCTBA NpU TemnepaTtype Tena.

Mb! npeanaraem Tpaxeotomuyeckue kaHtonu Fahl® pasniniHoro pasmepa v AnuHbl.
CooTBeTCTBYIOLLME TabnuLbl pa3MepoB COAEPXKaTCst B MPUMNOXEHNN.

Tpaxeotomuyeckue kaHionm TRACHEOTEC® SILC cHabxeHbl MaHXeTOW BbICOKOrO [aBneHust.
lonpo6Hee cm. rnasy 3.1.2 "] OB%pKa repMETUYHOCTY KaHKOMIM N MaHXETbI BbICOKOTO AaBfieHuns".
TpaxeocTomuyeckme kaHtonm TRACHEOSILC® / TRACHEOTEC® SILC npeaHa3HaueHb! Tonbko Ans

OfIHOKPATHOro NPYMEHEHNs y OQHOTrO NauveHTa.
I%‘ISKOBK& coaepxuT 1 KaHIONo, CTepUnbHOM YNnakoBaHHY U CTEPUNN3OBAHHYHO 3TUNEHOKCUAOM

OHeL| KaHIONN 3aKPYTNEH BO U3GExaH1e paspakeHuii CIIM3NCTON B Tpaxee.
Bo un3bexaHne MecT caaBneHust 1 obpasoBaHWs rPaHYNALMOHHON TKaHW B_Tpaxee MOXET BbiTb
LenecoobpasHo NPUMEHSATb NOMEPEMEHHO KaHIoNM Pa3nnyHON AnMHbI, YTOBbI KOHel KaHionu Ha
BCerga npukacancs k Tpaxee B OHOM M TOM Xe MeCTE 1 He Bbi3blBan pasapaxerus. O6ssaTensHo
noapOGHO MPOKOHCYNLTUPYITECH NO 3TOMY BOMPOCY CO CBOMM JIEHaLLyIM BPa4YOM.

YKA3AHME MO MPT

TpaxeoTOMUYECKME KaHIONW MOXHO HOCUTb NaLuMeHTam BO BPEMS MarHUTHO-PE3OHAHCHO
Tomorpacmm (MPT).

370 OTHOCUTCS TONBKO K TPAXEOTOMUYECKUM KaHIoNsm 6e3 MeTannmyeckux yacteii / 6e3 MaHxeTbl.

BHUMAHMUE!

Tak Kak KaHIONIM C MaHXETON CHaGXXeHbl HeGONbLLIOW MeTanM4YecKon NPYX1MHOW B 06paTHOM
KnanaHe KOHTPOJbHOro GansioHa C HanoNHUTENLHBLIM LUTAHTOM, HeNlb35l NPUMEHSAITh KaHIoMI0
C MaHXeToW, ecnvu NPOBOAUTCS MArHUTHO-Pe30HaHCHas Tomorpaduma MPT (takke SIMP-
ToMorpacdus).

MPT npepactaBnsieT coboii AMarHOCTUYECKYIO TEXHWUKY AMsi OTOBPaXeHUs BHYTPEHHUX OpraHoB,
TKaHel 1 CyCTaBOB C MOMOLLbIO MarHUTHBLIX Mol v paavoBonH. MeTannuueckie npeameTbl MoryT
nonactb B MarHUTHOE orie W B Pe3yNbTaTe YCKOPEHWS BbI3BaTb M3MEHEHUS. XOTs MeTannmyeckas
NPYX1Ha O4eHb ManeHbkas 1 Nérkasi, HeMnb3a UCKMIOYMTL B3aMMOAEVICTBISA, KOTOPLIE MOTYT NPUBECTN
K Bpeay AnA 370poBbA WM C6OSM NGO NOBPEXAESHUAM WCMONb3YeMbIX TEXHUYECKUX YCTPOIACTB,
a TalKe camoit KaHtonn. Mbl peKoMeHIyeM — ECI HOLLIEHME TPAXEOTOMUYECKOW KaHIOMW NOKasaHo
[NS yAepXXaH!si Tpaxen B OTKPLITOM COCTOSIHUM - Ha Bpemsi npoBeaeHnst MPT BMecCTo KaHtonn ¢
MaH)XETOM WCMonb3oBaTh MO COMMACOBaHWIO C NevalyiM BPa4oM He coaepxallylo MeTanna
TPaXeOTOMUYECKYIO KaHIONHO.

BHUMAHMUE!
He 3yiTe Tp yIO KaHIoM ¢ MaHXxeToW, ecnu nposoautca SMP unu
MarHUTHO-pe3oHaHcHas Tomorpacus MPT!

1. MnacTtuHka kaHoNn
OTNNYMTENBHBIM MPU3HAKOM TPaxeoToMMYeckux kaHtoneit Fahl® sensetcs nnactuHka oco6oii
dopMmbl, aAanT1poBaHHas K aHaTOMUK ropna.
Ha nnactuHKy kaHton HaHeceHb! JaHHbIe OT pa3mepe.
Ha nnacTuHke TpaxeoTOMWUYEeCKUX KaHIONel HaxoAsTcs ABe GOKOBbIE MPOYLUMHBI AN KPEmneHus
%Mkcmpyrou.(eﬁ NEeHTbI.

KOMMNIEKT BCEX TPaxeoTOMUYeckux kaHionb Fahl® ¢ npoylumHammu BXoauT neHTa Ana dukcauum
KaHtonu. C MoMOLLbI0 3TON NEHTbLI TPAaXeoTOMUYECKas KaHIONS (PUKCUPYETCS Ha Luee.
BHMMAaTENbHO NPOUNTAIITE MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHNIO NEHTbI ANs (OUKCALMN KaHIoNM Nepeq Tem,
KaK KpenuTb €€ K KaHoNne Unn CHUMAaTb C He.
BxopsiLLiee B KOMNNEKT Npucnocobnexne ans seefeHns (06TypaTop) obnervaeT yknaaky KaHomnu.
Cnegute 3a Tem, 4Tobbl TpaxeoTomuyeckue kaHionu Fahl® pacnonaranuce B Tpaxeoctome 6e3
HaTSHKEHWIA 1 X MONOXEHNE HEe U3MEHNINOCH NPY KPEMEHUN NEHTBI.
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2. KoHHeKTopbI/nepexoaHuKu
KOHHEKTOPbI/NMepexoaHIKX CRyxar Ans NoACOeAVHEHNSI COBMECTUMbIX MPUHAZNEXHOCTEA.
BO3MOXHOCTV MPUMEHEHMUsI 3aBUCAT OT KOHKPETHON KapTUHbI GOMEe3HM, Hanp., CoCTOsHWS nocne
TIApPUHI3KTOMUN NN TPAXEOTOMMM. N
Kak npaBuno, KOHHEKTOPbI/MEPeXoaHUKN XECTKO COeAuHEeHbl C BHYTPEHHel kaHtoneid. [pu
3TOM MCMONb3yeTca YHMBepcanbHas Hacagka (15 MM NOBOPOTHbI KOHHEKTOp), no3sonsolas
CTaHABMMBATH T.H. UCKYCCTBEHHbIE HOCHI ((OVNLTPLI AN TENMNO- 1 BNArooGMeHa).
TaHOapTHbIA  15-MUNNMMETPOBLIM — afanTep obecrieuMBaeT — Ha[EXHOE  COeaMHeHWe ¢
HEobX0AMMbIMM AOMONHEHNAMM.

3. Tpy6ka kaHtonn
pr Ka KaHtonM NpuMbIKaeT HenocpeCTBEHHO K MITaCTUHKE U HanpaenaeT NOTOK BO3AyXa B Tpaxeto.
KOHeL[ KaHIoNn 3aKkpyrneH o n3bexaHne paanpa)KeHw?i CIM3UCTON B Tpaxee.

3.1 ManxeTa .

B 1CNONHEHUsIX ¢ MaHXeToM NOCNeaHss UMEET OYeHb TOHKME CTEeHKM N 6onbLLoi 06bEM 1 XOPOLLIO

npuneraet K Tpaxee, obecneunBas npy NpaBuiibHOM 3arnofiIHEHUW HAAEXHYH repMeTusayuio.
arxeTa HafyBaeTCs kak GannoH. 110 ManeHbkoMy KOHTPOSbHOMY GanmioHy Ha HamoSIHUTENbHOM

WwinaHre MOXHO onpeaenutb, HaxoauTCA NN KaHns B 386J'IOK|/IPOEBHHOM (BaI'IOJ'IHeHHOM) uwnn

HeSaﬁJ’IOKMpOBaHHOM COCTOSAHUW.

gaMa MaHXeTa 3anonHAEeTCA Yepe3 LaHr ¢ NoOMOLLbI OAHOXOAO0BOro KnarnaHa U KOHTPONbHOro
annoHa.

BHUMAHMUE!
YpanuTe 3awmTy KnanaHa (Npy HanU4mMm) Ha KOHTPONbLHOM GansnoHe (cMm. puc. 17)

3.1.1 MpoBepKa repMeTUHHOCTMN KaHIONN U MaHXeTbl (NpY Hanu4mmn) ~

I'epmequocrb KaHIONM 1 MaHXeTbl crnefyeT nNpoBepATb HENnoCPeACTBEHHO A0 U Mnocne Kaxaou

YCTaHOBK 1 janee Yepes perynsapHbie MHTepBsarb.

HJ‘IR 3TOr0 3anofHUTe MaHXeTy 40 YPoBHs 18 - 22 MM pT.cT. (1 MM pT.cT. cooTBeTcTByeT 1,35951 cm
20) n HabnogaiiTe, He HAYHETCS I CMOHTaHHOE NaAeHue AaBneHus.

3a Bpems HabMoAeHNs! He IOMKHO MPOUCXOAMUTH CyLLEECTBEHHOTO NaieHUs IaBNeHNs B MaHXeTe.

3Ty npoBepKky repMeTUHHOCTU CriedyeT MPOBOAWTL Takke Nepep KaAoh NMOBTOPHOWM YCTaHOBKOW

(Hanp., nocne YCTKK KaHionu) (CM. prc. 70&

3.1.2 MpoBepka repMeTUHHOCTN W MaHXeTbl 0 I (npwm )
MatxeTa BbICOKOTO AaBNEHNA 3aMnOMHAETCH UCKIYNTENBHO Wnpulem. OnTMarnbHoe 3anonHeHe
MaHXeTb| BbICOKOrO AABNEHUS [JOCTUTHYTO, KOrAa Gonee He CribileH 3ByK yTeuku unm annapat UBJ
nepecTaér NokasbiBaTb YTEUKY.

BHUMAHUE!

O61€EM 3an0NHEeHUA MaHXeTbl BbICOKOro AaBfeHUs onpeaenseTca Bpadiom.

Hu B koem cnyvyae He MCHOHbSyﬁTe P Ana 3ano. MaHXeTbl BbICOKOro
AaBrneHus.

CobGniopaiiTe MaKCMManbHbIN 06LEM 3aNONHEHNA MaHXeTbl (CM. TaGnuuy pasmepoB).

Mpu3HakamMn HerepMeTUYHOCTU MaHxXeTbl (6annoHa) MoryT 6biTb:

- BHELLHe pasnuuMMble NoBpexaeHNs BannoHa (ObIpku, TPELLWHbI U T.4.)
- LUMNALLMIA 3BYK BBIXOAALLETO U3 GanmnoHa Bosayxa

- BOAA B NUTAIOLLWX LUNAHrax kaHionm (nocne Yuctkul)

- Bofa B MaHxeTe (nocrne o4nctkul)

- Bofa B NUIOTHOM GannoHe (nocne ounctku!)

- OTCYTCTBYE Y NaLMeHTa KaLLNs NPy HaXaTM Ha KOHTPONbHbIV GannoH

BHUMAHMUE!

anI nposepke 66]1]10Ha, npu yctaHoBKe, U3Bfne4YeHun Unu YUCTKe KaHIoNu HU B KOem cny4vae
He NCNOoNb30BaThb OCTPbLIe UITN OCTPOKOHEYHbIe NpeaMeThbl, TakMe KaK NMHUEeTbI UK 3aXKUMbl,
TaK_KaK OHW MOFYT MOBPeAUTb UMK MPUBECTM B HErOAHOCTb GanmoH. [pu oBGHapyxeHUU
no6oro U3 OTMeYeHHbIX NPU3HAaKOB HerepmeTUYHOCTU KaTeropu4yecku 3anpeijaerca
NPUMEHSTB KaHIONIO, TaK Kak e€ paboTocnocobHOCTL Gonee He rapaHTUpOBaHa.

3.2 O6Typarop

Y6eauTech neper YCTaHOBKOW TPaxeoTOMUHYECKOW KaHIONM, YTo oGTypaTop Nerko M3BrnekaeTcs w3
kaHtorwm! Mocne npoBepki CBOGOHOMO X0Aa 06TypaTopa CHOBA 3a/iBUHLTE Er0 Ha3az B KaHIomIo neper
YCTaHOBKOM KaHHOMU.

anICI'IDCOﬁJ'IEHMe ANA BBEAEHUA Cnyxut Ansa CT36VIJ'II/I33LU/IVI TaneOTOMVIHECKOﬁ KaHwonn npu
BBEAEHUN B TPAXeoCToMy.

Mprcnocobnenus Ans BBeAEHNs NpeaHa3HaueHb! TONbKO ANst OAHOKPATHOTO NPUMEHEHNS Y OAHOTO
nauuneHTta. Yuctutb n ,CleGI/IHd)ML‘VIpOBaTb X 3anpeLlaeTca.

3.3 BeITsXHOe oTBepcTHe (TONbLKO B BapUaHTax TpaxeoTOMUYECKUX kaHionb Suction)
Yepes BLITHKHOE OTBEPCTUE B HAPYXHOIA TpyOKe KaHIonM Suction MOXHO yaansaTh CeKpeT, KOTopbIii
CKOMWICA Hajl HayBLLENCS MaHXETOM.
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OTcachIBalOLLWIA LWNAHT, BEAyLLWIA HAPYXY, MOXHO NOACOEAUHNTL K KOHYMKY UMK K OTCaChIBatOLLEMY
I'IpI/ICI'IOCOGJ'IeHI/ﬂO. Kakol u3 atux BapunaHTOB OTCacblBaHUA BblspaTb, pelaeTca nons3osartenemMm
nocrne B3BeELUMBaHUSA BCEX PUCKOB MO COrnacoBaHUIo C nevawumM Bpavom. an/I 3TOM HeO6XO[:lVIMO
Y4nTbIBaTb MHAMBUAYanNbHYIO KapTUHy GonesHu naumeHTa.

MpumeHsiTb oTCackiBaloLLee NPUCNOCOBIEHNE pa3pellaeTcsl TONbko B TOM Crlydae, €crn OHO
CHabXeHo perynsiTopom Bakyyma. [laBneHme oTcachiBaHust He AOSMKHO npeBbiluaTh — 0,2 Gapa.

B «kaHionsx Suction cnegyeT HenocpeacTBEHHO nepen PasbriokKMpOBKOW OTcOCaTb  CeKper,
CKOMMBLUWICS Hafl MaHXeToW, Yepe3 MMEIoLLeecs B KaHIONe BbITSHKHOE OTBEPCTUE, YTODbI He
AONyCTUTL acnupauun cekpeta. 3a CYET 3TOr0 MOXET He I'IOHaﬂOGI/ITbCFI AONONHUTENLHOE
0OTCacbiBaHMe C NMOMOLLbI0 OTCACbIBAKOLLEro katetepa OAHOBPEMEHHO C paJGHOKMpOBKOM KaHwonu,
4TO CyLLieCTBEHHO obnervaet paboTy.

BHUMAHMUE!

Bo Bcex Tax co 1eHuem (,,SUCTION“) Heo6xoanumo
BO BpeMs MpoLIecca 0TcachbIBaHUsi 0COGEHHO CreaNThb 3a TeM, YTObbI MOHWKeHHOe faBreHne
BO3HMKANO Ha KaK MOXHO Gonee KOpoTkoe BpeMsi; crieayeT u3GeraTb CBA3aHHOMO C 3TUM
BbICbIXaHWUA NOACKNaA04HOro NPOCTPaHCTBa.

BHUMAHUE!
MpoTnBONOKa3aHO ANA NaUMEHTOB C MOBLIWEHHOW KPOBOTOYMBOCTBIO (Hanp., npu
aHTMKOAarynsiHTHoOW Tepanuu). B 3Tom cny4ae Henb3s NpuUMeHsATL KaHiomio Suction ¢

BbITSXKHbIM OTBEPCTUEM, TaK Kak CyLluecTByeT Mol PUCK NpU O al .
VIIl. AHCTPYKUUA NO YCTAHOBKE U YOANEHUIO KAHIONAU
Ons Bpaya

MoaBop NPaBUMbHON KaHIOMM AOMPKEH OCYLLECTBAATLCH TEYALM BPayoM WM OByHEeHHbIM
KBanM@UUMPOBaHHbLIM NepcoHanom.

ﬂ]’lﬂ obecneyeHnsi ONTUMAnbLHOTO MONOXEHUs U Hauny4ywero Baoxa v Bblaoxa cregyer EblspaTh
KaHIomM, afanTupoBaHHyo K aHaToMuu nauueHTa.

[Ons nauveHTa

BHUMAHMUE!
KaHionio Bceraa BBoANTL TONMBKO NPU NOSTHOCTLIO Pa3biokMpoBaHHON MaHxeTe (CM. puc. 7a)!

BHUMAHMUE!

BHUMaTENLHO OCMOTPUTE CTEPUITLHYIO YNAKOBKY, YTOGLI Y6eAUTLCS, Y4TO YNaKkoBKa He UMeeT
M3MeHeHW 1 noBpexaeHni. He ucnonb3yiiTe usgenue, eCnu ynakoBka noBpexaeHa.
MpoBepbTe cpok roaHocTU. He 3yWTe nocre Uct 3TOro cpokKa.
PekomeHzyeTCs UCroNb30BaTh CTEPUIbHBIE OHOPA30BbIE NepyaTKu.

BHayane ybeautech B OTCYTCTBAM BHELLHNX NOBPEXAEHUI 1 HE3AKPENNEHHBIX AeTane.

Mpn  OBHapyeHMN HETUMMYHBIX MPU3HAKOB WM  AedeKTOB KaTeropuyecks 3anpeluaetcs
NOMb30BaTLCH KaHHONEN; MPOCKM BbICTATh U3ZIENUE Ha 3aBOA-M3rOTOBUTENb ANS MPOBEPKU.

Henb3si 3aaBuUraTh NnacTuHKy KaHionm nmbo BOPOHKOOGPasHbIi Kopryc (yAepXvBatoLLee KonbLo) B
Tpax%)cromy. MnacTvHKa KaHINW [OMKHa 0Ds3aTernbHO OCTaBaTLCA CHapYXU TPAaXEoCTOMbI (CM.
puc. 2).

Ecnv B nonoctn TpaxeoTomuyeckoi kaHiomm Fahl® ocaxpaetca cekpeT, KoTopblii He ypanseTcs
OTKALLMMBAHWUEM U OTCACLIBAHWUEM, CMEYET U3BNEYb KaHHOMH.

1. YcraHoBKa KaHionm

Larv nonb3oBarens Ans BBEAEHWS1 TPAaXeOTOMUYECKUX kaHtoneii Fahl®

Mepen npMMeHeHeM Nonb3oBaTesNb AOMKEH OUUCTUTL PyKK (CM.puc. 3).

W3BnekvTe KaHIonto U3 ynakoBku (cM.puc. 4).

Mpu vcnonk3oBaHUM 06TypaTopa ero criedyeT BHayane nofHOCTLIO BBECTW B TPYOKy KaHionu Tak,
4TOBbl BYpTUK Ha pyKosTke ogTypaTopa onuparncst Ha BHeLHWiA kpaii 15 MM_koHHekTopa. Mpu
3TOM ONVBA BBICTYMAET Haj KOHUMKOM KaHIonM (MpOKCUManbHbIV KOHeL, kaHtonu). Bo Bpems Bcero
npoLiecca o6Typatop creayeT yAepX1BaTh B 3TOM MOMOXEHN.

Mpu ncnonb3oBaHMKN TPAXEOTOMUYECKUX C MaHXeTon ure

Ha crieaytolye NyHKTbI:

Mepen kaXabIM BBEIEHMEM KaHIONV NPOBEpSINTE Takke MarxeTy (6annoH) — oHa AomkHa ObiTb 6e3

NOBPEXAEHUI W repMeTuyHa, 4Tobbl 0becneumBaTb HEOBXOAMMOE YNNoTHeHWe. B cBsan ¢ atum

gekomeHgyeM BbINOMHSTL MPOBEPKY rEPMETUMHOCTU Nepef KaxabiM BBedeHreM (cM. pasgen VI,
.1.1). Nepen BBEAEHMEM KaHONK GANIOH AOIPKEH BbiTb NOMHOCTLIO OMOPOXHEH (CM. puc. 7b)! Mpun

MCMOMNb30BaHMUN BCMOMOraTerNbHOro NPUCTOCOBNEHNS AN PacLUMPEHNs TPaxeocTOMbI crieauTe 3a

TeM, YTOBbI KaHIoNs, 1 0COBEHHO MaHXeTa, He NocTpazana oT TPEHUS.

3atem HaknaabiBaeTcs TpaxeanbHas candeTka Ha TpyBKy KaHIonm.

NS NOBLILLIEHNS CKOMBXEHWS W OBMEryeHnst BBEAEHWSI TPaxeOCTOMUYECKOW KaHIoNM B Tpaxeto

pexkoMeHayeTCs cmasaTb HapyxHylo TpyOky TamroHom ¢ nponutkoir OPTIFLUID® (REF 31550),

KOTOpbIi 0becneunT paBHOMﬁ)HOE gacnpe,qenerme_ cMasku no Tp¥6xe KaHtonm (cm. puc. 4a un 4b),

unu renem-nybpukaHtom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (REF 36100) nu6o renem-

ny6pukaHTom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (Ref 36105).

Ecnv Bbl yCTaHaBNVBaETE KaHIOMIO CaMOCTOSATENLHO, Bbl 0breruuTe cebe 3agady, BCTaB C KaHtonen

Fahl® nepep 3epkanom.
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Mpu ycTaHoBKE AEPXKUTE TPAXEOTOMUYECKYHO kaHtonio Fahl® ogHoit pykoit 3a nnacTuHky (cM.puc. 5).

CBoboaHOI pyKOVi Bbl MOXETE Crerka pacTaHyTb TPaxeoCTOMy, YTOBbI KOHUMK KaHIONM NyYLle BOLLEN

B [lbIXaTernbHOe OTBepCTHE.

QJ‘IR pa3BefieHNst KpaeB TPaxeoCTOMbl BbiMyCKAIOTCA CreuuarnbHble pacluMpUTEni (Hampumep,
paxeocnpeaep REF 35500), nossonsioLme CUMMETPUYHO, 63 0co60ro AnckomdgopTa pacLUmpsTs

omeg)cme TPaxXeoCTOMbl, B T.4. B 9KCTPEHHbIX CUTYaLMsIX NPX KONNabyupoBaHUM TpaxeoCTOMbI (CM.

puc. 6).

Mpy MCroNb30BaHMM BCMIOMOraTenNbHOTO MPUCNOCOBNEHUs CeanTe 3a Tem, YToObl KaHIoNs He

nocTpagan oT TpeHus.

?aTeM HE)\ ¢hase BOXa OCTOPOXHO BBEAUTE KAHIOMIO B TPAXEOCTOMY, Crierka OTKUHYB rofioBy Hasaf,
cM.puc. ).

[poaBMHBLTE KaHIONIO AanbLUE B TPaxeto.

TMocne npoaBMKeHs KaHioNW BriyGb Tpaxeu rofiloBy MOXHO CHOBA BbINPAMUTL.

IMpu ncnonb3oBaHNM 06TypaTopa ero creayeT HeMe/NIEeHHO YAanUTh U3 KaHIoNN.

TpaxeoToM1YECKIe KaHIONW CrieayeT Beeraa (hvKCpoBaTh CrieumansHoi neHToin. OHa obecneunsaeT

HaJEXHOE 1 MPOYHOE MOTIOXEHNE KaHIONM B TpaxeocToMe (CM.puc. 1).

1.1 3ano. bl (MpU )
[insi 3anonHeHns MaHxeTbl Yepes pasbém Jlioapa (CTaHAapTU3NPOBAHHOE KOHUYECKOE COEAMHEHNE)
Ha NUTaIOLEM LUNaHre ¢ NoMoLlblo Npubopa Ans U3MEepeHUst AaBneHUst B MaHxXeTe co3faéTtcs
3a/1aHHOe [jaBNeHne B MaHxeTe. Ecnv Bpaiyom He ykasaHo WHOTO, Mbl PEKOMEHAYeM AaBrieHne B
MaHxeTe oT 18 MM pT. cT. (20 cm H20) go 22mm pT.cT. (25 cm H20).

[na 3anonHeHns MaHXeTbl BLICOKOrO AaBMEHWs Yepes pasbém Jlospa (CTaHaapTUsMpoBaHHOE
KOHU4eckoe COe,ClI/IHeHI/Ie) Ha nuTalwemM wWwnadre C MOMOLLbIO LWWNpuuya co3faeTcsa 3ajaHHoe
AasneHune B MaHxeTe.

3anonHute MaHXeTy MakCMMyM [0 3TOro 3a4aHHOro AasnexHusa u YGEJJVITer, YTO ocyulecTBnaeTcs
[I0CTaTO4HbIV NOABOA BO3AYyXa Yepes KaHIoMIo.

Bcer/:la cneguTe 3a Tem, 4YTOGObI MaHXeTa He UMmena I'IOBpe)KjZleHI/Iﬁ 1 6bina NonHoCTbLI0 ucnpasHa.
Ecnu HYXXHas repMeTU4HOCTb He AOCTUraeTcs Aaxe nocne I'IOBTOpHOIZ NONbITKU C YKa3aHHbIM
npegenbHbiM O6'béMOM, TO MOXeT I'IOTpEGOBaTbCﬂ KaHtons 6onbLuero AvameTpa.

MpaBUNbLHOCTL AaBNEHUs B MaHXeTe criefyeT MPOBEpPATb PErynsipHo, T.e. He pexe 4em
Kaxable 2 yaca.

BHUMAHMUE!

Bce ucnonb3yemble ANs 3anofiHEHWUsi MaHXeTbl MHCTPYMEHTbI AOMKHbI GbITh OUYMLIEHbI
OT MHOPOAHbIX YacTUL, M ApYrux 3arpsisHeHun! OTcoeAVHWUTe UX OT pa3béma Jloapa Ha
nojaloLLIeM LUNaHre, KaK TONBLKO MaHXeTa 3anonHUTCS.

BHUMAHMUE!

Mpn pnw np o MOXeT HapywuTbca
KpPOBOCHabXeHue  cnusuctoi  (or b KUX  HeKp _nponexHe#,
TpaxeoMansiumm, CTeHo3a Tpaxew, NHeBMoTopakca). Bo THO )

y TOB C UCKYCCT! BEHTUNAUMEN NErknx Henb3sa ﬂ%eBhll.uaTh onpeaeneHHoe
BpayoMm p[AaBrieHMe MaHXeTbl. I.IJMnmuMe 3BYKM B obnactu annoHa, 0Cco6GeHHO npu

BblAbIXaHUW, YKa3blBalOT Ha TO, 4YTO 6annoH HeaoCTaTOYHO YNIOTHAET Tpaxero. Ecnu
Tpaxes He repmMeTM3NpyeTCs C yCTaH BPa4oMm T pPamMu gaeneHus, cneayet
BbINYCTUTb BeCb 593ﬂyx u3 6annoHa n NOBTOPUTL Npouecc gﬂOKMPOBaHMﬂ. Ecnu pesynbTar
CHOBa HeydauHbli, PEKOMEeHAyeM BbiGpaTh TPaxeoTOMUYECKYIO KaHIOMNio crieaylollero
c oar Beuay r: p W CTeHOK 6annoHa aaBnexve B 6annoHe co
BpeMeHeM HEMHOro CHMXXaeTcs, HO MOXEeT TaKxke o6 Py Tb
npu ra3oBOM Hapko3e. B cBsi3n C 3TUM HacToATENbLHO K
AaBreHns.
Kareropmecxu Henb3A HakauyuBaTb MaHXeTy BO3AQYXOM CJ/IMLWLKOM CWUIlbHO, TaK Kak 3To
MOXET NPUBECTM K NOBPEXACHMAM CTEHKM Tpaxeu, TPELMHaM B MaHXeTe C Mocneayowmm
03] MaHXeTbl, B pe3ynbTarte 4Yero MOXeT Mpou3ouTU

y perynsipHbliii KOHTPONb

3a|q}nopKa AhIXaTe]'II:HbIX_'I:Iy;eVI.

BHUMAHMUE!

B XoAae aHeCcTe3uu AaBrneHne B MaHXeTe MOXeT NOBbIWAaTbLCA U ONyCKaTbCA noa Bo:meﬁcnauem
asora (| 0 rasa).

ABy ( Ly

2. V3BneyeHne KaHionu

BHUMAHME!
MpuHagnexHocTH, Takue Kak knanaH Tpaxeoctombl unu HME (TennoBnaroo6MeHHMKM)
criepyeT yAansTk BHavane, nepea TeM, Kak M3BneKaTb TpaxeoToMuyeckue kaHtonm Fahl®.

BHUMAHMUE!

Mocne u npyu Hect OCTU MMM B IKCTPEHHBIX Cry4asx (MyHKuus,
TP |u|m>2 TP ‘OMa MOXEeT COMKHYTbCS (KOnnabupoBaTh) U BbI3BaTb

HapyweHue AbixaHua. Heodbxoanmo aepxaTe HarotoBe 3anacHylo KaHHOH, YTO6bl 6bICTPO

BBECTH €€ B Clyya I ks TOMBI. [1nA BpeMeHHOro obecneyeHnst npuToka

BO3[yXa MOXHO MCMONb30BaThb paclunputenb Tpaxeu (REF 35500).

Mepen u: AyeT CyCTUTb y. Mpu M3BNeYeHU NaLUMEHT AOIKEH

cnerka OTKMHYTb ronoBy Hasaa.
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BHUMAHUE!

Hukorga He cnyckaTb MaHXeTy ¢ 10 Tpa bl — BCErAa BbIMOMHATL 3Ty
onepauuio Npyu NOMOLLM WnpuLa.

ﬂepe,q yAaneHnwem Bosgyxa mn3 BannoHa npy NOMOLM Wnpuua v U3BnevYeHnem KaHwonum cnegyet
ouncTUTL obnactn Tpaxen Hag 6HannoHom I'IyTéM OTCacblBaHUA CEeKpeTa U Cnusn. Ecnun nauneHT B
CO3HaHMN U COXPaHseT pedrieKkcbl, PEKOMEHAYETCA NPOBOAWTL OTCAChblBaHWE C OAHOBPEMEHHO
pa3broKMpoBKOM KaHionW. OTcackiBaHie MpOM3BOAMTCA C MOMOLLBIO OTCAChIBAlOLLEro KareTepa,
KOTOpbIVi BBOAUTCS Yepe3 TpyBKy kaHionu o Tpaxen. bnaronaps aTomy oTcachiBaHie NpoucXoauT
nerye n 6e3dbonesHeHHee Ansa nauueHTa, a Takke MUHUMU3UPYHOTCA NO3bIBbl K KA 1 ONacHOCTb
acnupaumm.

3artem cnycrute OasneHve B e npu oAl K DM OT! N
CeKpeT yaansierca U 6onee He MoXeT 6bITb acnupupoBaH. MNepea NOBTOPHOIN yCTaHOBKOM
KaHIONIO creayeT 06s3aTeNlbHO OYUCTUTL M MpPU  Heob: TH  fe: b
COrMacHo I HXKe TP 1 cMa3aThk cneuuanbHON Masbio.

ByabTe Ype3ssblyaiiHO OCTOPOXHbI, YTOObI He AOMNYCTUTL TPABMUPOBAHUS CIIM3UCTON OBOMOUKM.

LLiaru nonk3oBatens Ans U3BneYeHns TpaxeoToMUYeckux KaHionen Fahl®:

|-|pl'1 nasneyeHmn TaneOTOMW-IeCKOI;I KaHoNW nauuveHT OO/MKeH crerka OTKUHYTb rofioBy Hasad.
KaHionto cneayet AepxaTe COOKy 3a NNacTUHKY UNu 3a KOpnyc (CM.puc. 7).

YAaﬂﬂﬁTe TPaxeoTOMUYECKNE KaHIOMN C OCTOPOXHOCTbHO.

IX. XPAHEHUE/YXO[

CTepmano yNakoBaHHbIE KaHKONMU cnejyeTt XpaHuTb B CyXOM MecTe un oGeperaTb OT COMHeYHoro
cBeTa U/nu BbICOKUX Temnepartyp.

VcnonbayiiTe ansi cMasku Tonbko cneuuansHoe macno (OPTIFLUID® Stoma Oil, cdnakoH 25 mn REF
31525 / npomacneHHas candetka RE 31550& vnu renb-ny6pukat (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel, Ty6a 20 r REF 36100 / naketuk 3 r REF 36105).

HactoatensHo pekoMmeHayeTcs Bcerga MMeTb COOTBSTCTByIOLLlMﬁ 3anac n gepxaTtb B 3anace He
MeHee BYX 3anacHbIX KaHMb.

X. CPOK CIYXBbl

[laHHble TPaxeoTOMUYECKUE KaHIoNM ABNAIOTCA CTEPUMbHBIMA W3AENNAMA ANA UCTONb30BaHNS Y
O[IHOTO NaLeHTa.

MakcumarnbHas AnuTenbHOCTb MPUMEHEHUS HE 0IMKHA NPEeBbILAaTh 29 AHEN.

Cpok cnyxBbl KaHIONW 3aBUCUT OT MHOMUX (DaKTOPOB. B 4aCTHOCTW, BaXHYIO POfb WUrPaioT cocTas
cekpeTa u Apyrue acnekTbl.

MoBpexaéHHbIe KaHoNW Noanexar HeMeANeHHON 3amMeHe.

BHUMAHMUE!

TMobble mMoandMKaumy KaHIONWM, B 4YaCTHOCTW, YMEHblueHue ANWHbI, NepdopupoBaHne
M PEMOHT, MOTYT BbINOMHATLCA JMIL M3TOTOBUTENIEM WM KOMMaHWUAMM, OULManbHO
YNOJSIHOMOYEHHbIMM u3roToBuTenem! HekBanuduuMpoBaHHOE W3MEHeHUe KOHCTPYKLMM
TPaxeoTOMM4eCKon MOXeT np KT

XI. NIPABOBASA UHOGOPMALIUSA

Dupma-usrotoeutenb Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT oTBeTCTBEHHOCTM 3a
cbou B paboTe, TpaBMbI, MH(EKLUM M/MNK UHBIE OCNIOXHEHMS UMM UHbIE MHLMAEHTbI, BOSHUKLLME 13-3a
CaMOBOITbHbIX M3MEHEHNI U3[IeNNS UM HENpPaBUITLHOTO MCTONL30BaHWS, yXoAa W/inu obpaLLieHs.
B vactHocTW, dpupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecér oTBeTCTBEHHOCTM 3a
yuiep6, BOSHWKLUMIA BCNEACTBME MOAMDUKALMIA KaHIONKW, NPexae BCEro BCNEeACTBME YKOPOYEHUs,
nepop1pOBaHUS UMK PEMOHTA, ECIW AaHHbIE MOAVMUKALMW UMM PEMOHT HE BbINOMHSIINCL CaMUM
M3roTOBUTENEM. OTO OTHOCKTCS KaK K BbI3BaHHBLIM A@HHBIMM AEUCTBUSIMU MOBPEXAEHUSIM Camomn
KaHIOMNM, TaK U K NIIoGOMY BO3HMKLLIEMY B CBSI3V C HUMM KOCBEHHOMY YLLIEPOY.

B cnyyae ncnonb3oBaHWs TPaXeOTOMUYECKOI KaHIONK CBEpX CPOKa, YKasaHHOro B nyHkTe X, u/unm
NpM1 UCMOMNb30BaHWUMN, YXOAE UM XPaHEHN KaHIONN B HapyLLeHne TPEGOBaHMIA JaHHON UHCTPYKLN
dupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocBO6oXaaeTCs OT BCAKOW OTBETCTBEHHOCTH,
B T.. OTBETCTBEHHOCTU 3a [edeKTbl W3AENUs, B TOW Mepe, HAcKomMbKo 3TO [OMycKaeTcs
3aKOHOAATENBCTBOM.

B cnyyae BO3HMKHOBEHMSA ce?_'bé:sHoro NPOVCLUECTBIS B CBA3N C AaHHbIM n3aenvem Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém cnepyeT coobLWMTL NPOU3BOAMTENIO U B OTBETCTBEHHYIO
MHCTaHLVIO CTPaHbI-4rieHa, B KOTOPOVi MPOXMBAET Morb3oBaTerlb U/MNn NaLMEeHT.

Peanusaums 1 noctaBku Bceit npoaykumm dvpmbl Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
OCYLLECTBIISKOTCS UCKMIOYUTENBHO B PAMKaX OOLLIMX KOMMEPHECKUX YcroBui (AGB); AaHHbIe ycrosust
MOXHO Mony4mMTh HernocpeacTeeHHo B oupme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
M3roToBuTenb OCTaBNSET 32 OGOV NMPaBO Ha U3MEHEHWS NPOAYKLMN.
TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® siBnsietcst 3apermc‘rR/||/1posaHH017| B "'epmaHum 1 Opyrux ctpaHax-
uneHax EC ToBapHoi mapkoii komnaHun Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM

Vnéjsi kanyla bez vnitini kanyly ® Neni uréeno pro opakované pouziti

AYEAY

Vnéjsi kanyla véetné 15 mm i I .
otoéného konektoru (VARIO) ,_.L\ Chrarite pfed slune¢nim zarenim
Vnéjéi kanyla s odsavanim o

S%N (SUCTION) T Uchovavejte v suchu

CUFF @ Opakované nesterilizovat

MRT|  Pro MRT Zdravotnicky vyrobek

Obturator

Drzak kanyly je soucasti baleni

Pro umélou plicni ventilaci

Pouzitelné do

Datum vyroby

Vyrobce

Obsah (kust)

Viz navod k pouziti

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen

Oznaceni Sarze

[=] Sterilizovano etylenoxidem

AIEOEVEE®EDN

Katalogové ¢islo
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TRACHEALNIi KANYLY TRACHEOSILC® &
TRACHEOTEC® SILC

1. vop

Tento navod je platr)i'/ pro trachedini kanyly Fahl®. Navod k pouZiti slouzi jako informace Iékarim,
zdravotnimu ?ersona u a pacientim/uzivatelim k zabezpeceni spravného zachazeni s trachealnimi
kanylami Fahl®.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

N'éav'(;dt k pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdykoli
precist.

Baleni prosim uchovavejte po celou dobu pouzivani tracheaini kanyly. Obsahuje dulezité informace
tykajici se vyrobku!

Il. URCENE POUZIT

Tracheadlni kanyly Fahl® slouzi stabilizaci pridusnice po laryngektomii nebo tracheotomii.

Tracheadlni kanyly umozniuji drzet pridusnici otevfenou.

Trachedlni kanyly s manZetou jsou indikovany pro pacienty po tracheotomii jakékoli pficiny, pokud je
tfeba utésnit prostor mezi sténou pridusnice a kanylou.

Vybér, plouziti a aplikace vyrobku pfi prvnim pouzitim musi provést vySkoleny Iékaf nebo odborny
personal.

1ll. VAROVANI
Pacienti musi byt v pouzivani a bezpe&ném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl® vy$koleni
odbornym zdravotnickym personalem.
Traaclleél,r}i kanyly Fahl® se nesmi nikdy uzavirat, napf. sekretem nebo strupy. Nebezpeci
zaduseni!
Pfi zahlenéni pridusnice se miiZe pres trachealni kanylu odsavat pomoci odsavaciho katétru
pro prudusnice.
Po$kozené trachealni kanyly se nikdy nesmi pouzit a musi se okamzité zlikvidovat. Pouziti
poskozené kanyly muize vést k ohrozeni dychacich cest.
Pfi vkladani nebo vyjimani trachealnich kanyl se mize vyskytnout podrazdéni, kaSel nebo
lehké krvaceni. V pfipadé neprestavajiciho krvaceni ihned konfaktujte svého lékare!
Trachealni kanyly se nesmi pouzivat béhem osetfovani laserem (laserova terapie) nebo pfi
pouzivani elektrochirurgickych nastroju. Po dotknuti laserového paprsku kanyly nelze vylougit
oskozeni kanyly.
iSténi, dezinfekce nebo (opakovanad) sterilizace a opakované pouzivani mohou negativné
ovlivnit bezpe€nost a funkci vyrobku, a proto jsou nepripustné!

POZOR!

Trachealni kanyly, které obsahuji kovové ¢asti, se nesmi v zadném pfipadé pouzivat béhem
radiacni terapie (radi ie), protoze by mohly zplsobit napf. zavazné poSkozeni kiize! Pokud
musi byt trachealni kanyla zavedena i pri radiacni terapii, pouZivejte v takovych pfipadech
vyluéné trachealni kanyly z umélé hmoty bez kovovych dild. U kanyl s ventilem umozriujicim
mluveni z umélé hmoty s ventilem ze stribra se necha stfibrny venfil, napf. kompletné vCetné
zajist'ovaciho fetézce odstranit tak, Ze se vnitini kanyla s ventilem umoznujicim mluveni pred
radiacni terapii vyjme z vnéjsi kanyly.

IV. KOMPLIKACE

P¥i pouzivani tohoto vyrobku mohou nastat nasledujici komplikace:

Znegisténi (kontaminace) prudusnice muze zplsobit nutnost vyjmuti kanyly, znecisténi mize vest také
k infekcim, které si mohou vyzadat nasazeni antibiotik.

Nechténé vdechnuti kanyly, ktera nebyla spravné prizplisobena, vyZzaduje odstranéni Iékafem. Pokud
se kanyla ucpe hlenem, musi se vyjmout a vycistit.

V. KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.

POZOR!
Pfi mechanické ventilaci nikdy nepouzivejte varianty kanyl bez manzety!

V1. UPOZORNENI

Vybér spravné velikosti kanyly by mél provadét oSettujici IékaF nebo zdravotnicky personal.

Pri pouzivani trachedlnich kanyl Fahl® mize dojit k zamoreni vyrobku, napf. kvasinkami (Candida),
bakteriemi a pod., coz muze vést k poskozeni materialu a zkraceni doby Zivotnosti vyrobku. V takovém
pfipadé se musi pristoupit k okamzité vyméné.

Do adaptéru UNI variant trachealnich kanyl Fahl® se smi pouzivat pouze specialni pomucky s 15mm
pfipojkou, aby se zabranilo nahodnému odpojeni pfisluSenstvi nebo poskozeni kanyly.

K zajisténi bezproblémového zasobovani dirazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespori dvé
nahradni kanyly.
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POZOR!

Béhem mechanické ventilace se m
chodu otacivych konektord spojeny
vnitini kanyla nahodné vykroutit z v
vymeénit kanyla nebo hadicovy systém.

Na tracheélnich kanylach nebo kompatibilnim Efisluéenstvi neprovadéjte Zadné zmény, opravy ani
modifikace. V pfipadé poskozeni se musi vyrobky odborné zlikvidovat.

VII. POPIS VYROBKU

Trachedlni kanyly TRACHEOTEC® SILC a TRACHEOSILC® jsou vyrabény ze silikonu v kvalité
vhodné pro medicinské ucely.

Trachedlni kanyly jsou vyrobeny z umélych hmot v kvalité vhodné pro medicinské ucely, které jsou
citlivé na teplotu a pri télesné teploté se rozvinou optimalini viastnosti vyrobku.

Tracheadlni kanyly Fahl® dodavame v riznych velikostech a délkach.

Tabulka s prislusnymi velikostmi je v pfiloze.

Trachealni kanyIP/ TRACHEOTEC®SILC jsou opatfeny vysokotlakou manzetou. Seznamte se
s pokyny v kapitole 3.1.2 Kontrola tésnosti kanz/zlxla sokotlaké manzety. L
Trachedlni kanyly TRACHEOSILC® / TRACHEOTEC® SILC jsou” produkty uréené pouze k
ednorazovému pouZiti u jednoho pacienta. N ) i

Baleni obsahuje 1 kanylu, ktera je sterilné balena a sterilizovana etylenoxidem (EO).

Spicka kanyly je zaoblena, aby nedochazelo k podrazdéni sliznice v pradusnici.

Aby se predeslo vytvoreni otlaki a granulacni tkané v pridusnici, doporucuje se pfi vyméné kanyly
pouzit vzdy kanylu's jinou délkou, aby se Spicka kanyly nedotykala vZdy stejneho mista v prudusnici a
nekmohla tak zpUsobovat podrazdéni. Pfesny postup si bezpodmineéné vyjasnéte se svym oSetfujicim

diky vyskytu vyssi napinaci sily, napf. z duvodu tézkého
s kanylou nebo nekontrolovanych pohybu pacienta,
kanyly. Pacient se proto musi sledovat, nebo se musi

lékarem.

Upozornéni ohledné MRT _ _ .
Trachedlni kanyly mohou pacienti nosit i b&hem terapie magnetickou rezonanci (MRT).
To plati pouze pro trachealni kanyly bez kovovych ¢asti / bez manzety.

POZOR!

Jelikoz trachedlni kanyly s manzetou obsahuji malou kovovou pruzinu, ktera se nachazi ve
zpétném ventilu kontrolniho balénku s hadici k pInéni, nesmi se trachealni kanyly s manzetou
pouzivat pfi snimkovani MR.
MRT je diagnosticka technika znazornéni vnitinich organd, tkani a kloubti pomoci magnetickych poli a
radiovych vin. Kovové pfedméty se mohou pfitahnout do magnetického pole a urychlenim se vyvolaji
zmény. Kovova pruzina je sice velmi mala a lehka, presto se neda yﬁlouélt,vzéquné usobent, ktere
by mohlo vést k poskozeni zdravi nebo chybové funkci nebo k poskozeni pouzivanych technickych
pristroj a samotnych kanyl. Doporucujeme tedy v pfipadech, kdy je pii otevieném otvoru v pradusnici
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.

POZOR!
Trachealni kanyly s manZetou nepouzivejte pfi snimkovani MR!

1. Stit kanyly
Trachedlni kanyly Fahl® se vyznaduji specielné tvarovanym Stitem kanyly, ktery se anatomicky
Rjnzpﬂsobu]e hrdlu. . L o

a stitu kanyly jsou vyznaceny Udaje o velikosti.
Na stitu trachealni kanyly se nachazeji dvé postranni ocka k upevnéni popruhu kanyly.
V dodavce vech trachealnich kanyl Fahl® se zavésnymi ocky se navic nachazi popruh pro kanylu.
Popruhem kanyly se pfipeviiuje trachealni kanyla okolo krku.
Pozomé si prectéte navod k pouZiti k popruhu pro kanylu, kdyz popruh upeviiujete na tracheaini
kanylu, popfipadé ho z ni odebirate. . o 5 .
Obturator, ktery je soucasti dodavky, se muze pouzit jako pomuicka pfi zavadéni.
Je potfeba davat pozor, aby trachealni kanyla Fahl® lezela v otvoru priidusnice bez jakéhokoli pnuti a
aby se pfi pfipeviovani popruhem nezménila poloha.

. Konektory/adaptér
2. Konektory/adaptér .~ o i
Konektory/adapteér slouzi k pfipojeni kompatibilniho prislusenstvi kanyly.
Moznost ﬁouiiﬁ v jednotlivych pripadech zaleZi na klinickém obrazu, napf. na stavu po laryngektomii
nebo tracheotomii. . . ’ .
Konektori/adaptér jsou zpravidla pevné s&qeny s vnitfni kanylou. Jedna se o univerzaini nastavec (15
tor) kterz’ umoznuje zastréeni tzv. umélého nosu %Utr k vyméné tepla a vihkosti).
m konektor umozriuje bezpe¢né pripojeni potfebného pfislusenstvi kanyly.

Standardni 15mi

3. Trubice kanyly o o
Trubice kanyly useda bezprostfedné na §tit kanyly a vede proud vzduchu do vzduchové trubice.
Spicka kanyly je zaoblena, aby nedochazelo k podrazdéni sliznice v pradusnici.
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3.1 Manzeta

Varianty kanyl s manzetou maji velkoobjemovou nizkotlakou manzetu s velmi tenkou sténou, ktera
velmi dobfe pfiléha k pridusnici 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 (naplnéném), nebo nezablokovaném stavu.

ManZeta samotna se plni hadici s jednocestnym ventilem a kontrolnim balénkem.

POZOR!
Pokud je na ventilu na kontrolnim balénku pojistka (viz obr. 17), odstraiite ji.

3.1.1 Kontrola tésnosti kanyly a manzety (pokud je k dispozici)

Tésnost kan?/‘l amaniet% sé musi bezprostfedné pred pouzitim apo kazdém pouZziti a poté
v pravidelnych intervalech kontrolovat.

Manzetu napliite na 18 az 22 mmHg (1 mmHg odpovida 1,35951 cm H20) a pozorujte, zda se
spontanni pokles tlaku zastavi.

Béhem sledovani nesmi dojit k vyraznému poklesu tlaku v manzeté.

Kontrolu tésnosti je tfeba provadét i pfed kazdym dalSim nasazenim (napf. po CiSténi kanyly) (viz
obrazek 7c).

3.1.2 Kontrola tésnosti kanyly a vysokotlaké manzety (pokud je k dispozici)

Vysokotlakd manzeta se plni vyhradné injekcni stfikackou. Vysokotlakd manZeta je optiméiné
napinéna, pokud neni slySet zadny unik nebo pokud se Zadny unik nezobrazuje na dychacim pristroji.
POZOR!

Plnici objem vysokotlaké manzety urcuje Iékafr.

K pInéni vysokotlaké manzety v zadném pfipadé nepouzivejte tlakomér manzety.

Dodrzujte maximalni plnici objem manzety (viz tabulka rozméru).

Znamkou netésnosti manzety (baldnku) mize byt napr.:

- na pohled viditelné poSkozeni balénku (otvory, trhliny, aj.),

- slySitelné syceni uchazejiciho vzduchu z balonku,

- voda v pfivodni hadici ke kanyle (po cisténil),

- voda v manzeté (po cisténi!)

- voda v kontrolnim balénku (po ¢isténil),

- zadné nuceni ke kaslani, kdyz se vyviji tlak na kontrolni balének.

POZOR!

Pfi_kontrole balénku nepouzivejte pfi nasazovani nebo vyjimani kanyly zadné ostré nebo
picaté predméty, jako napf. pinzety nebo svorky, mohlo by dojit k poskozeni nebo zniceni

balénku. Jestlize se néktery z vySe jmenovanych priznaki prokaze, nesmi se kanyla v zadném
pripadé dale pouzivat, protoze jiz nema spravné funkéni vlastnosti.

3.2 Obturator

Pfed pouzitim tracheélni kanyly prekontrolujte, zda se obturator necha z kanyly snadno odstranit! Po
této kontrole obturatoru posuite obturator zase zpét do kanYIy, aby se trachedlni kanyla dala pouzit.
Pomducka pfi zavadéni slouzi ke stabilizaci trachealni kanyly pfi Zavadéni do pradusnice.

Pomlcka pii zavadéni 4e vyrobek pro jednoho pacienta, ktery je uréen k jednorazovému pouziti.
Nesmi se Cistit ani dezinfikovat.

3.3 Odsavaci otvor (pouze u trachealnich kanyl varianty s odsavanim Suction)
Pres odsavaci otvor ve vnéjsi trubici trachealnich kanyl s odsavanim je mozné odstrariovat sekret
nashromazdény nad nafouknutou manzetou. . L |
Na_odsavaci hadici vedouci smérem ven se muze pripojit stfikacka nebo odsavaci zafizeni. Ktera
z téchto moznosti odsavani se zvoli, zélezi na vyhodnoceni analyzy pfisluSnych rizik uzivatelem po
dohodé s oSetfujicim Iékafem. K tomu je tfeba vzit do Gvahy klinicky obraz konkrétniho pacienta.
dsavani pomoci pristroje je mozné provadét, pouze pokud je pristroj vybaven manostatem. Tlak
odséavani muze dosahovat max. 0,2 bar.
U odséavacich variant trachedlnich kanyl se musi bezprostfedné pred odblokovanim odsat pomoci
odsavaciho otvoru na kanyle sekret nashromazdény nad manzetou, aby se zamezilo vdechovani
sekretu. MiZe tak odpadnout dodatené odsavani odsavacim katétrem soucasné provadénym s
odblokovanim kanyly, coz mize podstatné usnadnit manipulaci.

POZOR!

U vSech trachealnich kanyl s odsavanim éuSUCﬂON") se béhem procesu odsavani musi
davat pozor predevsim na to, aby se co nejdrive dosahlo podtlaku; musi se zamezit vysuseni
subglotického prostoru, které vznika nasledkem tohoto procesu.

POZOR!

Kontraindikace u (1 se zvySenym skl ke krvéceni%\ﬁpi. pri terapii antikoagulaénimi
pripravky). V takovych pﬁpadepj'l se trachealni kanyly SUCTION s odsavanim nesmi pouzivat,
nebot’ pii odsavani existuje zvysené riziko.
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VIIl. NAVOD K NASAZENi A ODEBRANi KANYLY

Pro lékare

Vybér spravné velikosti kanyly musi provést osetiujici Iékar nebo proskoleny zdravotnicky personal.
Aby se zajistilo optimalni usazeni a nasledné co mozna nejlepsi dychani, musi se zvolit kanyla, ktera
nejlépe vyhovuje anatomii pacienta.

Pro pacienty

POZOR!
Kanylu s manzetou zavadéjte pouze s tipIné odblokovanou manzetou (viz obrazek 7a)!

POZOR!

Peclivé zkontrolujte sterilni obal, abyste se ujistili, Ze obal neni poruSen nebo poSkozen. Pokud
je obal poskozen, vyrobek nepouzivejte.

Zkontrolujte datum spotieby nebo expirace. Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz nepouzivejte.
Doporucuje se pouzit jednorazové sterilni rukavice.

Pfetl:l 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.

Stit kanyly, popt. trychtyfovity plast (pfidlz'n);/vkrouiek) se nikdy nesmi zastrkavat do otvoru pridusnice.
Vzdy davejte pozor, aby se nachazel vné otvoru prudusnice K/iz obrazek 2).

Jestlize je lumen trachealni kanyly Fahl® zanesen sekretem, ktery se neda odstranit ani odkaslavanim
ani odsatim, musi se kanyla vyjmout.

1. Nasazeni kanyly

Postup pfi zavadéni trachealnich kanyl Fahl®

UzZivatelé si pfed pouzitim musi umyt ruce (viz obrazek 3).

Kanylu vyjméte z obalu (viz obrazek 4).

Pokud se k nasazovani pouziva obturator, musi se r]_ejlprve UpIné nasadit do trubice kanyly tak, aby
svazek na pazbicce obturatoru lezel na vnéjsim okraji 75 mm konektoru. Olivova Spicka piitom musi
v;{(;?ivat Ize $picky kanyly (proximaini konec kanyly). Béhem celého postupu se musi obturator drzet
V teto poloze.

U tracheélnich kanyl s z davejte pozor zejména na nasledujici:

Pfed nasazenim trachedlni kanyly zkontrolujte také manzetu (balének) — nesmi byt jinak poskozena

amusi tésnit, aby bylo zaruCeno potiebné utésnéni. Pfed kaZdym nasazenim doporucujeme

provest kontrolu tésnosti (viz odstavec VI bod 3.1.1). Balonek se musi pred zavedenim kanyly zcela

vyprazdnit (viz obrazek 7b)! Pfi pouzivani pomucek k roztazeni otvoru prudusnice davejte pozor, aby

se kanyla a zejména manzeta nepoSkodily odiranim.

Nakonec se na trubic¢ku kanyly nasadi trachealni komprese.

Aby se zvysila dobra kluznost trachedlnich kanyl a tim se usnadnilo zavadéni kanglg do pradusnice,

doporucuje se natfit vnejsi trubici rouskou navihenou stomaolejem OPTIFLUID® (kat. €. 31550),

¢imz se na trubicce kara/ a/ vytvori rovnomérna vrstva stomaoleje (viz obrazek 4a a 4b), nebo pouzit

lubrikacni gel FAHL® TIFLUID® Lubricant Gel 20 g vtubé (kat. ¢. 36100) ¢i pripadné 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 pridusnice pred zrcadlem.

P¥i nasazovani drzte trachealni kanylu Fahl® rukou pevné za $tit kanyly (viz obrazek 5.

Ej/plrp]qu rrukou muzete snadno oddeélit otvor v pridusnici, aby Spicka kanyly Iépe vesla do otvoru pro
lychani.

K' roztaZeni tracheostoma existuji specidlni pomUcky (roztahova¢ tracheostoma, REF 35500),

které umoznuji rovnomérné a Setrné roztazeni pridusnice, napf. v nouzovych pfipadech kolabujici

tracheostoma’(viz obrazek 6).

P¥i pouzivani pomucek k roztazeni davejte pozor, aby se kanyla neposkodila odiranim.

Zavedte kanylu ve fazi nadechovani opatrné (nadechovanim) do otvoru v pridusnici a nepatrné pii

tom zaklonte hlavu (viz obrazek 7).

Kanylu zasurite déle do pridusnice.

Po zasunuti kanyly dale do pridusnice mizete drzet hlavu zase vzpfimené.

Jestlize se pouziva obturator, neprodlené ho vyjméte z trachealni kanyly.

Trachealni kanyly musi byt po celou dobu pfipevnény popruhem kanyly. Tim se kanyla stabilizuje a

postara se o bezpe¢né usazeni trachedlni kanyly v otvoru pridusnice (viz obrazek 1).

1.1 PInéni manzety (pokud je k dispozici)

PInéni nizkotlaké manzety na predem deﬁnovan%} tlak se provadi pres ?Fipojku typu luer (normované
konické pfipojeni) privodni hadice méficiho pfistroje pro tlak v manzeté. Neni-li Iékafem stanoveno
jinak, doporucuje se tlak manzety o minimainé 18 mmHg (20 cmH20) az do 22mmHg (25 cmH20).
PInéni vysokotlaké manzety na pfedem definovany tlak v manzeté se provadi pres konektor typu Luer
(normované kénickeé pripojeni) privodni hadice s pomoci injekéni strikacky.

ManZetu pliite maximalné na tento pozadovany tlak a ujistéte se, Ze kanylou proudi dostatecné
mnoZzstvi vzduchu.
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Neustale kontrolujte, zda manzeta neni poSkozena a zda spravné funguje.

Jestlize se ani opakované nepodafi dosahnout potiebné tésnosti s uvedenym meznim objemem, je
mozné, Ze je indikovana kanyla s vétSim primérem.

Tlak manzety se musi pravidelné kontrolovat, tj. alespori kazdé 2 hodiny.

POZOR!
Vsechny nastroje slouzici k plnéni manzety musi byt ¢isté a nesmi obsahovat cizi ¢astice!
Jakmile je manzeta naplnéna, odeberte je z pfipojky fypu luer pfivodni hadice.

POZOR!
Pfi dlouhodobém piekradovani maximalniho tlaku se muze poskodit prokrveni sliznic
(nebezpeci ischemické nekrézy, tlakovych viedU, trachealni malacie, trachedini stenézy,
pneumotoraxu). Pfe ventilovani pacienti se nesmi stat, aby tlak v manzeté zistal pod
limitem stanoveny lékarem, aby se predeslo tiché aspiraci. Sycici zvuky v oblasti balénku,
zejména pri vydechovani, ukazuji, ze balének pradusnici dostateéné neutésiuje. Jestlize se
grudusnlce neda utésnit lékarem stanovenymi hodnotami tlaku, je tfeba vSechen vzduch z
alénku vypustit a opakovat cely proces blokovani. Po kud se to nepodafi ani po opakovani,
doporucéujeme pfiSté pouZit vétsi tracheélni kanyly s balénkem. V zavislosti na propustnosti
pro plyny stén bal6nku, tlak v balénku obvykle po néjaké dobé povoli, mize ale u nark6zovych
plynl’i nechténé stoupnout. Durazné se tedy doporucuje pravidelna kontrola tlaku.
Manzeta se nesmi pinit vzduchem pfili§, protoze by to mohlo vést k poSkozeni stény
grﬂdu§nice, trhlindm v manzeté s naslednym vypusténim nebo zdeformovanim manzety, coz
y mohlo zpUsobit zablokovani dychacich cest.

POZOR!
Eléhem ?nestezie muze tlak manzety z divodu pfitomnosti oxidu dusného (rajsky plyn) vzrust/
esnout.

2. Vyjmuti kanyly

POZOR!
Pfed vyjmutim trachealnich kanyl Fahl® se neije musi odstranit pfisluSenstvi, jako je ventil
prudusnice nebo HME (vyménik tepla a vihkosti)

POZOR!

V pripadé nestabilniho otvoru priidusnice nebo stavu nouze (punkeni, dilata¢ni trach na)
se muze po \()gmqtl kanyly otvor uzaviit (kolabovat) a tim ohrozit pfisun vzduchu. V takovém
pripadé musi byt ihned pripravena a usazena nova kanyla. K prechodnému zajisténi prisunu
vzduchu se miize pouzit vhodny roztahovac otvoru pradusnice (REF 35500). = B
Pred vyjmutim trachealni kanyly se musi vyprazdnit manzeta. Vypousténi by mélo probihat s
lehce zaklonénou hlavou.

POZOR!
Maniqtltx nevypoustéjte pomoci méfiCe tlaku v manzeté — pouzivejte k tomu vzdy injekéni

stfikacku.

Nez vypustite F,omoci stfikatky manZetu balének a nez vyjméte kanylu, musite vycistit trachealni
oblast” nad balénkem od sekretu a hlenu. U pacientl pri védomi se zachovanymi reflexy se
doporucuje, pacienta odsavat se soucasnym odblokovanim trachealni kanyly. Odsavani probiha
odsavacim katétrem, ktery se zavadi trubici kanyly do prudusnice. Timto zpsobem probiha odsavani
bez problémti a pro pacienta Setrné a minimalizuje se tim drazdéni kaslem a aspirace.
Pii_sou¢asném odsavani uvolnéte injekcni stiikackou tlak z manZety. Zaroven se odsa,'e
i pripadny sekret, aby ho ﬁacient nemohl vdechnout. Pred o&)e_tovnym zavedenim je kanylu
treba ﬁodle nasledujic Pokynu vzdy vycistit a pripadné dezinfikovat ananesenim
stomického oleje zajistit jeji kluznost.

Budte pfi tom maximalné opatrni, aby nedoslo k poskozeni sliznice.

Postup pfi vyjimani trachealnich kanyl FahI®:

Trachedlni kanyla se vyjima pfi lehce dozadu zaklonéné hlavé. Uchopte kanylu z boku za &tit popf.
plast’ kanyly/knofliku (viz obrazek 7).

Trachedlni kanylu opatrné vyjméte.

IX. UCHOVAVANI/PECE

Nepouzivané, jesté sterilni kanyly se musi uchovavat na suchém misté bez pfimého sluneéniho
osvétleni nebo jiného zdroje tepla.

Jako lubrikant pouzivejte vyhradné stomaolej (OPTIFLUID® Stoma Oil, lahvicka 25 ml, kat. ¢. 31525 /
latka napusténa stomaolejem, kat. ¢. 31550) nebo lubrikacni gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel,
tuba 20 g, kat. ¢. 36100/ sacek 3 g, kat. €. 36105).

K zajisténi bezproblémového zasobovani dirazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespor dvé
nahradni kanyly.

X. DOBA POUZITELNOSTI

Trachedlni kanyly jsou sterilni vyrobky uréené pro jednoho pacienta.

Maximalni doba pouzivani by neméla presahnout 29 dni.
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Doba pouzitelnosti kanyly je ovlivnéna mnoha faktory. Zasadni vyznam muze mit slozeni sekretu a
dalSi aspekty r(zného stupné vyznamu.
Poskozené kanyly se musi ihned vyménit.

POZOR!

Kazda zména na kanyle, pfedevsim zkracovani a filtrovani, jakoz i opravy kanyly smi provadét
pouze sam vyrobce nebo firma, ktera je k tomu vyrobcem pisemné opravnéna! Neodborné
provadéni prace na trachealnich kanylach mohou vest k zavaznym poranénim.

XI. PRAVNI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira zadnou zaruku za ztratu funkénosti,

poranéni, infekce nebo jiné_komplikace, které byly zgusobeny svévolnou zménou vyrobku nebo

nespravnym pouzivanim, péci nebo zachazenim s vyrobkem.

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména nepfebira zadnou zaruku za Skody,

které vznikly z divodu zmén provadénych na kanyle, zejména pak z divodu jejich kraceni, filtrovani

nebo jejich oprav, pokud tyto zmény nébo opravy nebyly provedeny vyrobcem. To plati jak pro timto

poskozené kanyly, tak pro veskeré timto jednanim zptisobené nasledné Skody.

V piipadé pouzivani trachedlnich kanyl nad ¢asovy ramec uvedeny v Casti X nebo pii spotfebe,
ouziti, péci nebo uchovavani kanyl, které neodpovida pokyntim uvedenym v tomto navodu k pouziti,

Je spolecnost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH od zaruk véetné odpovédnosti za vady —

pokud to pravni pfedpisy pfipoustéji — osvobozena.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH

k zavazné nezadouci pfihode, musi byt pfihoda nahlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského

statu, v némz mé uZivatel sidlo, resp. pacient byd|isté.

Prodej a dodavky zbozi spolec¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH probihaji vyluéné

v souladu s vSeobecnymi obchodnimigodminkami (AGB); které jsou k dostani pfimo ve spole¢nosti

Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.

TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® je v Némecku a ve statech Evropské unie registrovana znacka

spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.

124



LEGENDA PIKTOGRAMOV

n

CUFF.

=
3
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1E®=0EE®EORN

REF

Ziadna vnatorna kanyla

Vonkajsia kanyla 15 mm
otacavy konektor (VARIO)

S odsavacim zariadenim
(SUCTION)

CUFF
Vhodné pre MRT

Obturator

Zahfrat' pas na nosenie
kanyly

Na ventilaciu
Pouziteiné do
Datum vyroby

Vyrobca

MnozZstvo obsahu v
kusoch

Dbajte na navod na pouzitie

Nepouzivajte v pripade, Ze obal je
poskodeny

Oznacenie Sarze
Sterilizacia s etylénoxidom

Objednavacie ¢islo

®@

e

Neni uréeno pro opakované pouziti

Skladujte mimo posobenia
slne¢ného Ziarenia

Skladujte na suchom mieste

Neresterilizujte

Zdravotnicka pomécka
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TRACHEALNE KANYLY TRACHEOSILC® &
TRACHEOTEC® SILC

|. PREDSLOV

Tento ndvod plati pre trachedlne kanyly Fahl®. Tento navod na pouZzitie sliZi pre informaciu
lekara, oSetrujuceho personalu a pacienta/pouzivatela pre zabezpecenie odbornej manipulacie s
trachealnymi kanylami Fahl®.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dékladne precitajte pokyny na jeho pouzitie!

"r,ttentt’o navod na pouzitie si odlozte na lahko pristupné miesto, aby ste si v budtcnosti v fiom mohli
Cita

O,baL‘l((apyly uchovajte dovtedy, kym trachedlnu kanylu pouzivate. Obsahuje doleZité informacie o
vyrobku!

Il. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

Trachedlne kanyly Fahl® slizia ku stabilizacii tracheostomy po laryngektdmii alebo tracheotomii.
Trachedlna kanyla ma za tlohu udrzat' tracheostomu otvoreny. .
Tracheélne kanyly s manzetou t)épu cuff (angl. - vyslovuj "kaf") st po tracheostémiach z akejkolvek
pri¢iny indikované vzdy vtedy, ked treba medzi stenu trachey a kanyly umiestnit' tesnenie.

Vyber, plﬁuzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat’ zaskoleny lekar alebo odborny
pracovnik.

Ill. VAROVANIA
Odborny Fersonél musi pacientov zaskolit' v bezpeénej manipulacii a aplikacii trachealnych
kanyl Fahl®.
Tracheélne kanyly Fahl® sa nesmu v Ziadnom pripade uzavriet’ sekrétom alebo chrastami.
Nebezpecenstvo zadusenia!
Hlien, ktory sa nachadza v priedusnici, méze sa cez trachealnu kanylu odsat' pomocou
trachealneho odsavacieho katétra.
Poskodené trachgévlne.kanxly sa nesmu pouzivat' a musia sa okamzite likvidovat'. Pouzitie
chybnej kanyly méze viest' k ohrozeniu dychacich ciest. .
Pri zavadzani a vyberani trachealnych kanyl sa mézu vyskytnut' podrazdenia, kaSel alebo
lahké krvacanie. Pri pretrvavajucom krvacani sa neodkladne porad'te so svojim lekarom!
Tracheélne kanKIy by sa nemali_pouzit l?o(:as osetrenia laserom (laserova terapia) alebo
elevkﬁrcg:hi[urgic ymi pristrojmi. Pri zasahu kanyly laserovym li¢éom nemozno vyluéit' jej

oskodenie.

istenie, dezinfekcia alebo (re-)sterilizicia a opakované pouzivanie tejto zdravotnickej
f 6cky moézu ok izit’' jej bezpe€nost’ a funké ', a preto nie su pripustné.
POZOR!
Trachealne kanyly, ktoré obsahuju kovoyé diely, sa v Ziadnom pripade nesmu pouzivat’ poc¢as
terapie ozarovanim (radioterapia), nakolko to méze zapri€init' napr. tazké poskodenia koze!
Ak je pouzivanie trachealnej kanyly pocas terapie ozarovanim nevyhnutné, v takom pripade
pouzite vyluéne tracheélnu kanylu z plastov bez kovovych dielov. U kanyl s re€ovym ventilom
z plastu so striebornym ventilom da sa napr. ventil spolu s istiacou retiazkou celkom odstranit’
vybratim vnutornej kanyly s re€ovym ventilom z vonkajSej kanyly.
IV. KOMPLIKACIE
Pri pouziti tohto vyrobku moéze déjst k nasledujicim komplikaciam:
Znecistenie (kontamindcia) stomy si mdZe vynutit' odstranenie kanyly/stomického gombika, neCistoty
mozu viest' K infekciam, ktoré si vyziadaju nasadenie antibiotik.
Netmyselné vdychnutie k,anyl&/, ktora nebola spravne osadena, si vyzaduje odstranenie lekarom. Ak
sekrét upcha kanylu, musi sa kanyla odstranit’ a ocistit’.

V. KONTRAINDIKACIE

Pomécku nepouzivajte, ak je pacient na pouzity material precitliveny.

POZOR!

Pri mechanickej ventilacii kazdopadne pouzivajte varianty kanyl bez manzety typu cuff!
VI. OPATRNOST

Spravnu velkost' kanyly by mal urcit’ o$etrujuci lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Pri_pouzivani trachealnych kanyl Fahl® moéZze dojst ku kolonizacii vyrobkov napr. kvasinkami
(Candida), baktériami a pod., ktoré mézu spdsobit' zakalenie materialu a znizenu trvanlivost’. V takom

pripade treba uskutocnit okamzitdl vymenu.

Do UNl-adaptéra variantov trachealpych kanyl Fahl® sa moZu pripajat’ len pomocné prostriedky s
15 mm pripojkou, aby sa vylUcilo uvolnenie prislusenstva nedopatrenim alebo poskodenie kanyly.
Pre zabezpecenie nepreruSeného zasobenia naliehavo odporiéame mat’ po ruke vzdy najmenej dve
nahradné kanyly.

126



POZOR!

Pocas mechanickej plicnej ventilacie moze sa vnutorna kanyla v désledku zvySenych taznych
sil, napr. v désledku tazko pohyblivych s kanylou spojenych otaéavych konektorov alebo v
dosledku nekontrolovanych pohybov pacienta, nie zamerne vykrutit’ z vonkaé_sej kanyly. Preto
je nevyhnutné pacienta priebezne sledovat’ alebo vymenit’ kanylu a/alebo hadicovy systém.
Na trachealnej kanyle alebo kompatibilnom prisluSenstve nevykonavaite ziadne zmeny, opravy alebo
modifikécie. Pri poSkodeni sa musia tieto vyrobky ihned’ odborne likvidovat'.

VII. POPIS VYROBKU

Trachedlne kanyly TRACHEOTEC® SILC a TRACHEOSILC® su vyrobky vyrobené zo silikonu
medicinskej kvality.

Trachedlne kanyly pozostavaju z termosenzibilnych medicinskych plastov, ktoré pri telesnej teplote
rozvinu svoje optimalne produktové viastnosti. . .,

Trachedlne kanyly zn. Fahl® dodavame v réznych velkostiach a dizkach.

Prislusné velkostné tabulky sa nachadzaju v prilohe.

Trachedlne kanyly TRACHEOSILC® maju jednu pretlakovii manzetu typu cuff. V tejto suvislosti
venuijte, prosim, pozornost' Kapitole 3.1.2 Skuska tesnosti kanyly a pretlakovej manzety.

Trachealne kanyc}y TRACHEOSILC® / TRACHEOTEC® SILC 'si vyrobky urcené len pre jedného
gamentaa pre jednorazové pouzitie.

alenie obsahuje 1 kanylu, ktora je sterilne zabalena a ktora bola sterilizovana etylénoxidom (EO).
Hrot kanyly je zaobleny, aby nedochadzalo k podrazdeniu sliznice v priedusnici.
Aby sa predi§lo vytvoreniu otlakov a granulaéného tkaniva v priedusnici, odporica sa pri vymene
kanyly pouzit' zakazdym kanylu s inou dizkou, aby sa hrot kan&ly nedotykal rovnakého miesta v
priedusnici a neza{mqmll mozné podrazdenia. Presny postup bézpodmienecne prediskutujte so
svojim oSetrujucim lekarom.

POKYN K MR

Tieto trachealne kanyly mdzu pacienti nosit' aj pocas vySetrenia magnetickou rezonan¢nou
tomografiou (MRT).

To v8ak plati len pre tracheélne kanyly bez kovovych dielov/bez manzety typu cuff.

POZOR!
Ked'ze trachealne kanyly s manzetou typu cuff obsahuju mali kovovi pruzinu v spatnom
ventile kontrolného balénika s plniacou hadicou, nesmie sa kanyla s manzetou pri vySetreni
magnetickou rezonanénou tomografiou - MRT (nazyvana tiez jadrova tomografia) pouzivat.
MRT je diagnosticka technika zobrazujuca vnatorné oggén , tkaniva a kiby s pomocou magnetickych
ﬂoll aradiovych vin. Magnetické pole méze kovové pre _mef‘(/ vtiahnut' a ich zrychlenim vyvolat' zmeny.
ovova pruzina je sice extrémne mala a lahka, no napriek tomu sa nedaju vylucit' interaktivne Ucinky,
ktoré by mohli viest' k zhor$eniu zdravotného stavu, alebo k chybnym funkciam ajebo poskodeniam
pouzitych technickych zariadeni ako aj samotnej kanyly. Odporticame — pokial je kvoli otvoru v
priedusnici indikované nasadenie tracheélnej_kanyIY, pouzit_po dohovore s oSe ruH\]mm lekarom
0 dopuhv _§¢|etren|a MRT namiesto trachealnej kanyly s manzetou typu cuff tracheélnu kanylu bez
ovovych dielov.

POZOR!
Pri vy$ i jadrovoul ickou rezonanénou tomografiou nepouzite Ziadnu trachealnu
kanyfu s manzetou!

1. Kanylovy stit

Pre trachedlne kanyly zn. Fahl® je priznacny anatomicky tvarovany kanylovy tit.

Velkostné udaje suuvedené na'kanylovom Stite.

Na kanylovom $tite trachealnych kanyl sa nachadzaju dve botné octka, ktoré sliZia na upevnenie
kanyloveho n0§nehopoE§u u. ) } ) L . L
Sucastou dodavky vSetkych trachealnych kanyl zn. Fahl® so zavesnymi ockami je navyse prilozeny
Jedﬁnkkanylovy nosny popruh. Kanylovy nosny popruh sa pouziva na upevnenie trachealnej 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. e L.

Sucastou dodavky je aj pomocny zavadzac (obturator), ktory ulah€uje vioZenie kanyly.

Treba dbat' na to, Ze trachedlne kanyly Fahl® st bez pnutia uloZzené v tracheostome a ich poloha by sa
pripevnenim popruhu na nosenie kanyly nemala zmenit..

2. Konektory / adaptér e o i

Konektory / adaptér slizia pripojeniu kompatibilného prislusenstva kanyl.

Fouﬁitel{)os_@’ v konkrétnom pripade zavisi od obrazu choroby, napr. od stavu po laryngektomii alebo
racheotomir.

Konektory / adaptér su spravidla pevne spojené s vnutornou kanylou. Pri tom ide o univerzalny
nasadec (15 mm konektor), ktory umozriuje nastoknutie tzv. umelého nosa (filter vymeny teploty a
vihkosti dychaného vzduchu). ° L L i .

15 mm standardny konektor umozriuje bezpe¢né spojenie s potrebnym prisluSenstvom.

3. Kanylova trubica
Kanylova trubica hranici bezprostredne s kanylovym $titom a vedie prad vzduchu do trachey.
Hrot kanyly je zaobleny, aby nedochadzalo k podrazdeniu sliznice v priedusnici.
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3.1 Cuff

U produktovych variantov s manzetou typu cuff tenkostenn?'/ a velkoobjemovy cuff dobre priliecha
k trachei a pri sprdvnom naplneni zabezpecuje spolahlivé utesnenie. Cuff sa da napumpovat’ ako
balénik. Podla malého kontrolného baldnika na piniacej 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.

POZOR!
Akﬁ? na ventile na kontrolnom bal6niku r
c.

hadra b h

pecnostna odstrarite ju (Obr.

3.1.1. Skuska tesnosti kangl¥fa manzety Cuff (ak je k dispozicici) . L

Tesnost' kanyly a manzety Cuff sa musi pred pouzitim, bezprostredne po kazdom pouziti a nasledne

v pravidelnych'intervaloch kontrolovat.

Pre tento L]_(':el_naﬁlhte manzetu Cuff 18 az 22 mmHg (1 mmHg zodpoveda 1,35951 cmH20) a
ozoruijte, i dojde k spontannemu poklesu tlaku. ) .

e cfzfasovom Useku pozorovania by nemalo dojst k Ziadnemu vyraznejSiemu poklesu tlaku v manzete
uff.

Tgto7sl;uéka tesnosti sa musi vykonat' pred a po kazdom osadeni (napr. po Cisteni kanyly) (pozri

obr. 7¢c).

3.1.2. Skuska i kanyly a vy j manzety (ak je k dispozicii)

Vysokotlakova manzeta sa plni vylutne injek¢nou striekackou. Optimaina naplfi vysokotlakovej
manzety sg dosiahne vtedy, ked' nie je poCuteind Ziadna netesnost alebo pristroj na mechanicku
ventilaciu plic prestane ukazovat netesnost..

POZOR!

Plniaci objem vysokotlakovej manzety urci lekar.

V ziadnom pripade nepouzite na plnenie pl j
tlaku v manzete. . .
Dodrzujte, prosim, maximalny plniaci objem cuffu (pozri tabulku velkosti).

5 PPN

y y pre meranie

Existujuca netesnost manzety Cuff (balénika) sa méZe prejavit o. i. nasledujucimi priznakmi:
- Zrakom rozpoznatelné vonkajsie poskodenia balonika (dierky, trhliny a i.)

- Pocutelné sycanie unikajuceho vzduchu z baldnika,

- Voda v privodnych hadiciach kanyly (po ¢isteni!),

- Voda v manzete Cuff (po Cisteni!)

- Voda v kontrolnom baldniku (po cistenil)

- Nijaké drazdenie na kasel pri vyvijani tlaku na kontrolny balonik

POZOR!

Pri skusani balénika, pri osadzovani, vyberani alebo Cisteni kanyly sa v nijakom ﬁ(ripade
nesmu pouzivat' ostré alebo Spicaté predmety, ako su napr. pinzegl alebo svorky, nakolko tieto
mozu baldnik poskodit’ alebo zn Ak ste niektory z vyssie uvedenych priznakov netesnosti
rozpoznali, nesmie sa dana kanyla v Ziadnom “pripade pouzit, nakolko uz nedisponuje
potrebnymi funkénymi vlastnostami.

3.2 Obturator .

Pred pouzitim trachealnej kanyly skuste, ¢i sa da obturator lahko odstranit z kanyly! Ked' sa presvedgite
o lahkom chode obturatora, zasunite ho spat do kanyly, aby sa dala pouzit.

Zavadzacia pombcka slizi k stabilizacii trachealnej Kanyly pri zavadzani do tracheostomy.
Zavadzacie pomdcky su vyrobky uréené vyluéne jednému pacientovi a iba pre jednorazové pouZzitie.
Nesmd sa ¢istit’ alebo dezinfikovat'.

3.3 Odsavaci otvor (len u varianta trachealnych kanal typu Suction)

Cez odsavaci otvor vo vonkajSej trubici trachealnych kanyl typu "Suction” sa da odstranit' sekrét, ktory
sa nahromadil nad nafuknutym cuffom. . N L L
Odsavacia hadica, ktoré je vyvedena von, sa mbZe napojit’ na injekénu striekacku alebo odsavaci
pristroj. Ktory z tychto odsavacich variantov sa zvoli, zavisi od prislusnej an_alz;y rizik pouzivatela
po dohovore s oSetrujicim lekarom. Tu by sa mal zohladnit’ individualny klinicky obraz pacientovej

choroby,
Kazdopadne by sa malo odsatie pomocou odsavacieho pristroja v,¥konat’ len vtedy, ak je tento pristroj
vybaveny vakuovym regulatorom. Odsavaci tlak smie byt maximalne — 0,2 baru.

U variantov tracheélnych kanyl "Suction" sa musi cez otvor nachadzajlici sa na kanyle bezprostredne
pred odblokovanim odsat’ sekrét nahromadeny nad cuffom, aby sa zabranilo vdychnutiu sekrétu. Tym
sa moze stat' doplnkové odsavanie pomocou odsavacieho katétra zarover s odblokovanim kanyly
zbytoénym, €o tito manipuléciu podstatne ulah&i.

POZOR

U vsetkych variantoch tracheéalnych kanyl pomocou odsavacieho zariadenia ("Suction”) je
treba po¢as odsavania zvlast’ dbat’ o to, aby sa podtlak vyrobil pokial mozno na kratky cas;
tym i hrozi 1 vysuSeniu subgloti 10 priestoru.

128



POZOR

Kontraindikécia u v so zvySenym skl ku krvacavosti (napr. pri antikoagulacnej
liebe). Tu sa nesmie nasadit’ trachealna kanyla typu "Suction" s odsavacim otvorom, u ktorej
hrozi pri odsavani zvysené riziko.

VIil. NAVOD K NASADENIU A ODSTRANENIU KANYLY

Pre lekara

Vhodnu kanylu musi zvolit’ lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Pre zabezpecenie optimalneho miesta a ¢o najlepSieho vdychu a vydychu sa musi zvolit' kanyla
prispdsobena anatémii pacienta.

Pre pacienta

POZOR!
Kanylu zavadzajte vzdy len pri ipine odblokovanej nizkotlakovej manzete cuff (pozri obr. 7a)!

POZOR!

Starostlivo skontrolujte sterilné balenie, aby ste si boli isti,
poskodené. Ak je balenie poskodené, pomocku nepouzivaijte.
Skontrolujte datum trvanlivosti / datum ukonéenia pouzitelnosti. Nepouzite tento vyrobok po
uplynuti tohto datumu.

Odporuca sa pouzitie sterilnych jednorazovych rukavic. N

Pred nasadenim kanylu najprv skontrolujte, ¢i nie je poskodena a ¢i nie su niektoré diely uvolnené.
Ak na kanyle spozorujete napadné zmeny, v Ziadnom pripade ju nepouzite, ale poslite nam ju na
skontrolovanie.

Kanylovy stit, reslp. kryt lievikovitého tvaru rygzabezpeéovaci krizok) sa nesmie zasunut' do
tracheostomy. Dohliadnite na to, aby sa tento kryt vzdy nachadzal mimo tracheostomy (pozri obr. 2).
Ak je limen trachealnej kanyly Fahl® upchaty sekrétom, ktory sa nedari odstranit’ odkasliavanim alebo
odsatim, musi sa kanyla/stomicky gombik vybrat' a ogistit'.

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 Fouiije obturator, musi sa najskor zaviest' do kanylovej trubice tak, aby zvézok na
rukovati obturatora lezal na vonkajSom okraji 15 mm konektora. Olivova $picka musi pri tom vyénievat
z rlmatu kanyly (proximalny koniec kanyly). Pocas celého postupu sa musi obturator udrzat' v tejto
polohe.

Ze balenie nie je pozmenené alebo

U trachealnych kanyl s nizkotlakovou manzetou cuff dbajte osobitne na nasledujice body:
Pred nasadenim trachealnej kanyly skontrolujte aj nizkotlakovi manzetu cuff (balénik), - tatto musi byt
bez akychkolvek poSkodeni a nepriepustna, aby garantovala potrebné utesnenie. Preto odporic¢ame
vykonat' pred kazdym nasadenim skusku tesnos |7(Eozri odstavec VI, 3.1.1). Balénik musi byt' pred
zavedenim kanyly celkom vypréazdneny (pozri obr. 7b)! Pri pouziti pomocky k rozopretiu tracheostomy
dbajte na to, aby ste kanylu, najma v8ak nizkotlakovi manzetu cuff neposkodili odieranim.

Nadvazne sa na kanylovu trubicu nasunie trachealny obklad.

Pre zvySenie kizavosti trachealnej kan¥l¥, a tym aj ulahCenie zavedenia do trachey, sa odporica
potriet' vonkajsiu trubicu pripravkom OPTIFLUID® utierkou navihéenou v stomickom oleji (REF 31550),
¢im sa_vytvori rovnomerna vrstva stomického oleja na kanylovej trubici ((Jpozri obr. 4a a 4b) alebo
lubrikacnym gélom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g tuba (REF 36100) resp. lubrikacnym gélom
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g vrecko (REF 36105).

Ak si kanylu nasadzujete sami, ulahCite si manipulaciu tym, Ze si trachealnu kanylu Fahl® zavediete
pred zrkadlom.

Trachedlne kanyly Fahl® drzte pri nasadzovani jednou rukou pevne pri kanylovom stite (pozri obr. 5).
Vtz‘)llnou rukou mozete zlahka roztiahnut tracheostomu, aby sa hrot kanyly lep$ie zasadil do dychacieho
otvoru.

K rozopretiu tracheostomy su k dispozicii aj Specialne pomécky, ktoré umoZziiuji rovnomerné a Setrné
rozopretie tracheostomy (pozri obr. 6).

Pri pouziti pomécky k rozopretiu tracheostomy dbajte na to, aby sa kanyla neposkodila odieranim.
Teraz opatrne zavedte kanylu pocas inspiracnej fazy (pri vdychnuti) do tracheostomy a hlavu pri tom
zaklonte mierne dozadu (pozri obr. 7).

Zasurite kanylu d'alej do priedusnice.

Ked' ste posunuli kanylu dalej do priedu$nice, mézete hlavu zase narovnat.

V pripade, Ze ste pouzili obturator, musite ho neodkladne z tracheéinej kanyly odstranit.

Trachedlne kanyly by mali byt vzdy pripnuté ku kanylovému nosnému popruhu. Popruh stabilizuje
kanylu a postara sa 0 bezpecné umiestnenie trachealnej kanyly v tracheostome (pozri obr. 1).

1.1. PInenie nizkotlakovej manzety cuff (pokial je k dispozicii)

Do m’zkotlakoveg’ manzety sa cez pripojku Luer (normované konické spojenie) privodnej hadice

doda pomocou tlakomeru nizkotlakovych manziet cuff vymedzeny tlak. Ak lekar nerozhodne inac,

&cjé)oruazirg? v nizkotlakovej manzete ‘cuff dosiahnut’ min. tlak 18 mmHg (20 cmH20) az 22 mmHg
cml .
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Do pretlakovej manzety sa cez pripojku Luer (normované kénické spojenie) privodnej hadice doda
pomocou injekénej striekacky vymedzeny tlak.

Naplite nizkotlakovi manzetu cuff maximalne do pozadovaného tlaku a ubezpecte sa, Zze kanyla
umoznuje dostatocny privod vzduchu.

Dbajte 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
hraniény objem, je pravdepodobne indikovana kanyla vacsieho priemeru.

Tlak v nizkotlakovej manzete cuff sa musi pravidelne kontrolovat', t. j. aspor kazdé 2 hodiny.

POZOR!

VSetky nastroje, ktoré sa pouzivaju k naplneniu nizkotlakovej mgnigtz typu cuff, musia byt
Cisté a bez cudzich castic! Ako nahle sa manzeta typu cuff naplni, stiahnite vSetky nastroje z
pripojky Luer plniacej hadice a pripojku uzavrite krytom.

POZOR!

Pri dlhodobom prekro¢eni maximalneho tlaku sa moéze zhorsit' prekrvenie sliznice
(nebezpeé ischemickych nekréz, tlakovych vredayv, tracheomalacie, trachealne
sten6zy, pneumotoraxu). U pacientov s umelou ventilaciou plic nemal by tlak v manzete typu
cuff klesnut’ pod hodnotu stanovenu lekarom, aby sa predislo tichej aspiracii. Sykot v oblasti
balénika, najma pri vyd¥chu, indikuje, Ze balénik tracheu dostatocne netesni. Ak sa nedar
tracheu utesnit’ s hodnotami tlaku, ktoré stanovil lekar, treba v§etok vzduch z balénika odsat’
a blokovaci proces zopak . Ak je zof vanie neuspesné, odporii¢ame zvolit’ si najblizsiu
vécsiu trachealnu kanylu s balénikom, V désledku toho, Ze steny balonika su priepustné
pre_plyny, v priebehu”€asu tlak v bal6niku trochu poklesne, no pri plgno,vych narkézach
moze dokonca neziaduco vzrast. Preto naliehavo odporic¢ame tlak v baléniku pravidelne
kontrolovat'.

Cuff sa nesmie v Ziadnom pripade prisilno naplnit' vzduchom, pretoze to moéze viest' k
poskodeniam steny trachey, k trhlinam v cuffe s naslednym vyprazdnenim alebo deformaciou
cuffu, pri€om sa neda vylucit’ blokécia 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 nudzovych pripadoch (punkéna, dilataéna tracheostoma
sa méze stomicky otvor po vytiahnuti kanyly zrutit' (skolabovat), a glm ovplgvnit‘ privo
vzduchu. V takomto Rnpade musi byt' pripravena nova kanyla k nasadeniu , aby sa mohla
ne_ogklgd_ne nasadit. K prechodnému zabezpeceniu privodu vzduchu mozno pouzit' rozpina¢
riedusnice,
red vybratim trachealnej kanyly sa musi cuff vyprazdnit'. Vybratie by sa malo uskutocnit’ pri
mierne zaklonenej hlave.

POZOR!

Nizkotlakovii manzetu cuff nikdy nevyprazdiiujte pomocou meracieho pristroja pre cuffy - tito
operaciu vykonajte vzdy so striekackou.

Pred odvzduSnenim balonika pomocou injekénej striekacky a pred vybratim kanyly sa musi najprv
oblast’ priedusnice nad baldnikom o€istit’ odsatim vg(luc,koy a hlienov. U pacientoy s jasnym vedomim
a so zachovanymi reflexami sa odpori¢a odsaf vylucky pacienta z priedusnice pri suc¢asnom
odblokovani trachealnej kanyly. Odsatie sa uskutocni's odsavacim katétrom, ktory sa cez kanylova
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 méZzete zaroveii s odsavanim tlaku z nizkof j manzety cuff. Pripadne
sa vyskgtuluu sekrét sa teraz vyzdvihne a neméze sa viac aspirovat.. I5bajte, prosim, na to, aby
kanyla bola zakazdym pred opatovnym nasadenim ocistena podla nasledujticich pokynov a
pripadne dezinfikovana a jej natretim stomatickym olejom sa zvysila jej klzavost’."

Postupuijte ¢o najopatrnejsie, aby ste neporanili sliznice.

Aplikaéné kroky k vyberu trachealnych kanyl Fahl®:

Vybratie trachealnych kanyl by sa malo uskutocnit' pri mierne zaklonenej hlave. Pritom uchytte kanylu
zboku za kanylovy $tit, resp. kryt (pozri obr. 7).

Trachedlne kanyly odstrariujte opatrne.

X. UCHOVAVANIE/STAROSTLIVOST

Este sterilne zabalené kanyly by mali byt' uskladnené v suchom prostredi a chranené od sine¢ného
Ziarenia a/alebo horucavy. .

Ako lubrika&ny prostriedok pouzite vyluéne stomicky olej (OPTIFLUID® Stoma QOil, 25 ml flasa REF
31525/ utierka namocena do stomickeho oleja REF 31551 g alebo lubrikacny gél (FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 20 g tuba REF 36100/ 3g vrecko REF 36105).
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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 doba pouzitelnosti by nemala prekrogit' 29 dni.

Trvanlivost kanyy je ovplﬁvﬁuje mnoho Einitelov. Tak mdéZe mat' napr. zloZenie sekrétu, dokladnost’
Cistenia a iné hladiska rozhodujuci vyznam.

Poskodené kanyly sa musia okamzite vymenit’.

POZOR!

Akékolvek zmeny kanyly, najmé skratenia a triedenie, ako aj opravy na samotnej kanyle smie
vykonat' len vyrobca alebo podnik, ktorého vyrobca k tejto €innosti vyslovne a pisomne
opravnil! Neodborne vykonané prace na trachealnych kanylach mézu viest' k tazkym
Zraneniam.

XII. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera ziadnu zaruku na vypadky
funkénostj, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neziaduce prihody, ktoré vyplyvaju
20 svojvolnych Uprav vyrobku alebo nendleZitého pouzivania, starostlivosti a/alebo manipulacie.
Spolocnost’ Andreas Fah| Medizintechnik-Vertrieb GmbH predovsetkym neprebera Ziadnu zaruku za
Skody, ktoré vzniknt v dosledku zmien na kanyle, najma vsak v dosledku skrateni a triedeni, alebo
oprav, ak tieto zmeny alebo opravy nev%konal samotny vyrobca. Plati to pre kody takto sposobené,
ako aj pre vSetky nasledné Skody sposobené tymto sposobom.

Pri pouZivani t_rachqé;lnej,kar]yI?/ po dihsiu dobu presahujicu dobu pouzivania uvedenu v bode Cislo
Xl, alalebo pri pouzivani, osetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani kanyly v rozpore s
normativmi tohto navodu na pouzitie spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH odmieta
akékolvek rucenie, vratane rucenia za nedostatky, pokial to umozriuje zakon.

Ak sa v sUvislosti s tymto ﬁroduk_tom spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb. GmbH
vyskytne nejaka zavazng prihoda, je potrebné oznamit’ to vyrobcovi a prislusnej institicii Clenskej

krajiny, v ktorej pouzivatel a/alebo pacient ma svoj
Predaj a dodanie vSetkych produktov spoloénost
uskutgéﬁu*e vylutne '_podla vSeobecnych obchod
spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
Viyrobcea si vyhradzuje pravo na zmeny produktu k
TRACHEOSILC®TRACHEOTEC® je v Nemecku

e stale sidlo.

i Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sa

n'cl't\) ﬁ)odmienok, ktoré moézete ziskat’ priamo od
mbH.

edykolvek. 3

a v Clenskych Statoch EU registrovana ochranna

znamka spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin.

1
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

(%)

Ni notranje kanile Nije za viSekratnu upotrebu

N

Zunanja kanila s 15 mm vrtljivim
konektorjem (VARIO)

Hranite zasciteno pred son¢no
svetlobo

anlL

Z

S sesalnim vodom (SUCTION) Hranite na suhem mestu

5]

®

CUFF Ne sterilizirajte ponovno
MRT  Primerno za MRT Medicinski izdelek
Obturator

Vklju€uje drzalo cevke

Za umetno dihanje

Rok uporabe

Datum proizvodnje

Proizvajalec

Vsebina v kosih

Upostevaijte navodila za uporabo

V primeru poskodovane embalaze
izdelka ne uporabljajte

Stevilka lota

@&V EE™E LN

H

[~] Sterilizacija z etilenoksidom

NarocniSka Stevilka

132



TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC TRAHEALNE
KANILE

1. UvoD

To navodilo se nanasa na trahealne kanile Fahl®. Navodila za uporabo vsebujejlo_informaci'e za
zdravnike, negovalce in pacienta/uporabnika in zagotavljajo pravilno uporabo trahealnih kanil Fahl®.
Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Na\{)od{!a za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodoce morda Zeleli znova
prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate kanilo. Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

IIl. PRAVILNA UPORABA

Trahealne kanile Fahl® se uporabljajo za stabilizacijo traheostome po laringektomiji ali traheotomiji.
Trahealna kanila je pripomocek, ki traheostomo drzi odprto.

Trahealne kanile z man$eto 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.

lll. OPOZORILA

Paciente mora zdravstveno osebje pouciti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.

Trahealne kanile Fahl® se na noben naéin ne smejo zamasiti (npr. s sekretom ali skorjicami).
Nevarnost zadusitve!

Sluz v sapniku lahko i s p ¢j heal piracijsk katetra preko trahealne
kanile.

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati in jih morate takoj zavreci. Uporaba
okvarjenih kanil lahko ogrozi dihalne poti.
Vstavljanje_in odstranjevanje trahealnih kanil lahko Jaovzroéita 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 | ki zarek dotak anile, Skodb ne moremo
izkljugiti.

Ciscenje, dezinfekcija ali (ponovna) sterilizacija ter ponovna uporaba lahko poslab$a varnost
in delovanje izdelka, zato ni dovoljena!

POZOR!

Trahealnih _kanil, ki vsebujejo kovinske dele, ne smete uporabljati med obsevanjem
(radioterapija), saj s tem lahko povzrocite hude poskodbe koze! Ce trahealno kanilo med
obsevanjem morate imeti namesceno, v tem primeru uporabite izklju€no trahealno kanilo iz
umetne mase, ki ne vsebuje kovinskih delov. Pri kanilah iz umetne mase, ki imajo govorni
ventil iz srebra, lahko ventil v celoti skudpaibz varovalno verizico odstranite iz kanile tako, da
notranjo kanilo z govornim ventilom pred obsevanjem vzamete iz zunanje kanile.

IV. ZAPLETI

Pri uporabi teh pripomockov se lahko pojavijo nasledniji zapleti:

Zaradi necistoc (kontaminacija) stome bo morda treba odstraniti kanilo. Necistoce lahko povzrogijo tudi
okuzbe, ki nato zahtevajo jemanje antibiotikov. .
\ Erimeru nenamernega vdihavanja nepravilno vstavliene kanile mora kanilo odstraniti zdravnik. Ce
sekret zamasi kanilo, je to/tega treba odstraniti in ocistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne upor jte, Ce je gicen na up ljeni material.
POZOR!

Za mehaniéno dihanje ne smete uporabiti kanil, ki nimajo mansete!
VI. PREVIDNO

Pravilno velikost kanile naj izbere lececi zdravnik ali usposobljen strokovnjak.

Med uporabo trahealnih kanil Fahl® se lahko na pripomocke naselijo npr. kvasovke (Candida),
bakterije ipd., zaradi katerih lahko material potemni in postane manj trpezen. V tem primeru je treba
pripomocek takoj zamenjati.

V univerzalni adapter izvedb trahealnih kanil Fahl® lahko vstavite le pripomocke s 15 mm prikljuckom,
da preprecite nenamerno zrahljanje pribora ali poSkodbe kanile.

Da zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najman;j dve nadomestni kanili.

POZOR!

Med mehani¢nim vdihavanjem se lahko zaradi povecane vleéne sile, npr. zaradi to?ih vrtljivih

Erikl'uékov, ki so povezani's kanilo, ali zaradi nenadzorovanega premikanja pacienta, notranja
anila nenamerno odvije z zunanje kanile. Zato je treba pacienta nadzorovati oziroma

zamenjati kanilo in/ali cevni sistem, Ce je to potrebno.
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Trahealnih kanil ali zdruZljivih delov pribora ne smete sami spreminjati ali popravljati. V primeru
poskodb je treba pripomocke takoj ustrezno zavreci.

VII. OPIS PRIPOMOCKA

Trag_ealne kanile TRACHEOTEC® SILC in TRACHEOSILC® so izdelki iz silikona 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 razliénih velikostih in dolZinah.

Pripadajoce tabele z velikostmi se nahajajo v dodatku.

Trahealne kanile TRACHEOTEC® SILC imajo visokotlatno manseto. Pri tem upostevajte poglavie
3.1.2 Preverjanje tesnjenja kanile in visokotlache mansete.

TRACHEOQSILC® / TRACHEOTEC® SILC Trahealne kanile so izdelki za uporabo pri enem bolniku in
s0 namenjene za enkratno uporabo. X . " i .

Pakiranje vsebuje 1 kanilo, ki je sterilno zapakirana in sterilizirana z etilenoksidom (EO).

Konica kanile je zaobljena, da prepre¢i drazenje sluznice v sapniku.

Da se izognete otiS¢ancem in tvorjenju granulacijskega tkiva v sapniku, je priporocljivo, da izmeni¢no
uporabljate kanile razlicnih dolzin, da’se konica kanile ne dotika vedno istega mesta v sapniku in tako
ne pogzroéa drazenja. S svojim leecim zdravnikom se obvezno posvetujte o natan¢nih postopkih
uporabe.

NAPOTEK ZA MRI
Pacienti trahealne kanile lahko nosijo tudi med magnetno resonanco (MRT).
To velja za trahealne kanile brez kovinskih delov/brez mansete.

POZOR!

Ker imajo trahealne kanile z manseto v protipovratnem ventilu kontrolnega balona majhno
kovinsko_vzmet, kanile z manSeto ne smete uporabiti, ko se izvaja magnetnoresonané¢na
tomografija (MR1').

MRT je diagnosti¢na tehnika, ki se uporablja za l:_)rikaz notranjih organoy, tkiv in sklepov s pomocjo
magnetnih polj in radijskih valov. Maga(net_no polie 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, povzro€ili nepravilno delovanje
ali poskodbe uporablienih tehniénih pripomockov ter kanile. Priporocamo vam, da v primeru, ko je
indicirana uporaba trahealne kanile za ohranjanje traheostome odprte, namesto trahealne kanile'z
?anéelz_oh ;[)jolpogovoru z le¢e€im zdravnikom 'med izvajanjem MRT uporabite trahealno kanilo brez
ovinskih delov.

POZOR!
Med izvajanjem magnetnoresonancéne terapije MRT ne uporabljajte trahealne kanile z manseto!

1. Metuljéek
Za trahealne kanile Fahl® je znacilen anatomsko oblikovan metuljcek, ki je prilagojen anatomiji grla.
Na metulicku so navedeni podatki o velikosti.
Na_ metuljicku trahealnih kanil sta dve stranski uSesci, ki se uporabljata za pritrjevanje traku za
ricvrstitev kanile.

obseg dobave vseh trahealnih kanil Fahl® s pritrdilnimi uSesci spada tudi trak za pricvrstitev kanile.
S tem trakom se kanila fiksira na vrat.
Pozomo preberite prilozena navodila za uporabo traku za priévrstitev kanile, ko trak pritrjujete na
trahealno kanilo ali ga z nje odstranjugete. . . i
PriloZeni uvajalni pripomocek (obturator) olaj$a vstavljanje trahealne kanile.
Paziti je treba na to, da trahealna kanila Fahl® v traheostomi lezi spros¢eno in da se njena lega ob
pritrditvi ne spremeni.

2. Prikljucki/adapterji } - } i

Prikljucki/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. . . . . X

Prikljucki/adapterji so praviloma trdo povezani z notranjo kanilo. Univerzalni nastavek (15 mm
priklju¢ek) omogoca namestitev t. i. umetnih nosov (filter za izmenjavo toplote in viage).

15 mm standardni priklju¢ek omogoca varno namestitev potrebnih dodatkov.

3. Cev kanile N L . .
Cev kanile neposredno meji na metulj¢ka in tok zraka dovaja v sapnik.
Konica kanile je zaobljena, da prepreci drazenje sluznice v sapniku.

3.1 Manseta

Pri razliicah pripomocka z man$eto se manseta z zelo tanko steno in velikim volumnom dobro prilega
na sapnik in ob pravilnem polnjenju zagotavlja zanesljivo tesnjenje. Man3eta se napihne kot balon.
Majhen kontrolni balon na polnilni cevki vam pokaze, ali je kanila v blokiranem (napolnjenem) ali
neblokiranem stanju.

Man3eta sama se polni s pomocjo cevke z enosmernim ventilom in kontrolnega balona.
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POZOR!

Ce je na ventilu kontrolnega balona (glejte sliko 17) prisotna varnostna zas¢ita, jo odstranite
3.1.1 Preverjanje tesnjenja kanile in mansete (Ce obstaja i "

Tesnjenje kanile in mansete je treba v rednih casovnih intervalih preveriti neposredno pred vsako
uporabo in po njej.

V ta namen manSeto napolnite s 18 do 22 mmHg (1 mmHg ustreza 1,35951 cmH20) in opazuijte, ali
tlak spontano pade. X _— - Eati

V opazovalnem obdobju naj ne bi pri§lo do pomembnejSega padca tlaka v manseti.

Tesnjenje preverite tudi pred vsakim novim vstavijanjem (npr. po ¢iscenju kanile) (glejte sliko 7c).

3.1.2 Preverjanje jenja kanile in vit ¢ne mansete (Ce obstaja)

Visokotlacno manseto je treba polniti izkljucno z br.i%ﬂg). Optimalno polnjenje visokotlatne mansete je
dosezeno, ko se ne slisi nobenega uhajanja vec ali dihalna naprava ne kaze ve¢ uhajanja.

POZOR! . . .

Polnilni volumen visokotlaéne mansete mora dologiti zdravnik.

A" nQb?_nem primeru za polnjenje visokotlatne mansete ne uporabljajte merilnika tlaka v
manseti.

Upostevajte maksimalni polnilni volumen mansete (glejte tabelo velikosti).

Znaki za prisotnost netesnjenja mansete (balon) so med drugim lahko nasledniji:

- poskodbe balona, ki jih lahko vidite na zunaj (luknjice, praske itd.)

- ob&utno piskanje zaradi uhajanja zraka iz balona

- voda v dovodnih ceveh do kanile (po ¢is¢enjul)

- voda v manéeti (po ¢is¢enju!)

- voda v kontrolnem balonu (po ¢i§¢enjul)

- ni silienja na kaselj, ko pritiskate na kontrolni balon

POZOR!

Pri testiranju balona, vstavljanju, odstranjevanju ali ¢iS¢enju kanile nikakor ne Vuporabltjajte
i ih d kot so npr. pincete ali ke, saj lahko z njimi poskodui(e e ali

ostrih ali kOnIchtl p! ) p )
unicite balon. Ce opazite katerega od zgoraj omenjenih znakov netesnjenja, kanile nikakor ne
smete ve¢ uporabljati, saj pravilno delovanje ni veC 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
traheainokanilo " ; [ S

Uvajalni pripomocek je namenjen stabilizaciji trahealne kanile pri uvajanju v traheostomo.

Uvajalni pripomocki so pri_in_om_ot':ki_ za uporabo pri enem pacientu in so primerni samo za enkratno
uporabo. Ne smete jih Cistiti ali dezinficirati.

3.3 Odsesovalna odprtina (samo pri razli€ici trahealne kanile Suction)

Preko odsesovalnih odprtin v zunanji cevki trahealnih kanil Suction se lahko odstranjuje sekret, ki se
je nabral nad napihnjeno manseto. _— . "

Odsesovalno cevko, ki vodi navzven, lahko prikljudite na brizgo ali odsesovalno napravo. O tem,

katero razlicico odsesovanja izbrati, se mora uporabnik po analizi tveganja posvetovati z le¢ecim
zdravnikom. Tu je treba upostevati klinicno sliko posameznega bolnika. X

V vsakem primeru lahko uporabite odsesovalno napravo le, ¢e ima ta naprava vakuumski regulator.
Tlak odsesavanja lahko znasa najve¢ -0,2 bar.

Pri razliCicah sesanja trahealnih kanil je treba takoj pred sprostitvijo preko odsesovalne odprtine na
kanili posesati sekret, ki se je nabral nad manseto, da preprecite aspiracijo sekreta. S tem dodatno
odsesavanje z odsesovalnim katetrom pri sprostitvi kanile ni ve¢ potrebno, kar precej olaj$a uporabo.

POZOR!
Pri vseh trahealnih kanilah s prif ck za od! vje (,SUCTION®) je pri odsesovanju
treba paziti zlasti na to, da se podtlak ustvari za ¢im kraj$i ¢as — izogniti se je treba izsusitvi
subglotisa.

POZOR!

Kontraindikacije pri bolnikih s pove¢ano nagnjenostf‘(o h krvavitvam (l(lfr. pri zdravllj'elr'_lg'u z
antikoa L_llantif..j’ri njih ne smete L:rorabiti trahealne kanile Suction z odsesovalno odprti
isesavanju.

ino,
saj obstaja poviSano tveganje pri o

VIIl. NAVODILA ZA VSTAVLJANJE IN ODSTRANJEVANJE KANILE

Za zdravnika

Ustrezno kanilo mora izbrati zdravnik ali usposobljen strokovnjk.

Da bi zagotovili optimalno prileganje in posledi€no tudi ¢im boljSo ventilacijo, je treba izbrati kanilo,
prilagojeno anatomiji pacienta.
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Za pacienta

POZOR!
Kanilo vedno vstavite le, ko je manseta popolnoma sproséena (glejte sliko 7a)!

POZOR!

Pozorno preglejte sterilno pakiranje, da se prepricate, da to ni poskodovano ali kako drugace
spremenjeno. Pripomocka ne uporabljajte, Ce je pakiranje poskodovano.

Preverite rok uporak i. Prip ¢ka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

Priporocljiva je uporaba rokavic za enkratno uporabo.

Pred vstavitvijo najprej preverite, ali je kanila na zunaj poskodovana in ali ima zrahljane dele.

Ce kaj od tega opazite, kanile ne smete uporabiti, temvec jo posljite nazaj nam, da jo pregledamo.
Metulicka oz. lijakasto oblikovanega ohiSja (zadrzevalni obro¢) ne smete potisniti v traheostomo.
Pazite, da je vedno zunaj traheostome (glejte sliko 2).

Ce se v svetlini trahealne kanile Fahl® nalaga sekret, ki ga ne morete odstraniti s kasljanjem ali
izsesavanjem, je treba kanilo odstraniti.

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 obturato_rLa lezi na zunanjem robu 15 mm prikljucka. Olivnata konica pri tem strli iz konice
kanile (proksimalni konec kanile). Med celotnim postopkom je treba obturator drzati v tem polozaju.

Pri trahealnih kanilah z mansetami upostevajte predvsem naslednje:

Preden vstavite trahealno kanilo, preverite tudi manSeto (balon) - ta mora biti popolnoma

neposkodovana in zatesnjena, da je zagotovljena potrebna zatesnitev. Zato pred vsakim vstavljang'e_m

Enp_oroéamo, da preverite tesnjenje (ge te razdelek VII, §t. 3.1.1). Balon mora biti pred vstavi v_|{o
anile popolnoma izpraznjen (glejte sliko 7b)! Pri qurabl pripomocka za razsiritev traheostome pazite

na to, da se kanila, predvsem pa manseta, ne poskoduje zaradi drgnjenja.

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 raonreditev oljia

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 vstavijanju z eno roko trdno drzite za metulj¢ka (glejte sliko 5).

S pé_ohsto_mko lahko traheostomo zlahka povlecete narazen, da se konica kanile lazje vstavi v odprtino

za dihanje.

Za razmaknitev traheostome obstajajo tudi posebni pripomocki (trahealni dilatator, REF 35500),

ki omo%oéa enakomerno in neboleco razsiritev traheostome, npr. tudi v nujnih primerih pri kréenju

traheostome (glejte sliko 6).

Pri uporabi pripomocka za razsiritev pazite na to, da se kanila ne 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 nizkotla¢ne man3ete preko prikljucka Luer (normirana koni¢na povezava) na dovodni cevi
v manseto dova{(ate doloc¢en tlak s pomocjo merilnika tlaka v man$eti. Ce zdravnik ne naroci drugace,
je priporogljiv tlak v manseti najmanj 18 mmHg (20 cmH20) do 22mmHg (25 cmH20).

Pri polnjenju visokotlatne mansete dovajajte z_brizgo preko prikljucka Luer (normirana koni¢na
povezava) na dovodni cevi v manseto tocno doloceni tlak.

Man3eto napolnite do najve¢ 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 polnjeni(u mansete, morajo biti €isti in brez tujih delcev! Te
locite od prikljuc¢ka Luer na dovodni cevi, takoj ko je manseta napolnjena.
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POZOR!

Dolgoroc¢nejsa prekoracitev maksimalnega tlaka lahko ogrozi prekrvitev sluznice (nevarnost

ishemicne nekroze, tlacne ulceracije, traheomalacije, trahealne stenoze, pnevmotoraksa). Pri
acientih, ki so prikljuéni na umetno predihavanje, tlak v manSeti ne sme pasti pod vrednost,
i jo je doloil zdravnik, da J:reprecite tiho aspiracijo. Piskajoci Sumi v obmogj al ,

predvsem pri izdihu, so znak, da balon sapnika ne tesni dovolj.te sapnika ni molg(joce zatesniti

s tlaénimi vrednostmi, ki jih doloci 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 prepustnosti za pline stene balona tlak
balona s€éasoma naceloma nekoliko pade, Tri 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 ;lu(oékoduje steno sapnika
ali povzro¢i nastanek razpok v manseti, zaradi Cesar se manseta lahko izprazni ali deformira,
pri tem pa kot posledica ni izklju¢ena blokada dihalnih poti.

POZOR!
Med anestezijo lahko zaradi didusi ga oksida

i plin) tlak v man$eti naraste/upade.
2. Odstranjevanje kanile

POZOR!
Preden izvlecete trahealne kanile Fahl®, morate najprej odstraniti pribor, kot sta traheostomski
ventil in HME (izmenjevalnik toplote in viage).

POZOR!
Ce je traheostoma nestabilna ali v nujnih primerih_(punkcijska, dil ijska trah ), se
lahko stoma po odstranitvi kanile sesede (kolaps) in ogrozi dovod zraka. V takemerimeru je
treba imeti pri roki novo kanilo za vstavitev in jo hitro vstaviti. Trahealni dilatator (REF 35500)
je primeren za prehodno zagotovitev dovajanja zraka, » . ’

red 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
rizgo.

Preden z brizgo izpustite zrak iz balona in odstranite kanilo, morate najprej o€istiti trahealno obmocje
nad balonom, tako da izsesate sekrete in sluz. Pri pacientih, ki so pri zavesti, s prejetimi refleksi
priporo¢amo, da izsesavanje izvedete soCasno s sprostitvijo trahealne kanile. Izsesavanje poteka z
aspiracijskim katetrom, ki ga morate vstaviti skozi cev kanile do sapnika. Izsesavanje tako poteka
brez tezav in prijazno do pacienta, moznost silienja na kaselj in nevarnost aspiracije pa se zmanj$ata.
Nato so¢ zi avanjem potegnite zrak iz Sete. Morebiten sekret se odstrani in se
tako ne more vec aspirirati. Upostevajte, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem na vsak
nacin ocistiti oziroma razkuziti ter namazati z oljem za stomo v skladu z naslednjimi dolo¢ili.

Delaijte izredno previdno, da ne poskodujete sluznice.

Odstranjevanje trahealnih kanil FahI® po korakih:

Trahealne kanile odstranjujte tako, da imate glavo rahlo nagnjeno nazaj. Pri tem kanilo primite ob
strani za metuljéka oz. ohisje (glejte sliko 7).

Previdno odstranite trahealno kanilo.

IX. SHRANJEVANJE/NEGA

_St/e:_ilno zapakirane nadomestne kanile shranjujte v suhem prostoru in zas€itene pred soncnimi Zarki
In/ali vroCino.

Kot sredstvo za drsenje uporabgajte izkljuéno olz‘)e za stomo (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25-ml steklenicka
REF 31525/ krpica z oljiem za stomo REF 31550) ali mazivo v gelu (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel
20-g tuba REF 36100/ 3-g vrecka REF 36105).

Da zagotovite nemoteno nego, priporo€amo, da imate pri roki najman;j dve nadomestni kanili.

X. TRAJANJE UPORABE

Te trahealne kanile so sterilni pripomocki za uporabo na enem pacientu.

Maksimalni ¢as uporabe ne sme preseci 29 dni.

Na rok uporabnosti kanile vpliva veliko dejavnikov. Tako so lahko odlogilnega pomena sestava
sekretov in drugi dejavniki.

Poskodovane kanile morate nemudoma zamenjati.

POZOR!

Spremembe na kanili, predvsem kraj$anje in luknjanje, ter popravila kanile lahko izvajata
e proizvajalec ali podjetj i ga je proizvajalec za ta dela pisno pooblastil! Nestrokovno
opravljena dela na trahealnih kanilah lahko povzroéijo hude poskodbe.

137



XI. PRAVNI PODATKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje delovanja,
poskodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge neZelene dogodke, ki nastanejo zaradi samovolinega
spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali rokovanja s pripomockom.
Podjetie Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej ne prevzema odgovornosti za
Skodo, ki nastane zaradi _spre_minja[llja kanile, predvsem zaradi krajSanja ali luknjanja, ali zaradi
popravil, ki dlh 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 X, in/ali ce
ﬁ L(:Forabljate, negujete 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 porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Clanice, kjer uporabnik
in/ali pacient stanuje.

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH poteka
izkljucno v skladu s i})losnlml pogﬂl poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri podjetju Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® je v Nemciji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka
podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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LEGENDA PIKTOGRAMA
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Spoljasna kanila sa unutrasnjom
kanilom

Spoljasna kanila sa 15mm-obrtnim

konektorom (VARIO)

Sa uredajem za usisavanje
(SUCTION)

kafom /CUFF

MRT pogodan

Obturator (pomo¢ za umetanje)

Sadrzi vrpcu za kanilu

Za vestacku ventilaciju

Upotrebiti do

Datum proizvodnje

Proizvodac

Sadrzaj (komada)

Pogledati uputstvo za upotrebu

Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno

Broj serije (Sarze)

Sterilizovano etilen oksidom

Kataloski broj

Nije za viSekratnu upotrebu

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati na suvom

Ne sterilizovati ponovo

m Medicinski proizvod
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC TRAHEALNE
KANILE

|. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za Fahl® trahealne kanile. Njegova namena je da informiSe lekare, osoblje za negu i
pacijente/korisnike, kako bi se osiguralo struc¢no rukovanje Fahl® trahealnim kanilama.

Pre prve primene ovog proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvajte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduénosti mogli da potrazite potrebne informacije.
Sve dog Hpotrebljavate 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 traheotomije.
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.

I1zbor odgovarajuéeg proizvoda, objadnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvoljeno je iskljucivo
obucéenom lekaru ili obu¢enom struénom osoblju.

lll. UPOZORENJA

Pacijenti moraju_od strane icil struénog
postupanju i nac¢inu primene Fahl® trahealnih kanila.
Ni u kom sluéaju ne sme da se dopusti zagepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na primer,
sekreta ili krasti. Opasnost od gusenja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, moze da se odstrani usi 1jem kroz trahealnu kanilu
pomocu trahealnog aspiracionog katetera.

Ostecene trahealne kanile ne smeju da se koriste i moraju odmah da se bace. Njihovo dalje
kori$éenje moze da ugrozi disajne puteve.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu da nastupe iritacije, kasalj ili lagano krvarenje.
U sluéaju 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.

Ciscenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija kao i ponovno koridéenje negativno utiéu na

bezbednost i funkcionalnost proizvoda i zato nisu dozvoljeni!

PAZNJA!

Trahealne kanile, koje sadrze metalne delove, ni u kom slucaju ne smeju da nose tokom terapije
zra(':enljem (radio terapija) jer se time mogu izazvati teSka ostecenja koze! Ako je nosenje
trahealne kanile tokom terapije zracenjem neophodno, koristite iskljucivo trahealne kanile od
vestackih materijala, koje nemaju metalne delove. Kod kanila sa govornim ventilom, izradenih
od vestackih materijala, ali sa srebrnim ventilom, ventil zajedno sa trakom za priévrs¢ivanje
moze da se skine sa kanile tako $to se unutradnja kanila zajedno sa govornim ventilom pre
terapije zra¢ izvadi iz ljasnje kanile.

IV. KOMPLIKACIJE

Pri primeni ovog proizvoda mogu da nastupe sledece komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze da dovede do neophodnosti uklanjanja kanile, necistoce takode
mogu da prouzrokuju infekcije koje zahtevaju upotrebu antibiotika.

Ako dode do nehotiénog uvlacenja neadekvatno izabrane kanile udisanjem, vadenje sme da izvrsi
samo lekar. Kanilu zapuSenu sekretom treba izvaditi i ocistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE
Ne primenjivati ako je pacijent alergi¢an na kori$¢eni materijal.

PAZNJA!
U sluéaju mehanicke ventilacije obavezno koristiti kanile s cuff-om!

VI. OPREZ

Izbor pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lekaru odnosno odgovarajuée obu¢enom
struénom osoblju.

Pri upotrebi, na Fahl® trahealnoj kanili moZe da dode do razvoja, na primer, gljivica kandide (Candida),
bakterija i slicnog, $to uti¢e na zamucéivanje kanile i skraéivanje roka trajanja. U takvom slucaju kanilu
treba odmah zameniti.

Da bi se izbegla moguénost o$tecenja kanile ili nehoti¢nog otkacinjanja pribora, u UNI-adapter za sve
verzije Fahl® trahealnih kanila smeju da se umec¢u samo pomocna sredstva sa prikljuckom od 15 mm.
Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporu¢ujemo da u pripravnosti uvek imate
najmanje dve rezervne kanile.

lja da budu obuceni o bezbednom
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PAZNJA!

Za vreme mehanicke ventilacije moze do¢i do slu¢ajnog odvajanja unutrasnje kanile od
spoljasnje kanile kako zbog poveéanja zateznih sila, na primer usled inertnosti konektora koji
se mogu obrtati, a spojeni su's kanilom, tako i zbog nekontrolisanih pokreta Pacuenta. Stoga je
neophodno da se pacijent nadzire ili, po potrebi, da se zameni kanila i/ili sistem creva.
Nemojte da svojerucno vrsite bilo kakve izmene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama ili na
kompatibilnim delovima pribora. U sluaju oStecenja proizvodi moraju da se smesta odloze na otpad
na propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA
TRACHEOTEC® SILC i TRACHEOSILC® trahealne kanile su proizvodi izradeni od silikona
medicinskog kvaliteta.
Trahealne kanile su napravljene od termosenzibilnih plasti¢nih materijala za medicinsku primenu, koji
svoje optimalne karakteristike razvijaju na telesnoj temperaturi.
Fahl® trahealne kanile raspoloZive su u razli¢itim veli¢inama i duzinama.
Odgovarajuce tabele sa veli¢inama naci ¢ete u prilogu.
TRACHEOTEC® SILC trahealne kanile imaju manzetu pod visokim pritiskom / cuff. Radi dodatnih
inf?rTacija pogledajte poglavlje 3.1.2 Provera nepropustljivosti kanile i manzetne pod visokim
ritiskom.
rahealne kanile. TRACHEOSILC® / TRACHEOTEC® SILC su proizvodi za jednog pacijenta i
namenjene su za jednokratnu upotrebu.
Pakovanje sadrzi 1 kanilu, koja je sterilno zapakovana i sterilizovana etil oksidom (EO).
Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbegla iritacija sluzokoze u traheji.
Za spreCavanje nastajanja nazuljanih mesta ili granulacionog tkiva u traheji, moZe da bude
preporucliivo da se naizmeni¢no postavljaju kanile razliitih veli¢ina, ¢ime se izbegava da vrh kanile
uvgr prlglsl(la kna isto mesto u traheji i time je eventualno iziritira. O tacnom postupku se dogovorite sa
nadleznim lekarom.

UPOZORENJE MRT
Pacijenti ove trahealne kanile mogu da nose i tokom magnetsko-rezonantne tomografije (MRT).
To pravilo vazi samo za trahealne kanile bez metalnih delova / bez cuff-a.

PAZNJA!

Posto je u povratnom ventilu kontrolnog balona trahealne kanile s cuff-om smestena mala

metalna opruga, kanila s cuff-om ne smeju_da se koriste u slucaju ako postoji potreba za
ko-r fijom T (takode poznatom i pod nazivom nuklearna

tomografija).
MRT predstavija dijagnosticku tehniku za prikazivanje unutrasnjih organa, tkiva i zgllobgya pomocu
magnetskih polja i radio talasa. Magnetsko polie moze da privu¢e metalne predmete, Cije ubr_zarge
nda f)rouzrokuje promene u polju. Uprkos tome $to je metalna opruga mala i laka, ne moze da
se iskljuci njeno uzajamno delovanje s poliem ko{e za posledicu moze da ima zdravstvene teSkoce
pacijenta ili pogreSan rad ili oStecivanje koris¢enih tehnickih uredaja ili same kanile. Nasa je preporuka
- u slucajevima kada je nosenje trahealne kanile indikovano da bi traheostoma ostala otvorena -
umesto trahealne kanile s balonom za vreme trajanja pregleda pomocu MRT, u dogovoru s nadleznim
lekarom, treba postaviti trahealnu kanilu koja ne sadrzi metal.

PAZNJA!
Za vreme magnetsko-rezonantne/nuklearne tomografije MRT nemojte da koristite trahealne
kanile s cuff-om!

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavija specijalno oblikovana pelota, prilagodena
anatomiji vrata.

Na peloti kanile naneseni su podaci o njenoj velicini.

Na trahealnim kanilama sa strane se nalaze dve usice koje sluZe za postavljanje fiksacione vrpce.
Za;_edno_sa Fahl® trahealnim kanilama s uSicama uvek se isporucuje i jedna fiksaciona vrpca. Pomocu
te fiksacione vrpce se trahealna kanila fiksira na vratu.

Pre nego $to fiksacionu vrpcu pricvrstite, odnosno skinete sa trahealne kanile, pazljivo proitajte
odgovarajuce uputstvo za upotrebu vrpce. . . - §

U opsegu isporuke sadrzana pomo¢ za uvodenje (opturator) olak$ava postavljanje kanile.

Mora se voditi rauna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leZe bez zatezanja i da priévrcivanje
fiksacione vrpce ne uti¢e na promenu njihovog poloZaja.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju€ivanje kompatibilnog pribora za kanilu.

Mogucnost primene pribora u svakom pojedinaénom slu¢aju zavisi od klinicke slike bolesti, na primer
od stanja nakon laringektomije ili traheotomije. L . o ..
Konektori/adapteri po pravilu su ¢vrsto povezani sa unutraSnjom kanilom. Povezivanje se vrsyf)utem
univerzalnog umetka (15 mm konektor) koji omogucava postavijanje tzv. vestatkog nosa (filter za
izmenu toplote i vleage). . A . . ;

Jedan 15 mm standardni konektor omogucéava bezbedno spajanje sa potrebnim priborom.

@
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3. Cev kanile
Cev kanile se nastavlja direktno na pelotu, a sluzi za dovodenje vazduha u dusnik.
Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbegla iritacija sluzokoze u traheji.

3.1 Cuff

Kod varijanti proizvoda s cuff-om, cuff vrlo tankog zida i velike zapremine potpuno se priljubljuje na
traheju i, ako ]S ispravno napunjen, hermeticki zatvara postojeci spoj. Cuff moze da se napumpa kao
obicni baloni. Preko malog kontrolnog balona na crevu za punjenje raspoznajete da li se kanila nalazi
u blokiranom (napunjenom) ili u neblokiranom stanju.

Sam cuff puni se pomocu creva s jednosmernim ventilom i kontrolnim balonom.

PAZNJA!
Ako postoji, uklonite sigurnosni stitnik ventila sa kontrolnog balona (v. sliku 17)

3.1.1 Provera nepropustljivosti kanile i cuff-a (ako po_stoji[) o . .
Da li kanila i cuff propustaju treba proveriti direktno pre i posle svakog postavljanja kao i u redovnim
vremenskim intervalima.
Cuff zbog provere napunite sa pritiskom od 18 do 22 mmHg (1 mmHg odgovara 1,35951 cmH20) i
;Iz_osmatrajte da li ¢e dodi do spontanog pada pritiska. "

okom 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).
3.1.2 Provera nepropustljivosti kanile i manzetne pod niskim pritiskom (ako postoji)
Manzeta pod visokim pritiskom puni se iskljucivo Spricom. Optimalna napunjenost manzetne pod
visokim pritiskom postignuta je ako se viSe ne Cuje nikakvo Sistanje odnosno ako aparat za vestacko
disanje ne pokazuje postojanje curenja.

PAZNJA!

Zapreminu punjenja manzetne pod visokim pritiskom odreduje lekar.

Prililg)m punjenja z pod visokim pritiskom jte koristiti aparat za merenje pritiska
u cuff-u.

Pridrzavajte se maksimalne zapremine za punjenje cuff-a (v. tabelu veli¢ina).

Znaci da cuff (balon) propusta mogu, izmedu ostalog, da budu:
- spolja prepoznatljiva ostecenja na balonu (rupe, pukotine, itd)
- osetno Sistanje usled izlaska vazduha iz balona

- voda u dovodnim crevima prema kanili (nakon pranjal)

- voda u cuff-u (posle pranjal)

- voda u kontrolnom balonu (posle pranja!)

- izostanak nadrazaja na kaslj kada se pritisne kontrolni balon

PAZNJA!

Za proveru balona, postavljanje, uklanjanje ili pranje kanile ni u kom sluéaju ne koristiti oStre
ili Siljate predmete kao na grimer 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 ul’%etanja 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 Zelienomesto. .. o § .

Pomagalo za uvodenje sluzi za stabilizaciju trahealne kanile tokom umetanja u traheostomu.
Pomagala za uvodenje su proizvodi namenjeni iskljuivo za licnu upotrebu jednog pacijenta i samo za
jednokratnu upotrebu. Ona ne smeju da se Ciste ili dezinfikuju.

3.3 Otvor za isi 1je (samo kod ih kanila u varijanti suction)

Otvor za isisavanje, prisutan u spoljasnjoj cevi suction trahealnih kanila, sluZi za uklanjanje sekreta koji
se sakuplja u oblasti iznad naduvanogi_ cuff-a, L n _ N
Crevo za isisavanie, koje vodi ka spolja, moze da se priklju¢i na Spric ili na aparat za isisavanje. Koji
nacin isisavanja ¢e biti izabran, korisnik treba da odluci posle .temeline analize rizika i u dogovoru sa
nadleznim lekarom. Pri tome u obzir treba uzeti individualnu sliku bolesti tog pacijenta.

U svakom slucaju, isisavanje pomocu aparata za isisavanje dozvolieno je samo ako je taj aparat
opremljen regulatorom vakuuma. Pritisak pri isisavanju sme da iznosi maks. - 0,2 bara.

Kako bi se spreila aspiracija sekreta, kod suction varijanti trahealnih kanila neposredno pre
deblokiranja kroz odgovarajuéi otvor za isisavanje na kanili treba isisati sekret sakugl]en iznad balona.
To moze da ucini suvisnim dodatno isisavanje pomocu asp|ra<:|onog1 katetera, koje se inace vrsi
istovremeno sa deblokiranjem kanile, i da na taj na¢in veoma olak$a celokupni postupak.

PAZNJA!
Kod svih varijanti trahealnih kanila sa pomoci za isisavanje (,,SUCTION“), za vreme postupka

isisavanja naroCitu paznju treba obratiti na to da stvaranje podpritiska bude, po moguénosti,
Sto krace; u suprotnom bi moglo da dode do isusivanja subglotiCke regije, Sto se mora spreciti.
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PAZNJA!

Kontraindikovano kod pacijenata sa povec¢anom sklono$¢u ka krvarenju (npr. zbog
antikoagulacione terapije). U takvim slucajevi zbog povecéanog rizika pri isi ju nije
dozvoljeno kori$¢enje suction trahealnih kanila sa otvorom za isisavanje.

VIIl. UPUTSTVO ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lekara

Izbor odgovarajuce kanile sme da sprovede samo lekar ili obu¢eno struéno osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno naleganje i najbolie moguce udisanje i izdisanje, uvek treba izabrati
kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Za pacijenta

PAZNJA!
Postavljanje kanile dozvoljeno je samo kada je cuff sasvim deblokiran (vidi sliku 7a)!

PAZNJA!

Pre upotrebe pazljivo proverite sterilno pakovanje, kako biste bili sigurni da nije doslo do
nezeljenih promena ili o$tec¢enja. Ne koristite proizvod cije pakovanje je oSte¢eno.

Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je istekao.
Preporucuje se upotreba sterilnih rukavica za jednokratnu upotrebu.

Pre umetanja, proverite da li na kanili postoje vidljiva spoljasnja ostecenja ili nepri¢vrsceni delovi.

Ako primetite nesto sumnjivo, kanilu ni sluc¢ajno nemojte upotrebiti, ve¢ nam je posaljite na dodatnu
proveru.

Pelota kanile, odnosno levkasto kuéiste (drze¢i prsten), ne smeju da se uguraju u traheostomu. Vodite
racuna da se isti uvek nalaze izvan traheostome (vidi sliku 2).

Ako se u Fahl® trahealnoj kanili natalozi sekret, koji se ne moze odstraniti iskasljavanjem ili aspiracijom,
kanilu izvadite iz stome.

1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje Fahl® trahealnih kanila.

Prije upotrebe treba oprati ruke (vidi sliku 3).

Zatim izvadite kanilu iz ambalaze (vidi sliku 4).

Ako je potrebna primena opturatora, isti prvo potpuno uvuéi u cev kanile tako da obod na rucici
opturatora naleze na spoljnu ivicu 15 mm konektora. Maslinasti Siljak, pri tome treba da viri preko
vrhla‘ké_mile (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 svako% umetanja trahealne kanile proverite i cuff (balon) - on mora da bude potpuno neosteé¢en

i nepropustljiv kako bi se osigurala potrebna hermeticnost spoja. Zbog toga pre svakog postavljanja

preporucujemo proveru nepropustljivosti (v. odeljak VII, br. 3.1.1). Balon pre uvodenja kanile sasvim

Isprazniti gwdl 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 [Iy'eno uvodenje u traheju, preporuéujemo da

spoléasnlq cev pre postavijanja natrljate maramicom OPTIFLUID® natopljenom uliem za stomu (REF

315 (3} cime se omoaucava ravnomerno rasporedivanje ulja po cevi kanile (vidi slike 4a i 4b), ili gelom
a podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel iz tube od 20g (REF 6100% odnosno gelom za

podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u pojedinaénom pakovanju od 3g (REF 36105).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lak$e ako pri stavljanju Fahl® trahealne kanile postupak

pratite gledajuci u ogledalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom &vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu da biste vrh kanile lak$e ubacili u otvor za disanje.

Za éirenée traheostome raspoloZiva su specijalna pomocna sredstva (trahealno pomagalo za Sirenje,

REF 35500), koja omogucavaju ravnomerno i neagresivno Sirenje traheostoma, na primer i u hitnim

sluCajevima kod kolapsa traheostome (vidi sliku 6).

Pri upotrebi pomagala za $irenje traheostome narocito pazite da se kanila ne osteti usled trenja.

Kanilu za vreme faze ins?iracije (pri udisanju) polako uvedite u traheostomu, drzeéi glavu nagnutu

lagano unazad (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu postavili u pravilan polozaj, ponovo ispravite glavu.

Ako ste koristili opturator, isti neodloZno uklonite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile sve vreme no$enja treba da budu priévr§¢ene pomocu specijaine fiksacione vrpce.

Ta vrpca stabilizuje trahealnu kanilu i time omoguéava njen siguran polozaj u traheostomi (vidi sliku 1).

1.1 Punjenje cuff-a {.ako postoji) . o X .

Balon pod niskim pritiskom puni se tako $to preko luer nastavka (normirani konusni spoj) dovodnog

creva, pomocdu aparata za merenje pritiska u balonu, u balonu treba da se postigne tacno odredeni
ritisak. Ako lekar ne odredi suprotno, preporucljiv je pritisak u balonu od min.”18 mm Hg (20 cm
20) do 22 mm Hg (30 cm H20).
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Manzetna pod niskim pritiskom puni se tako §to se u luer priklju¢ak (normirani konusni spoj) dovodnog
creva umetne Spric pomocu kojeg treba da se postigne taéno odredeni pritisak u manzetni.
Napunite cuff maksimalno do"tog, unapred zadatog, potrebnog pritiska i proverite da li je dovod
vazduha kroz kanilu dovoljan.

Vodite rauna da cuff mora da bude neostecen i da besprekorno funkcionise.

Ako se i nakon popovljenog_ pokuSaja sa zadatom grani€nom zapreminom ne dostigne zeliena
nepropustljivost, mozda je indikovana kanila veceg precnika.

Ispravnu vrednost pritiska u balonu kontrolisite redovno, $to znaci najrede na svaka 2 sata.

PAZNJA!

Svi instrumenti, koji se primenjuju za punjenje balona (cuff), moraH'u da budu ¢isti i bez tragova

stranih ¢estica! Te instrumente svucite s luer nastavka ¢im se balon (cuff) napuni.

PAZNJA!

Dlugotrainije prekoracenj
L 3

alnog dozvolj Eritiska moze da naskodi prokrvljenosti
Z P d i ih~ nekroza, d_'e ubitusnih ulceracija, traheomalacija,
trahealnih stenoza, pneumotoraksa). Kod mehanigki ventilisanih pacijena |prltlsak u balonu
pe treba da padne ispod vrednosti koju je odredio lekar, kako bi se sprecila tiha aspiracija.
Sistavi zvuci u oblasti balona, naroéito pri izdisanj ju da {e her icko 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, pre}')(orucuj_e se izbor sledece veée
rahealne kanile s balonom. Uzrokovano time $to zid balona nikada nije potpuno nepropustljiv
za gasove, pritisak u balonu principijel malo opad ali u slu¢aju narkoze
gasom moze i da nezeljeno poraste. Stoga je neophodan konstantan nadzor pritiska.

Cuff ni u kom slu€aju ne sme da se previSe napuni vazduhom, jer to moze da dovede do
ostecenja trahealnog zida kao i do stvaranja Iaukotina u cuff-u koje opet mogu da prouzrokuju
njegovo praznjenje ili deformisanje i eventualnu blokadu disajnih puteva.

PAZNJA!
Eolkom anestezije azot-oksidul (smejuci gas) moze da prourokuje porast/opadanje pritiska u
alonu.

2. Vadenje kanile

PAZNJA!
Pre nego Sto se pristupi vadenju Fahl® trahealne kanile, ;:rvo mora da se ukloni pribor kao $to

su ventil traheostome ili HME (izmenjivac toplote i viage
PAZNJA!
Ako je trah bilna ili u hitnim slucaj , dilatativna traheostoma),

r (punkci
posle izvlacenja kanile moze da nastupi zatvaranje stome (kolaps zidag, koje otezava dovod
vazduha. U takvim slut‘:a_jevima unapred se mora priBremitl i, po potrebi, brzo plasirati nova
kanila. Za pri o bedi lovoda d moze da se upotrebi i pomagalo za
Sirenje (REF 35500). : ) - )
Pre vadenja trahealne kanile, balon (cuff) obavezno isprazniti. Tokom vadenja glavu treba
drzati lagano nagnutu unazad.

PAZNJA!

Za praznjenje cuff-a nikada ne pri jujte aparat za je pritiska u cuff-u - praznjenje uvek
vrsite koristeci Spric.

Pre ispustanja vazduha iz balona pomo¢u Sprica i pre vadenja kanile, prvo isisavanjem sekreta i Slajma
mora da se oCistiti trahealna oblast iznad balona. Kod svesnih pacijenata sa ocuvanim refleksima
preporucujemo isisavanje sa istovremenim deblokiranjem trahealne kanile. Isisavanje izvrSite pomocu
aspiracionog katetera koji se kroz cev kanile uvodi'do traheje. Na taj nacin je Isisavanje sasvim
jednostavno i podnosljivo za pacijenta uz smanjivanje na najmanju mogucu meru nadrazaja na kasalj
1 opasnosti od aspiracije.

Uz istovremeno isisavanje ispustite pritisak iz cuff-a. Eventualno prisutni sekret ¢e takoder
biti odveden i viSe ne moze da dode do aspiracije. Pre ponovljene upotrebe kanilu obavezno
operite na ovde opisani nacin, po potrebi dezinfikujte, i napravite klizavom time Sto cete je
natrljati uljem za stomu.”

Postupajte s najvecom paznjom kako ne biste ozledili sluzokozu.

Koraci potrebni za vadenje FahlI® trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile ﬂiavu treba drzati lagano nagnutu unazad. Kanilu uhvatite sa strane,
za pelotu odnosno kuciste (vidi sliku 7).

Trahealnu kanilu pazljivo izvucite.

IX. CUVANJE/ODRZAVANJE

,f_oé sterilno zapakovane rezervne kanile treba Cuvati na suvom i zasticene od sunceve svetlosti i/
ili vrucine.

Kao sredstvo za uvodenje primenite iskljucivo l'.u:lje za stomu (OPTIFLUID® Stoma Oil u flasici od 25
ml, REF 31525 / uljana maramica za stomu, REF 31550} ili gel za podmazivanjeéFAHL@ OPTIFLUID®
Lubricant Gel u tubi od 20 g, REF 36100 / pojedinacno pakovanje od 3g, REF 36105).
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Kako bi se osigurala raspoloZivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvek imate
najmanje dve rezervne kanile.

X. ROK UPOTREBE

Ove trahealne kanile su sterilni proizvodi namenjeni za licnu upotrebu samo jednog pacijenta.
Proizvod se ne sme koristiti duze od 29 dana.

Postoji puno faktora koji uti¢u na rok trajanja kanile. Od odluéujuceg zna¢aja mogu, na primer, da budu
sastav sekreta i razli¢iti drugi aspekti.

Ostecéene 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 izri¢ito pismeno autorizovana od
strane proizvodaca! Nestrucno izvrSeni radovi na trahealnim kanil za posledicu mogu da
imaju teske povrede.

XI. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u
funkcionisanju, povrede, infekcije ifili ostale komplikacije ili druge neZeljene slucajeve prouzrokovane
neovlaséenim izmenama na proizvodu ili nestru€nom upotrebom, negom ifili rukovanjem proizvodom.
Narocito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje za Stete nastale usled izmena na
kanili, prvenstveno kao posledica skracivanja i pravijenja otvora ili popravki, ako te izmene ili popravke
nije izvrsio li€no proizvodag. To vazi kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na samoj kanili tako i za
sve time izazvane posledicne Stete.

U slucaju kada se trahealna kanila koristi duZe od vremena navedenog pod tatkom X i/ili u slucaju
upotrebe, primene, odrzavanja ili uvanja kanile na nacin koji nije u skladu sa navodima iz ovog
uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski
moguce - oslobodena je od svake odgovornosti ukljucujuéi odgovornost za ispravnost robe.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbilian neZelieni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj korisnik i/
ili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
iskljucivo prema opstim uslovima ﬁoslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno od firme Andreas
Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena
robna marka firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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PICTOGRAM LEGENDA

Vanijska kanila bez unutarnje kanile ® Nije za viSekratnu uporabu

Vanijska kanila s ukljuéenimi 15-mm /‘/+< = . N . .
okretnim prikljugkom (VARIO) 4N\ Cuvati od sunceve svjetlosti

S RN

5]

S uredajem za sukciju (SUCTION) T Cuvati na suhom

| Balonom / CUFF @ Ne sterilizirati ponovno
MRT|  Koristi se kod zragenja Medicinski proizvod
Obturator (pomo¢ za umetanje)

Sadrzi traku za kanilu

IR

Za umjetnu ventilaciju

Primijeniti do

Datum proizvodnje

Medicinski proizvod

Sadrzaj (komada)

Pogledati upute za uporabu

Ne rabiti ako je pakiranje osteceno

-
-]

Broj serije

Sterilizirano etilen oksidom

A1 E®8VEE™E

Kataloski broj
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC TRAHEALNE
KANILE

I. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za Fahl® trahealne kanile. Njihova namjena je pruzanje informacija I{jeénicim_a,

ESO?UU za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava strucno rukovanje Fahl® trahealnim
anilama.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabu!

Upute ¢uvaijte na lako dostupnom mjestu, kako bi i u budu¢nosti mogli potraZiti potrebne informacije.

Sve dok rabite kanilu nemojte bacati ni njenu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu.

Il. NAMJENSKA UPORABA

Fahl® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon provedene laringektomije ili

traheotomije.

Nijihova 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 odgovaraju¢eg proizvoda, objaSnjenje nacina primjene i prvo postavijanje dopusteno je

iskljucivo obu€enom lijecniku ili obu¢enom stru¢nom osoblju.

lil. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane icil struénog

i nacinu primjene Fahl® trahealnih kanifa.

Ni u kom slucaju se ne smij((ei dopustiti zaepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na primjer,
o

lja biti obuceni o sigurnom postupanju

S ili krasti. Oy )j
Slajm, koji se sakupio u traheji, moZe se odstraniti isi jem kroz trahealnu kanilu cu

OStecene trahealne kanile se ne smiju vise koristiti i moraju se smjesta baciti. Njihovo daljnje

korisStenje moze ugroziti diSne putove.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu nastupiti iritacije, kasalj ili lagano krvarenje.

U slucaju produzenog krvarenja smjesta se obratite lijecniku!

Ne preparuéu{e se noSenje trahealne kanile tijekom terapije laserom (laserske terapije) ili

gjekom zahvata elektrokirurSskim instrumentima. Ne moze se iskljuciti oStecenje kanile pod
jelovanjem laserskih zraka.

Cjééenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija te viSekratna uporaba negativno utje¢u na

sigurnost i funkciju te stoga nisu dopusteni!

POZOR!

Trahealne kanile, koje sadrze metalne dijelove, ni u kom sluc¢aju se ne smiju nositi tijekom
terapije zracenjem {(radioterapija) jer se time mogu izazvati teSka ostecenja koze! Ako je
nosenje trahealne kanile tijekom teraﬂije zracenjem neophodno, ﬁrimj't(anju'te iskljucivo
trahealne kanile od umjetnih materijala, oie nemaju metalne dijelove. Kod kanila s govornim
ventilom, na€injenih od umjetnih materijala, ali sa srebrnim ventilom, ventil se zajedno sa
sigurnosnom trakom moze skinuti s kanile tako Sto se unutarnja kanila zajedno s govornim
ventilom prije terapije zrac¢enjem izvadi iz vanjske kanile.

IV. KOMPLIKACIJE

Tijekom primjene ovog proizvoda mogu nastupiti sliedece komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze dovesti do nuznosti uklanjanja kanile, necistoce takoder mogu
prouzrociti infekcije koje zahtijevaju uporabu antibiotika.

Ako dode do nehoti¢nog uvlacenja neadekvatno odabrane kanile udisanjem, vadenje smije izvesti
iskljucivo lijecnik. Kanile zacepljene sekretom moraju se izvaditi i ocistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE
Ne primjenjivati ako je pacijent alergi¢an na koriSteni materijal.

POZOR!
U slu¢aju mehanicke ventilacije obvezno rabiti kanile s cuff-om!

VI. POZOR

Odabl?jr pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lije¢niku odnosno obu¢enom stru¢nom
osoblju.

Pri uporabi, na Fahl® trahealnoj kanili moZe doci do razvoja mikroba, kao na primjer gljivica kandide
(Candida?, bakterija i drugog, Sto utjece na zamucivanje kanile i skracivanje njenog roka trajanja. U
takvom slucaju kanilu treba smjesta zamijeniti.

Kako bi se izbjegla mogucnost ostecenja kanile ili n_(;)hotiéno% odvajanja pripojenih pomagala, u UNI-
aga%ter se za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smiju umetati samo pomocna sredstva s prikljuckom
o mm.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporuéujemo da u pripravnosti uvijek imate
najmanije dvije rezervne kanile.
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POZOR!

Za vrijeme mehanicke ventilacije unutarnja kanila slu¢ajno se moze odviti s vanjske kanile
kako zbog poveéanja zateznih sila, na primjer uslijed sporohodnosti konektora koji se mogu
okretati, a spojeni su s_kanilom, tako i zbog nekontroliranih pokreta pacijenta. Stoga je
neophodno nadzirati pacijenta ili, po potrebi, zamijeniti kanilu i/ili sustav crijeva.

Nemojte svojerucno vrsiti bilo kakve izmjene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama ili na
kompatibilnim dijelovima pribora. U slucaju ostecenja proizvodi se moraju smjesta zbrinuti na otpad
na propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA

IR/IS_\t(ZrEOTEC@ SILC i TRACHEOSILC® trahealne kanile su proizvodi izradeni od silikona medicinske
valitete.

Trahealne kanile se sastoje iz termoosaetljivih plasti¢nih materijala za medicinsku primjenu, koji svoje

optimalne karakteristike razvijaju na tjelesnoj temperaturi.

Fahl® trahealne kanile raspoloZive su u razlicitim veli¢éinama i duljinama.

Odgovarajuce tablice s veli¢inama nadi ¢ete u prilogu.

TRACHEOTEC® SILC trahealne kanile imaju manZetu pod visokim tlakom / cuff. Radi dodatnih

informa(l:ga 0 Iedajte&) lavije 3.1.2 Provjera nepropusnosti kanile i manZete pod visokim tlakom.

TRACH OgILgC® /T 8HE TEC® SILC trahealne kanile su proizvodi iskljuivo namijenjeni za

jednokratnu uporabu kod jednog pacijenta.

‘Ambalaza sadrzi 1 kanilu, sterilno zapakiranu i steriliziranu etilen oksidom (EO).

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbjegla iritacija sluznice u traheji.

Za sprieCavanije nastajanja nazuljanih mjesta ili granulacijskog tkiva u traheji, moZe biti preﬁvoruéljivo

naizmjenicno Koristenje kanila razliitih velicina, ¢ime se izbjegava da vrh kanile uvgek pritiska na isto

mijesto u traheji i time je eventualno iziritira. O toénom postupku se dogovorite s nadleznim lije¢nikom.

UPOZORENJE MRT

Pacijenti ove trahealne kanile mogu nositi i tijekom magnetsko-rezonantne tomografije (MRT)!

To vrijedi samo za trahealne kanile bez metalnih dijelova / bez cuff-a.

POZOR!

Kako je u povratnom ventilu kontrolnog balona trahealne kanile s cuff-om smjeStena mala

metalna opruga, kanila s cuff-om ne smije se primjenjivati u slu¢aju ako postoji potreba za
fijom MRT (takoder p om i pod r nuklearna

g -
tomografija).
MRT predstavlja dijagnosticku tehniku za prikazivanje unutarnjih organa, tkiva i zglobova pomocu
magnetskih polja i radiovalova. Magnetsko polje moZe privuci metaine predmete, Cije ubrzanje onda
prouzrokuje promjene u ppl{u. Unato¢ tome $to je metalna opruga malena i lagana, ne moze se
iskljuciti njeno uzajamno djelovanje s poliem koje za posliedicu moze imati zdravstvene poteskoce
ili pogresan rad ili ostecwan{e ﬂrlmuenjenlh tehnickih uredaja ili same kanile. Na$a je preporuka - u
slucajevima kada je noSenje trahealne kanile indicirano jer traheostoma mora ostati otvorena - umjesto
trahealne kanile s balonom za vriieme trajanja pregleda pomoéu MRT, u dogovoru s nadleznim
lije¢nikom, obvezno postaviti trahealnu kanilu koja ne sadrzi metal.

POZOR!
Za vrijeme
s cuff-om!

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavija specijalno oblikovana pelota, prilagodena
anatomiji vrata. . o

Na peloti kanile ispisani su podaci o veli€ini.

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 Sto poveznu traku pricvrstite, odnosno skinete, s trahealne kanile, pozoro procitajte
odgovarajuce upute za uporabu trake. . . o .

U opsegu isporuke sadrzana pomoc¢ za uvodenje (opturator) olak$ava postavljanje kanile.

Mora se voditi rauna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leZe bez zatezanja i da priévri¢ivanje
povezne trake ne utje¢e na promjenu polozaja kanile.

zonantne/nuklearne tomografije MRT nemojte rabiti trahealne kanile

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju¢ivanje kompatibilnih pomagala na kanilu.

Mogucnost primjene pomagala u svakom pojedinacnom slucaju ovisi o Klinickoj slici bolesti, na primjer
od stanja nakon laringektomije ili traheotomije. . . o . )
Konektori/adapteri po pravilu su ¢vrsto spojeni s unutarnjom kanilom. Spajanje se izvodi putem
univerzalnog spojnog dijela (15 mm konektor} koji omoguduje postavljanje tzv.'umjetnih noseva (filtar
za izmjenu topline i vl e:]ge_). L . o
Jedan15 mm standardni konektor omogucuije sigurno spajanje s potrebnim priborom.

3. Cijev kanile

Cijev kanile izravno se nastavlja na pelotu, a sluzi za vodenje zracne struje u dusnik.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbjegla iritacija sluznice u traheji.

Kod varijante kanile TRACHEOTEC® VARIO kontrastna traka prolazi po sredini cijevi kanile.
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3.1 Cuff

Kod varijanti proizvoda s cuff-om, cuff vrlo tanke stijenke i velikog volumena ﬁrotpuno se priljubljuje
na traheju te, ako je ispravno napunéen, hermeticki zatvara postojec¢i spoj. Cuff se moze naﬁum ati
kao balon. Preko malog kontrolnog balona na crijevu za punjenjé raspoznajete nalazi li se kani
blokiranom (napunjenom) ili u neblokiranom stanju.

Sam cuff puni se uz pomoc¢ crijeva s jednosmjernim ventilom i kontrolnim balonom.

POZOR!
Ako postoji, uklonite sigurnosni $titnik ventila s kontrolnog balona (v. sliku 17)

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 redovitim
vremenskim intervalima.

Cuff radi provjere napunite s 18 do 22 mmHg (1 mmHg odgovara 1,35951 cmH20) i promatrajte hoce
li do¢i do spontanog pada tlaka. . . .

Tijekom vremena promatranja ne smije doéi 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).

3.1.2 Provjera nepropusnosti kanile i manzete visokim tlakom (ako postoji)

Manzeta pod visokim tlakom puni se iskljucivo uz pomoc¢ étrga_\?ke‘. Optimalna napunjenost manZzete
pod visokim tlakom postignuta je ako se viSe ne ¢uje nikakvo SiStanje, odnosno ako aparat za umjetno
disanje ne pokazuje postojanje curenja.

POZOR!

Volumen punjenja manzete pod visokim tlakom treba odrediti lijecnik.

Za punjenje manzete pod visokim tlakom nemojte koristiti aparat za mjerenje tlaka u cuff-u.
Pridrzavajte se maksimalnog vol cuff-a (v. tablicu veli¢ina).

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 pranjal)

- voda u cuff-u (nakon pranjal)

- voda u kontrolnom balonu (nakon pranja!)

- izostanak nadrazaja na kaSalj kada se pritisne kontrolni balon

POZOR!

Za provjeru balona, plasiranje, uklan'anﬂ'e ili pranje kanile ni u kom slut':aiu 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 umet_anH'a trahealne kanile provjerite moZe li se opturator lagano ukloniti iz kanile! Nakon $to ste
prekontrolirall lakohodnost opturatora, vratite ga natrag u trahealnu kanilu kako biste istu mogli postaviti
na Zelieno mjesto. . o o .

Pomagalo za uvodenje sluZi za stabilizaciju trahealne kanile tijekom umetanja u traheostomu.
Pomagala za uvoden{)e su proizvodi namijenjeni isklju¢ivo za osobnu uporabu jednog pacijenta i samo
za jednokratnu uporabu. Ona se ne smiju ¢istiti ili dezinficirati.

3.3 Otvor za isisavanje (samo za varijantu trahealne kanile suction)

Otvor za i_sisavag’e prisutan u vanjskoj cijevi suction trahealnih kanila sluZi za uklanjanje sekreta koji
se sakuplja u podrucju iznad napuhanog cuffa. O . N
Crijevo za isisavanje, koje vodi k vani, moze se prikljuciti na $trcaljku ili na aparat za isisavanje. Koji
nacin isisavanja ¢e biti odabran, korisnik treba odluciti nakon temeljite analize rizika i u dogovoru s
nadleznim lijeCnikom. Pritom u obzir treba uzeti individualnu sliku bolesti svakog pacijenta.

U svakom slucaju, isisavanje uz glgomoc_ap_arata za isisavanje dopusteno je samo ako je taj aparat
opremljen regulatorom vakuuma. Tlak pri isisavanju smije iznositi maks. - 0,2 bara.

Kako bi se sprijecila aspiracija sekreta, kod Suction varijanti trahealnih kanila neposredno prije
deblokiranja kroz odgovarajuci otvor za isisavanje na kanili treba isisati sekret sakupljen iznad balona.
To moze uciniti suvisnim dodatno isisavanje pomocu gs,lrgcijskog katetera koje se inaCe provodi
istodobno s deblokiranjem kanile i na taj nacin jako olaksati cijeli postupak.

POZOR!

Kod svih varijanti trahealnih kanila s napravom za usisavanje (,,SUCTION“) za vrijeme postupka
isisavanja osobitu pozornost treba obratiti da, ako je ikako moguce, stvaranje podtlaka bude
$to krace; u suprotnom bi moglo doéi do isusivanja subgloti¢ne regije, Sto se mora sprijeciti.

POZOR!

Kontraindicirano kod pacijenata s pove¢anom sklono$éu ka krvarenlj‘u (nﬁr. uslijed

antikoagulacijske terapije). U takvim_slucajevima koristenje Suction trahealnih kanila s
jer

otvorom za je nije pri ju postoji poviseni rizik.
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VIII. UPUTE ZA UMETANJE | VADENJE KANILE
Za lijecnika
Odabir odgovarajuce kanile smije provesti samo lijecnik ili obu¢eno struéno osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno nalijeganie i najbolje moguce udisanje i izdisanje, uvijek treba odabrati
kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Za pacijenta

POZOR!
Postavljanje kanile dopusteno je samo ako je cuff potpuno deblokiran (vidi sliku 7a)!

POZOR!

Prije uporabe briZljivo provjerite sterilnost Fakiranja, kako biste bili sigurni da nije doSlo do
nezeljenih promjena ili oStecenja. Ne koristite proizvod ¢ija ambalaza je oStecena.

P;oxjerite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod c¢iji rok trajanja je
istekao.

Preporucuje se uporaba sterilnih rukavica za jednokratnu uporabu.

Prije umetanja, provjerite postoje li na kanili vidljiva vanjska ostecenja ili nepriévrs¢eni dijelovi.

Ako uocite neSto sumnjivo, kanilom se ni slu¢ajno nemojte koristiti, ve¢ nam je poSaljite na dodatnu
provjeru.

Pelotu kanile, odnosno lievkasto kuciste (drzeéi prsten), ne smgete ugurati u traheostomu. Vodite
racuna, isti se uvijek moraju nalaziti izvan traheostome (vidi sliku 2).

Ako se u Fahl® trahealnoj kanili nataloZi sekret koji se ne moze odstraniti iskasljavanjem ili aspiracijom,
kanilu izvadite iz stome.

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 pﬁyuratora, 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 neostecen i
nepropustan jer se samo tako mozZe osigurati potrebna hermeticnost. Stoga prije svakog Eos_tavljanja
preporu¢ujemo_provjeru nepropusnosti (v. odjeljak VII, 3.1.1). Balon se prije uvodenja kanile mora
sasvim isprazniti (vidi sliku_ 7b)! Pri uporabi pomagala za Sirenje traheostome osobito pazite da se
kanila, a narocito cuff, ne osteti uslijed trenja.

Potom na cijev kanile stavite trahealnu kompresu.

Kako biste povecali skliskost trahealne kanile i olakSali F,j_lgno uvodenje u traheju, preporucujemo da
vanjsku cijev prije postavijanja natrljate maramicom OPTIFLUID® s ‘uliem za stomu (REF 31550),
¢ime se omogucuje ravnomjerno rasgoredn_/anje ulja po cijevi kanile (vidi slike 4a i 4b), ili gelom
zaJ)odmazn_/ane AHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel iz tube od 20g (REF 36100) odn. gelom za
podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u pojedinacnom pakiranju od 3g (REF 36105).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lak$e ako pri stavljanju Fahl® trahealne kanile postupak
pratite gledajuci u zrcalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom &vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu kako biste vrh kanile lak$e ubacili u otvor za disanje.

Za Sirenje traheostome raspoloZiva su specijalna pomocna sredstva (trahealno pomagalo za Sirenje,
REF 35500), koja omogucuju ravnom{emo 1 neagresivno $irenje traheostome, na primjer i u hitnim
slucajevima kod kolapsirajucih traheostoma (vidi sliku 6).

Pri uporabi pomagala za Sirenje traheostome osobito pazite da se kanila ne osteti uslijed trenja.
Kanilu za vrijeme faze inspiracije (;,)ri 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 pricvrSéene pomoc¢u specijalne povezne trake. Ta
traka stabilizira trahealnu kanilu i time omogucuje njen siguran poloZaj u traheostomi (vidi sliku 1).

1.1 Punjenje cuff-a (ako postoji)

Balon pod niskim tlakom puni se tako $to se preko luer nastavka (normirani konicni spoj) dovodnog

crijeva, pomocu aparata za mjerenje tlaka u balonu, u balonu treba posti¢i to¢no odredeni tlak. Ako

I(i'%énikagg)dredi suprotno, preporucliv je tlak u balonu od min. 18 mmHg (20 cmH20) do 22mmHg
cml .

ManZeta pod visokim tlakom puni se tako Sto se preko luer prikljucka (normirani konicni spoj)

dovodnog crijeva, uz pomo¢ Strcalike, treba postici to¢no odredeni tlak u manzeti.

Na unllte ctku r)lwaksmalno do tog, unaprijed zadanog, potrebnog tlaka i provjerite dostatnost dovoda

zraka kroz kanilu.
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Vodite rauna da cuff mora biti neoSte¢en i da mora besprijekorno funkcionirati.

Ako se i nakon ponovljenog pokuéa{'a sa zadanim graniénim volumenom ne dostigne Zeliena
nepropusnost, mozda je indicirana kanila ve¢eg promjera.

Ispravnu vrijednost tlaka u balonu kontrolirajte redovito, Sto znaci najrjede na svaka 2 sata.

POZOR!
Svi instrumenti, koji se Erimjenjuju za punjenje balona (cuff), moraju biti Cisti i bez tragova
stranih ¢estica! Svucite ih s luer nastavka ¢im se balon (cuff) napuni.

POZOR!

Dugotrajnije prekoracenje maksimalnog dopustenog tlaka moze nauditi prokrvljenosti
sluznice (opasnost od ishemickih nel , dekubitusnih ulceracija, traheomalacija, trahealn
stenoza, pneumotoraksa). Kod mehanicki ventiliranih pacijenata tlak u balonu ngigreb.a pasti
ispod vrijednosti koju je odredio lijecnik, kako bi se sprijecila tiha aspiracija. Sistavi zvuci
u podrucju balona, ‘osobito pri izdisanju, pokazuju kako je hermeticko zatvaranl(e traheje
balonom nedostatno. Ako se traheja ne moze hermeticki zatvoriti vrijednostima tlaka koje je
odredio lijecnik, treba ponovo odvesti sav tlak iz balona i gotom ponoviti postupak blokiranja.
Ako i ponavljanje bude neuspje$no, 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 slu¢aju narkoze plinom moze i nehoti¢no
porasti. Stoga je prijeko potreban konstantni nadzor tlaka.

Cuff se ni u kom slu¢aju ne smije previSe napuniti zrakom, jer to moze dovesti do oste¢enja
trahealne stijenke te pukotina u cuff-u koje opet mogu prouzroditi njegovo praznjenje ili
deformiranje i eventualnu blokadu di$nih putova.

POZOR!
Tijekom ar

i oksidul ijuci plin) moze prouzroéiti porast/pad tlaka u balonu.
2. Vadenje kanile

POZOR!
Prije nego Sto_pristupite vadenju Fahl® trahealne kanile, tprvo morate ukloniti postojeca
pomagala kao $to su ventil traheostome ili HME (izmjenjivac toplote i viage).

POZOR!

Ako je trahec r ilna ili u hitnim slu¢ajevima (punkcij dilatativna trah )
nakon izvlacenja kanile moze do¢i do zatvaranja stome (kolaps stijenke), koji otezava dovod
zraka. U takvim slucajevima unaprijed se mora pripremiti i, po potrebi, brzo plasirati nova
l?:ggll)lg) Za privremeno osiguranje dovoda zraka moze se upotrijebiti i pomagalo za Sirenje (REF
Prije vadenja trahealne kanile balon (cuff) obvezno isprazniti. Pri vadenju glavu treba drzati
lagano nagnutu unatrag.

POZOR!

Za praznjenje cuff-a_ne Trimjenjujte aparat za mjerenje tlaka u cuff-u - praznjenje uvijek
provodite uz pomo¢ Strcaljke.

Prije ispustanja zraka iz balona Strcaljkom i vadenja kanile, 'ENO se isisavanjem sekreta i $lajma
mora ogistiti trahealno podrucje iznad balona. Kod svjesnih pacijenata s ocuvanim refleksima
preporuc¢ujemo isisavanje s istodobnim deblokiranjem trahealne kanile. Isisavanje provesti pomocu
aspiracijskog katetera koji se kroz cijev kanile plasira do traheje. Na taj nacin jé isisavanje sasvim
jednostavno'i podnosljivo za pacijenta uz smanjivanje na najmanju mogucu mjeru nadrazaja na kasalj
1 opasnosti od aspiracije.

Uz istodobno isisavanje ispustite tlak iz cuff-a. Eventualno prisutni sekret ¢e takoder biti
odveden i ne moze se viSe aspirirati. Prije ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje
opisani nacin, po potrebi dezinficirajte, i ucinite skliskom time $to cete je natrljati uljem za
stomu.

Postupajte s najve¢om pozorno$céu 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 sfiku 7).

Trahealnu kanilu oprezno izvucite.

IX. CUVANJE/ODRZAVANJE

Jos sterilno zapakirane rezervne kanile Cuvajte na suhom i zasticene od sunceve svjetlosti ifili vrucine.
Kao sredstvo za uvodenje rabite iskljucivo lﬂje za stomu (OPTIFLUID® Stoma Qil u bogici od 25 ml
REF 31525 / uliana maramica za stomu, REF 31550) ili gel za podmazivanje SFAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel u'tubi od 20 g, REF 36100 / pojedina¢no pakiranje od 3g, REF 36105).

Kako bi se osigurala rasEoIozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvijek imate
najmanije dvije rezervne kanile.
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X. ROK UPORABE

Trahealne kanile su sterilni proizvodi namijenjeni za osobnu uporabu samo jednog pacijenta.
Maksimalna duljina koristenja ne smije iznositi viSe od 29 dana.

Postoji puno ¢imbenika koji utiGu na rok trajanja kanile. Od odlucujuc¢eg znacaja mogu, na primjer, biti
sastav sekreta i razliciti drugi aspekti.

Ostecéene kanile moraju se smjesta zamijeniti novim.

POZOR!

Svaka izmjena na kanili, skracivanje ili pravljenje otvora te popravci kanile dopusteni
su samo proizvodacu ili tvrtki koja je za tu radnju izri¢ito pismeno autorizirana od strane
{)rgli(zvodlgc;! Nestruéno provedeni radovi na trahealnim kanilama za posljedicu mogu imati
[eske ozijede.

XI. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u

funkcioniranju, ozljede, infekcije ifili ostale komplikacije ili druge neZeljene slucajeve prouzrokovane

neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestru¢nom uporabom, njegom i/ili rukovanjem proizvodom.

Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jamCi za Stete nastale uslijed izmjena na

kanili, prvenstveno kao gosljedlca skracivanja i pravlienja otvora ili popravaka, ako_te izmjene ili

Eoprav e nije proveo osobno proizvodac. To vrijedi kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na samoj
anili tako i za sve time izazvane posljedi¢ne Stete.

U slucaju primjene trahealne kanile dulje od vremena navedenog dPOd tockom X i/ili u slu¢aju uporabe,

primjene, odrzavanja il Cuvanja kanile na nacin nesukladan navodima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno - oslobodena je od

svakog jamstva ukljucujuci jamstvo za ispravnost robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi

ozbilian 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

iskljucivo prema opéim uvjetima poslovanja (AGB); iste moZete naruciti direktno od tvrtke Andreas

Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.

TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena

robna marka tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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OBACHEHUWE HA CUMBOJIUTE

Bes BbTpeluHa kaHiona ®

N3

BbpTauy ce npexogHuk 15 mm 3a P &

7
BbHLHa kaHtona (VARIO) 4
Cbe cucTema 3a acnupaumst T
steror  (SUCTION)
#| CUFF @
Moaxopswa 3a AMP
O6Typatop

BkntoyeHa neHTa 3a 3akpensaHe
3a o6auLiBaHe

FopeH oo

[aTa Ha Npou3BOACTBO
npoussoauTen

Aa He ce cTepunuaupa NoBTOPHO

[la ce cnassa pbKOBOACTBOTO 3a
ynotpeba

3a u3nonaeaHe Npu eavH NayneHT
MapTuaeH Homep

eme]eo] Crepunusaums ¢ eTuneHos okcna

B E®EDERESIRELQNIE

Homep 3a nopbuka

3a egHokpaTHa ynotpeba

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

,D,a He Ce U3Non3Ba, ako onakoBkaTa
€ nospegeHa

CTepVIJ'IVISaLIM;I C eTUNneHoB oKcuna

Medicinski proizvod
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC TPAXEANHU
KAHIONN

I. APEArOBOP

HacrosiumTe WHCTpYKUMK 3a yrioTpeba ce OTHacAT 3a TpaxeanHu kaHionu Fahl®. MpeaHasHayeHn ca
3a MHOpMaLWA Ha Nekapy, MEAULIMHCKV NepcoHan 1 nauveHTu/noTpeduteny, ¢ Lien ocurypsisaHe Ha
npodecroHanHa pabota ¢ TpaxeanHuTe kaHonu Ha dypma Fahl®.

Mons rg)envl nbpBaTa yno‘rpeﬁa Ha npoaykra BHMMaTenHoO npo4eTteTe MHCTPyKUuUTe 3a
ynorpeba!

CobXpaHsBaiiTe MHCTPYKUWWTE 3a ynotpeba Ha NEeCHOAOCTBLINHO MSACTO 3a €BEHTyamnHW CrpaBku Ha
no-KbCeH eTan.

Mons 3anasete onakoBkaTa, AOKaTO W3NON3BaTe TpaxeanHata kaHiona. T Cbabpka BaxHa
vHbopmaLms 3a npoaykTal

Il. APEAHA3HAYEHUE

Tpaxeannute kaHtonu Fahl® cnyxat 3a cTabunuanpaHe Ha TPaxeoCcToMM Cried, NapUHIreKTOMUS Unu
TpaxeoToMus.

TpaxeanHata kaHiona e npeaHasHaveHa fa noaabpxa cTomara oTBopeHa.

TpaxeanHMTe KaHionm ¢ 6arnoH ca nokasaHu cnep TpaxeoToMun NMo BCAKAKBU NPUYUHK, KOraTo e
HeobXoAMMO YNITbTHABaHe MEXY CTeHaTa Ha TpaxesiTa W KaHtonata.

M360pbT, ynotpebata v npunaraHeTo Ha NpoAyKTUTE MpW MbPBOTO MM MpUroxeHue TpsibBa aa
cTaBaTt oT 0by4eH nekap unu obyyeH crieLmanmavipaH nepcoHan.

. IPEAYNPEXOEHUA
MauvieHTuTe TpPsiGBa Aa 6bAAT OOyuYeHu OT K nepcoHan 3sa
CUrypHO " a Tp Te Fahl®.

He GuBa fa ce gonycka 3anylwBaHe Ha TpaxeanHuTe kaHtonu Fahl® ot Hanp. cekpeT unu kopu.
OnacHocT ot 3aayllaBaHe!

HaMupau.la'ra Ce B TpaxesiTa Crly3 MOXe Aia Ce U3CMyKBa C NOMOLLTa Ha KaTeTbp 3a acnupauus
Ha CeKpeTu npe3 TpaxeanHara KaHiona.

He TpsibBa Aa ce M3non3BaT noBpeAeHU KaHIONMU - Te TPsIGBa Aa ce U3XBBLPNAT He3abaBHO.
W3non3eaHeTo Ha AedpeKTHa KaHIONa MOXe Aa 3acTpaluM AuxaTeSlHUTe MbTULya.

anI cnaraHe u MaxaHe H TpaxeanHuTe KaHIoNM e Bb3MOXHO Aa UMa ApasHeHe, Kawnuua unu

JIEKO Kt Mpu npoab Kbpl He: > ce ynTvpaitTe ¢ Bawns nekap!
TpaxeanHuTe KaHIONKU He TPsIGBa Aa ce M3NON3BaT Mo BpeMe Ha fieyYeHue C Na3epHu Unm
€eMNeKTPOXUpYpruyHu ypeau. He morat aa ce usknioyar yi npMm e Ha

N'bY BbpPXY KaHionara.
MouncTeaHe, Ae3nHbeEKUMA UNKN (pe)CTepUNN3aLns, KakTo U NOBTOPHa ynoTpe6a MoraTt Aa
HapyLwaT 6e30MacHOCTTa U hyHKUMOHUPAHETO Ha M3AENWETO U 3aTOBa He ca paspelueHn!

BHUMAHUE!

Tpaxeanrwl KaHONMU C MeTariHM 4acTu He Tpﬂﬁaa Aa ce u3nonseart B HUKOM cny'-laﬁ no
BpemMe Ha nbueTef paal P noHexe npu ToBa Morat Aa BBb3HWUKHAT Hanp.
TEXKW YBpexaaHus Ha koxarta! AKO no Bpeme Ha nbueTepanusi € HEOGXOAUMO HOCEHETO
Ha TpaXeanHa KaHiona, nTe Tp OT M3KYCTBEHM MaTepuanu 6e3
MeTasrtHM 4yactu. anI nnacTMacoBU KaHHOMU C rOBOPEeH BEHTUN oT cpero BEHTUNBLT MOXe Aa
Ce OTCTpaHu OT KaHonaTa Hanp. B €4HO CbC CUHAXKUPYETO, NPU KOETO BbTpeluHaTa KaHona ¢
roBOPHUA BEHTUN Ce BaAu OT BbHLUHAaTa KaHiona npeau nbyetepanuaTa.

IV. YCNOXHEHUA

Mpwu ynotpebarta Ha HACTOALLWS NPOAYKT Ca Bb3MOXHW CMeAHUTE YCIOXHEHUS:

3ambpcaBaHe (KOHTaMMHALMs)) Ha cToMaTta MOXEe [a HanoXu OTCTpaHsABaHe Ha KaHionara,
3aMbpCsiBaHWATa MoraT [a [oBefaT M A0 MH(EKUMM, KOWTO fAa HarnoXaT W3Mon3BaHeTo Ha
aHTMouoTUymn.

CJ'Iy‘-IaFIHOTO BOVWIBAHE Ha KaHKNa, KOATO He e 6una npaBuUNHO HarnaceHa, Hanara T4 ga 61:[:[9
OTCTpaHeHa OT nekap. Axko kaHtonara ce 3anyLuun CbC CeKkpeTu, Ta TpﬂﬁBa Aa ce OTCTpaHU N NOYUCTU.

V. MPOTUBOMOKA3AHUA
[a He ce U3Non3Ba, ako NaUMEHTLT e anepruyeH KbM U3NON3BaHWs MaTepuarn.

BHUMAHMUE!
Mpw anapaTHo o6AvLWBaHe Aa He Ce U3NON3BaT B HUKOW Cryyaii Moaenu kaHionv 6e3 6anoH!

VI. BHUMAHVE

M36opbT Ha NpaBUIHKS pa3Mep Ha kaHionaTa TpsibBa Ja CTaBa OT NekyBaLUyst nekap U ot obyyeH
creLyan1anpaH nepcoHarn.

IMpu n3non3saHeTo Ha TpaxeasnHu kaHonu Fahl® e BL3MOXHO [1a Bb3HWKHE KOMOHN3aLs Ha NpoykTa
¢ Hanp. rb6m (Candida), Gaktepum unn ap., KOMTO 4@ [oBEAAT A0 NOMbLTHSBAHE Ha mMatepuana u
HamareHa TparHocT. lNpy nofobHa cuTyaLms crefga Te fa GbaaT CMeHeH HesabaBHo.
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Mpy BapuaHTVTE Ha TpaxeanHu kaHionm Fahl® ¢ UNI-aganTep mMorat Aa ce 13nonasat camo MoMOLLHM
cpeqcTBa ¢ npexoAHnK 15 MM, 3a Aa ce n3berHe CryyaitHo oTkayaHe Ha NpucTaBKaTa Unn yBpeskaaHe
Ha KaHtonara.

3a pa ce ocurypu HenpekbcHaTo OBCMy)XBaHe, HACTOMYMBO Ce MpenopbyBa BUHArM Aa umarte
HanMYH1 NOHe [iBe pe3epBHU KaHIoNM.

BHUMAHMUE!

B xo4a Ha MexaHWYHa BEHTUNAUMA € Bb3MOXHO CryyailHO 3aBbpTaHe Ha BbTpellHaTa
KaHIoJa OT BbHIUHATa B pe3ynTaT Ha Bb3HUKHANW NMO-TONEMU CUNKU Ha TErrieHe KaTo Hamnp. B
Pe3ynTar Ha U3Non3BaHe Ha 3aTerHaTi BbPTALUM Ce KOHEKTOPU, CBbP3aHu KbM KaHlonara, unm
NpY HEKOHTPONMPaHN ABWXEHUSI OT CTPaHa Ha Ta. Mo Ta3u np! e H
nauveHTHLT Aa 6bAe noa HabnoaeHWe UNW Aa ce HanNpaBy CLOTBETHO CMAHA Ha KaHionata u/
VU Ha WhnaHroeeTe.

He npaBeTe HMKaKBA NPOMEHM, NOMPaBKW MMM _W3MEHEHWsI MO TpaxearnHuTe KaHionu unm
CbBMECTUMUTE C TSIX 4acTU Ha Apyrv nocobus. Mpu noepega npoayktuTe TpsiGBa Aa Gbaat
He3abaBHO NPOECHOHAMNHO N3XBbPIIEHU.

VII. ONMUCAHUE HA NPOOYKTA

Tpaxeannute kaHtonn TRACHEOTEC® SILC u TRACHEOSILC® npepcTtaBnsieat npoayKTy,
HarpaBeHM OT CUITMKOH C KAYECTBO 33 MEAVLIMHCKM Lienu.

TpaxeanHute kaHioNu ca HanpaBeH! OT TEPMO-YyBCTBUTENHN MEAULIMHCKMA NNacTMacy, KoUTo npu
TenecHa Temnepatypa NposiBsiBaT ONTMMAarHUTE CW MPOAYKTOBM KayecTsa.

Mpepnarame TpaxeanHute kaHony Fahl® ¢ pasnuuHm pasmepu U AbMKUHN.

CboTBeTHUTE Tabnuuym ¢ paamepuTe ca AafeHn B NPUNOXEHNETO.

TpaxeanHute kaHtonv TRACHEOTEC® SILC umat 6arnoH ¢ Bucoko HansiraHe / 6anoH. Mons 3a uenta
BwkTe pasgen 3.1.2 MNpoBepka Ha XepMETMYHOCTTA Ha KaHIonaTa 1 GarnoHa ¢ BUCOKO HarnsiraHe.
Tpaxeannute kaHionn TRACHEOSILC® / TRACHEOTEC® SILC npeacrtaBnsiBaT npoayktu 3a
ynoTpe6a npu enH NaLMEeHT 1 caMo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba.

OEI'ISKOBKaTa cbAbpka 1 kaHtona, KOSTO e OnakoBaHa CTEPUIHO U € CTEPUIM3UPaHa C ETUINEHOB OKCUA,

'bPXBT Ha kaHionaTa e 3ao6neH, 3a fja ce u3berHe ApasHeHe Ha NUraBuLiaTa Ha TpaxesiTa.
C uen u3bsrsaHe nosiata Ha [eKyGUTyC UK rpaHynaLym B Tpaxesita MOXe Aia ce npernopbya npu
CMsiHaTa Ha KaHionuTe [ja ce W3noN3BaT TakvBa C Pa3fNYHN ObIDKUHM, 3a [ja Ce U30EerHe KOHTaKkT
Ha BbpXa Ha KaHIONaTa Ha eHO M CblLO MSACTO W EBEHTyarlHo ApasHeHe OT Toea. HenpemeHHo
obcbeTe C nekyBaluya Cv nekap TOYHO Kak Aa AeiicTeate.

3ABEJIEXKA MO OTHOLLUEHUE HA AMP

Tean TpaxeanHu KaHonn KaHKnM Morat Aa ce HOCAT OT nauueHTa U No Bpeme Ha ucneasaHe C
faapeHomarHuTeH pesoHarc (AMP).

ToBa Ce OTHaCs CaMo 3a kaHiony 6e3 MeTanHu YacTv / 6e3 GanoH.

BHUMAHUE!

MoHexe TpaxeanHuTe KaHioNM ¢ 6anoH MMaT eaHa Manka MeTanHa NpyXvWHKa B KranaH4eTo
Ha KOHTPONHOTO GanoHYe KbM MapKy4yeTo 3a pasgyBaHe, KaHIONM C 0anoH He TpsAbBa Aa ce
M3non3Bar npu npc Ha MarHUTHOY laHCHa Tomorpacous SIMP (sapeHo-MarHuTeH
pe3oHaHc).

MoHexe TpaxeanHuTe KaHionM ¢ GanoH UMaT eaHa Manka MeTanHa MpyxuHka B KnanaHyeTo Ha
KOHTPOMHOTO 6arnoHye KbM MapKy4eTo 3a pasayBaHe, kaHtonv ¢ 6anoH He Tpsibea Aa ce uanonssart
npy NpoBexaaHe Ha MarHUTHopesoHaHcHa ToMorpadma AMP (sapeHo-marHuTeH pesoHaHc). AMP
npefcTaBnsBa ANarHoCTUYHa TeXHUKa 3a 06pasHO NpecTaBsHE Ha BbTPELUHUTE OpraHu, TbKaHu 1
CTaBy C MOMOLLTA HA MarHUTH1 NONeTa U pafvo-BbITHU. Bb3MOXHO € MeTanHu npeameTv Aa Gbaat
NP1BEYEHN B MarHUTHOTO MOME 1 Ypes YCKOPEHMETO CU [1a OKaXaT HsikakBy NPOMEHN. Bbnpeku, ve
meTanHaTa npyxvHKa e MHOro Marnka ¥ 1ieka, He € Bb3MOXHO [ja Ce M3KINIoYaT HeenaHn edekTu,
KOMTO [1a I0BE/AT [0 YBPEXAAHNS Ha 3APABETO UITM HEMPaBUIHO (PYHKLMOHVPAHE Ha U3NoMn3BaHnTe
TEXHUYECKN Ypeau, KakTo 1 Ha camata KaHtona. lpenopbysame B CriydauTe, Korato € HeobXxoauMo
HOCEHe Ha KaHtona 3a no,cg:u:p»(aHe Ha OTBOpEHa TpaxeocToMa, BMECTO TpaxeanHa kaHtona ¢ 6anoH,
[la Ce 13non3Ba kaHIona bes MeTarnHu YacTi 3a BpeMeTo Ha u3naraHe Ha SIMP, cnen cbrnacyBaHe
C IeKkyBalLys nekap.

BHUMAHMUE!
He wu3nonsBaiiTe TpaxeanHu KaHionu ¢ 6GanoH npu npoBexgaHe Ha u3creABaHe C
sApeHoOMarHuTeH pesoaHc (IMP)!

1. Mnouka Ha kaHloNaTa

OTnnunTenHa ocobeHoCT Ha TpaxearnHuTte kaHtonu Fahl® e cneyuanHo odopmeHaTa nnoyka Ha
KaHonara, agantMpaHa KbM aHaTOMU4HUTE 0COBEHOCTM Ha LmsTa.

Bbpxy nnoykata Ha kaHionata ca oTbenssaHn JaHHu 3a HeliHuTe pasmepu.

Ha nnoykata Ha KaHionata CTpaHM4HO Ma [Ba OTBOPA 3a 3aKpenBaHe Ha NeHTa.

Beuukn TpaxeanHu kaHionu Fahl® ce fgoctaeaT ¢ efgHa 3akpensawa neHra. C momowira Ha
3aKpenBalliaTa NeHTa KaHtonata ce hukeupa Ha nsTa.

Mons npovyeteTe BHAMATENHO CbOTBETHUTE UHCTPYKUUKU 3a ynoTpeGa Ha neHTaTta 3a 3aKkpernsaHe
npeaun aa a nocrasute Ha/OTCTpaHVITE OT TpaxeanHaTta KaHwona.

BK1lo4eHOTO B KOMMIEKTa MOMOLLHO Mocobue 3a NocTaBsiHe (06TypaTop) YNecHsiBa NocTaBsHETo Ha
KaHwonarta.
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TpsabBa fa ce BHMMaBa TpaxeanHuTte kaHionu Fahl® ga cepst 6e3 HanpexeHue B Tpaxeoctomartan
TNOMOXEHNETO UM [a He Ce NPOMEHS! NPy CTsiIraHe Ha 3akpenBallara nexTa.

2. Mpexoanuun/agantepu

MpexoaHULMTE/afanTopuTe CryXar 3a CBbP3BaHe Ha CbBMECTUMM KbM KaHIoNUTe NPUCTaBKM.
Bb3MOXHOCTTa 3a U3MON3BaHETO VM B OTAEINHUTE Cry4al 3aB1CH OT 3a60nsiBaHeTo Hanp. CbCTosHNE
cre/l NapUHreKTOMUS UNK crej, TPaXeoTOMMUSI.

lMpexogHuuMTE/afanTopute Mo NPaBUMO Ca CBbP3aHW HEMOABWKHO C BbTpELIHaTa kaHiona. Tyk
CcTaBa BbIPOC 3a YHMBEPCanHara BTyrika (MpexoAHuK 15 mm), C MoMoLLTa Ha KOSITO CTaBa Bb3MOXHO
MOHTUPAHETO Ha T.Hap. U3KyCTBEH HOC (MNTLP 3a 0OMsHa Ha Bnara v TOnnuHa).

CTaHgapTeH npexodHuK 15 mm nosBonsiBa HaAEXOHOTO CBbP3BAHE Ha HeobxoaumuTe
NPUHAANEXHOCTH.

3. Tp6a Ha kaHionara

Tp‘b aTa Ha KaHonaTa e CBbp3aHa HenocpeaCcTBEeHO C NnoYkaTa Ha KaHionara U Haco4sa Bb3ayLWHUA
NOTOK B AnxaTtenHara prﬁa.

BbpxbT Ha kaHionaTa e 3a0brieH, 3a fja ce U3berHe ipasHeHe Ha NuraBuLiaTa Ha TpaxesiTa.

3.1 BanoH

[Mpw BapuaHTUTE Ha NpoayKTa ¢ 6arnoH, NPUTEXABALLMAT MHOMO ThHKW CTEHM U ronsam obem 6anoH ce

afjanTupa fobpe KbM Tpaxesita 1 ako € NPaBUITHO HaMbIIHEH, OCUTyPsiBa HAZEKOHO YMITbTHABAHE.

BanoHbT Moxe aa ce pasgyBa. KOHTPONHOTO GanoH4e Ha Mapky4eTo 3a pa3flyBaHe Moka3ea Aanu

KaHionaTa e ¢ pasgyT (HamblTHEH C Bb3AyX) UM OTMYCHAT MaHLLET.

gaMMﬂT 6arnoH ce MbHU C BBb3AyX 4Ype3 Mapky4ye, CHaG,CLeHO C €4HOMOCOYEH BEHTUM U KOHTPOneH
anoH.

BHUMAHME!
4\;()0 € Hanu4Ha, Mons OTCTpaHeTe 3aluTaTa Ha BEHTUNa NPU KOHTPONHUA 6anoH (BXx. durypa

3.1.1 MpoBepka Ha XepMETUYHOCTTA Ha KaHIOMaTa M MaHLLeTa (ako UMa TaKbB)
XepMeTU4YHOCTTa Ha KaHionaTa 1 MaHLeTa TpsioBa ia ce NPoBepsiBa HENOCPECTBEHO Npeau 1 crep,
BCAKO MOCTaBsHe W Criefl ToBa PeJOBHO Npes onpe/enieHu Neproav oT Bpeme.

3a uenTa HanbnHeTe MaHweTa ¢ 18 o 22 mmHg (1 mmHg croteetcTBa Ha 1,35951 cmH20) u
criefieTe Aanu ce MoMy4aBa CrIOHTAHHO CrafaHe Ha HamnsiraHeTo.

3a nepuoaa Ha HabriloaeHre He Tpsibsa Aa ce nonyyaBa 3HAYWTENHO CrialaHe Ha HansraHeTo B
MaHLUETa.

Ta3n npoBepka Ha XEPMETWYHOCTTa TpAGBa Aa Ce M3BbpLUBA CbLIO Mpean BCSKO Creasallo
rocTaBsiHe (Hanp. cref NoYncTBaHe Ha KaHtonarta) (Bx. durypa 7c).

31.2 I;IpoBepKa Ha XepMETUYHOCTTa Ha KaHionaTa U 6anoHa ¢ BUCOKO HansiraHe (ako uma
TaKbB,

BanoHbT ¢ BUCOKO HansiraHe Tpﬂ6Ba Aa ce NMbIHK CamO C NOMOLLTa Ha CNUHLOBKA. OnTuManHoTo
HagyBaHe Ha 6anoHa ¢ BUCOKO HansiraHe e [AOCTUrHATO, KOraTo noBeYe He ce YyBa JINKaxK, unm korato
anapaTbT 32 BEHTUNayus He nokassa noBeye nukax.

BHUMAHME!

06eMbT 3a pasayBaHe Ha 6anoHa c BUCOKO HansiraHe ce onpegens oT nekap.

B HUKOW cy4an He U3NON3BaiiTe MaHOMETHP 3a HansiraHe 3a pasAyBaHe Ha c
HansiraHe.

Mons cna3saiiTe MakcumanHusi obem 3a pasgyBaHe Ha GanoHa (BwxTe Tabnuuata c
pasmepure).

EBeHTyanHu npuaHaLy 3a Hann4Ha HEXePMETUUHOCT Ha MaHLLeTa (6anoHa) morat aa Gbaart:
- Bupumun nospeau Ha 6anoHa (aynku, paskbeBaHus 1 ap.)

- [lonosuM cbekally 3BYK OT 3NN3aLLma oT 6anoHa Bb3aayx

- Hanmnumne Ha Bopa B Mapky4eTo 3a pasayBaHe (cnea nouncrsane!)

- Bofa B MaHLweTa (cnep noumcreaHe!)

- Hannune Ha Boaa B koHTponHoTo 6anoHye (cnep nounctasaHe!)

- Junca Ha Kawnmua npu NpuTUcKaHe Ha KOHTPONHOTO GaroHye

BHUMAHMUE!

anI nposepkKata Ha 63]10"3, nocTtaBAHETO, MaxaHeTO MMM NOYMCTBAHETO Ha KaHwnarta B
HUKOM cnyyvai He TpsAbBa Aa ce U3MNon3BaT OCTPU NPeAMETH KaTo Hanp. MMHCETM UMK WUNLK,
NOHeXe Te MoraT Aa yBpeAsAT Uiy yHULoxaT 6asoHa. Ako 3abenexure HAKON OT n3bpoeHnTe
no-rope MpM3HaUM Ha HapylwaBaHe Ha XepMeTMYHOCTTa, B HWKOW Crnyyau He Tpsi6Ba Aa
M3non3eare kaHIONaTa, NOHeXe Beye He e roAHa Aa (hyHKUMOHMPa HOPMaTTHO.

3.2 O6Typarop

[Npeay NocTaBAHETO Ha KaHionara Mons NpoBepeTe Aanu o6TypaTopbT Ce U3BaXaa JIECHO OT Hes!
Cnen KaTo cTe ce yBepunu, 4e OG'I}/paTOD'bT Ce [ABWKW INecHO, NiTb3HeTe ro OTHOBO Ha MSACTOTO My
BbTPE B KaHIOnaTa 3a nocTaBAHETO W.

MoMoLHOTO Mocobue 3a MocTaBsiHe CNyXM 3a CTabUnuaupaHe Ha TpaxeanHata kaHiona npu
BbBEXJAHETO 11 B TpaxeocTtomara.

MoMoLLH1Te NOcoBs 3a NOCTaBsHe NPEACTaBNABAT NPOAYKTU, NPeAHA3HAYEHM 3a M3NOM3BaHe Npu
€[VH NayueHT U 3a eQHOoKpaTHa ynoTpeba. Te He 6uBa [Aa ce noyucrteart unun ﬂeaMHd)eKLlI/lpaT.
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3.3 OTBOp 3a acnupauus (cCaMo Npu MoAenu TpaxeanHu kaHonu Suction)

lMpe3 oTBOpa 3a acnMpauus Ha BLHLLIHATA KaHIONa Ha TpaxeasnH1Te KaHiony MoXe [la ce OTCTpaHsiBa

ceKpeTa, KOWTO ce e cbbpan Haa 6anoHa.

V3BeAeHNAT HaBBH KaTeTbP 3a acriMpauys MOXe [ja Ce BKIIOUW KbM CIPUHLIOBKA W KbM acnupaTtop.

M360pbT Ha eHa OT Te3n Bb3MOXHM TEXHVKM Ha acriMpauus 3aB1CK OT CbOTBETHaTa npeleHka Ha

prickoBeTE OT NoTpebuTENs Cres CbrnacyBaHe C nekysallys nekap. [py Toa TpsiGBa Aa ce oT4nTa

1 UHOVBMAYanHaTa kapTiHa Ha 3a60NsABAHETO Ha Aa[EHS! NaLWEHT.

BbB BCEKM Crlyyali acnmpupaHe C acnuparop € [JOnyCTMMO Camo ako YpedbT uMa perynatop Ha

Bakyyma. HansiraHeTo Ha acnupupaHe Tpsitsa ga e makcumym — 0,2 bar.

Mpn MopenuTe Suction Ha TpaxeanH1Te KaHIONM € HEOGXOAMMO HEMOCPEACTBEHO NPEeaV OTMYCKaHETO

Ha OarnoHa [ja Ce acrMpupaT HaTpynaHuTe Haj OanoHa CEKpeTU Npe3 PasroNOKeHWs BbpXy

KaHionara oTBOp 3a acnupaLusi, 3a [a ce NPefoTBpaTh acnupupaHe Ha cekpeTute. o To3n HaunH
OMbIHWTENHOTO acnpupaHe ¢ OTAErNeH KaTeTbp 3a acnMpaLus €JHOBPEMEHHO C OTMYCKaHETO Ha
aroHa MOXe [1a CTaHe HEHYXXHO, KOETO 3HaUMUTENHO A1a 0BNIeKUN 0OCMYKBaHETO.

BHUMAHME!

Mpy_BcuuYkM MoAenu TpaxeanHW KaHONWM C npuctaBka 3a acnupaums (,SUCTION®) e
Heo6XoANMO Mo BpeMe Ha CaMoTo pupaHe a3aTa Ha MOHWKEHO
HansiraHe Aa e Bb3MOXHO Haﬁ-KpaTKa; 'rp;|65a Aaace unsbsarea u3cywaBaHe Ha cy6rno‘mcuo'ro
NPOCTPaHCTBO KaTo pe3ynTar OT Ta3n MaHunynauus.

BHUMAHMUE!

MpoTuBoONOKa3aHMe MNpU MaUMEHTV C MOBMILEHA CKIIOHHOCT KbM KbpBeHe (Hanp. npu
aHTMKoarynaHTHa Tepanusi). B TakuBa cny4au He TpsiGBa Aa ce U3non3Ba TpaxeasnHa KaHiona
Suction ¢ oTBOp 3a acnupaums, NoHexe PUCKBLT NPY acnupupaHe HapacTea.

VIll. UHCTPYKUMN 3A MOCTABAHE U OTCTPAHABAHE HA KAHIONA

3a nekapsa

M360pbT Ha noaxoasLya kaHiona Tpsibea Aa CTeHa OT Nekap unn obyyeH cneuuannavpaH nepcoxan.
3a ocurypsisaHe Ha onTUManHoO NOnoXeHue N Bb3MOXHO Haﬁ-ﬂ06p0 Bl:lVILLIBaHS/VISI:lVILLIBaHe Tpﬂ6Ba
pa 6bae n3bpaHa TpaxeanHa kaHiona, OTroBapsillia Ha aHaTOMUYHUTE OCOBEHOCTU Ha NaumeHTa.

3a naumeHTUTEe

BHUMAHMUE!
BuHaru BbBeXxaanTe KaHionaTa caMo ¢ HanbIHO oTAYT 6anoH (BuxTe durypa 7a)!

BHUMAHMUE!

BHuMaTenHo ornefjaiTe cTepunHaTa onakoBKa, 3a fa Ce yBepuTe, Ye onakoBKaTa He e
npomMeHeHa unu noespeaeHa. He usnonsBaite npoAayKTa, ako onakoBKaTa e noBpefeHa.
I'IpoaepETe CpOKa Ha rogHocCT. He u3nonzBaire npoaykra cnep Ta3u agara.

MpenopbyBa Ce U3NoM3BaHe Ha PbKaBULM 3a edHOKpaTHa yroTpeba.

Mpeau nocTassiHe MbPBO NPOBEPETE KaHionaTa 3a BbHLUHM MOBPEAM Ui pa3xnabeHn YacTu.

Axo 3abenexwte Hewo noAo3puUTesniHO, B HUKaKbB CﬂyHaVI HEe W3Mon3eaiiTe KaHwonata U HU s
nanpareTe 3a NpoBepkKa.

MnoukaTta Ha kaHonaTa unm pyHMeBUaHUSA Kopnyc (MpUKpenBsaLL, NPLCTEH) He TpsibBa Aa ce BkapeaT
BbTpe B TpaxeocTomarta. BHMMaBaiiTe Te3n 4acT fia ca BUHaru M3BbH cTomara (Buxre durypa 2).
Ako B niyMeHa Ha TpaxeanHara kaHtona Fahl® ce HaTpyna cekper, KoiTo He Moxe Aa 6be oTCTpaHeH
upes u3kallmsiHe UK acnvpauysi, kaHtonaTa Tpsibea Aa 6bae oTCTpaHeHa.

1. MocTaBsiHe Ha KaHlonaTa

YkasaHus 3a NocTaBsiHe Ha Tpaxeantu kaHtonm Fahl®

Mpeau nocTaBsHETO, IMLETO, KOETO NOCTaBs KaHionarta, Tpsabea cn u3amme pbleTe (BuxTe durypa 3).
W3BageTe KaHionara ot onakoskata (BkTe durypa 4).

AKo ce Hanara u3nonasaHeTo Ha 06TypaTop, Tol MbPBO TPsIGBa Aa Ce Bkapa Harmb/HO B TpbbaTta Ha
KaHonarta, Taka 4Ye fkara Ha gpbxXkKata Aa npunerHe KbM BbHLUHUA p'b6 Ha npexoaHuka 15 Mm. I'Ipm
TOBa 3200N1EHNST My BPbX Ce nofasa OT BbpXa Ha KaHionarta (I'IpOKCI/IMaJ'IHI/Iﬂ Kpaﬁ Ha KaHlOJ'IaTa).
Mpu usnata maHunynawws o6TypaTopbT TPSIOBa Aa OCTaHe B TOBA MOMOXEHME.

Mpw TpaxeanHu kaHionu ¢ 6anoH TpsAtBa Aa BHMMaBaTe 0COGEHO 3a CnegHoTo:

Mpeau noctaBsHe Ha TpaxeanHaTa kaHtona nposepeTe u HanoHa - Toi TpsabBa ga HAMa HUKaKBU

noBpeau U a € XepMeTWyeH, 3a Aa OCUrypu HeobXxoauMOTO YMiTbTHsBaHe. B TO3n KOHTeKCT

\n}aenopbqaame npeay BCSKO MOCTaBsHe Aa Ce MpaBu NpoBepka 3a XePMETUYHOCT (BUXKTE pasaen
Il, 3.1.1). Mpegu noctaBsiHe Ha kaHionata, OanoHbT Tpsbea Aa GbAe HaMbMHO M3NpasHeH

(BuxTe durypa 7b)! MNpn nanonasaHe Ha NOMOLLHO CPEACTBO 3a paslMpsiBaHe Ha TpaxeocTomara

BHMMaBaiiTe Aa He NoBpeauTe KaHIonaTa 1 0cobeHo barnoHa Ype3 TpueHe.

Cnep ToBa Bbpxy TpbbaTta Ha kaHionara ce noctass TpaxearneH KOMMpec.

3a pga ce nogobpu xTbaraHeTo Ha TpaxeanHata KaHina M Taka Aa Ce YNecHW BbBEXAaHeTo

"B Tgaxema, Ce nperopbyBa HamasBaHe Ha BbHWHATa Tpbba C Kbpruyka C Macrno 3a ctoma

OPTIFLUID® (REF 31550), no3sonsBsalya paBHOMEPHO pa3npedeneHe Ha MacrnoTo 3a cToMa no

Tpbbara Ha KaHonara [ga»(. d)mrsgm 4a 1 4b) nnn FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g Ty6a (REF

36100) pecn. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g cawe (REF 36105).

AKO C1 MoCTaBATE CaMu KaHionaTa, MOXeTe [la Ce yNecHUTe, KaTo U3BbpluBaTe NOCTaBAHETO Ha

TpaxeanHuTe kaHtonu Fahl® npea ornepanoto.




Mpu nocTaBsiHETO ApbXTe TpaxeanHara kaHtona Fahl® 3a nnoukara ¢ egHa pbka (BuxTE dpurypa 5).

Cbe cBoGOAHATa pbka MOXeTe Aa pasTBOPUTE NEko TpaxeocTomara, 3a [a MOXe BbpXbT Ha

KaHionara /ja Bnese no-aobpe npes oTeopa 3a AulaHe.

3a pasTeapsHe Ha TPaxeocToMa ChbLLECTBYBaT Creuuanii NoMOLHM cpeacTea (paswvputen 3a

ctoma, REF 35500), kouto no3sonsiBaT paBHOMEPHO U LUAASLLO paslMpsiBaHe Ha Tpaxeoctomarta

Harp. 1 B CNeLLH cryyam npy konabupana Tpaxeoctoma (BuxTe durypa 6).

Mpu 13non3eaHe Ha pasLLMPSABALLIO NMOMOLLHO CPEACTBO BHUMABAIATE @ He NMoBpeauTe KaHionata

Ypes TpueHe.

BkapaliTe KaHIonaTa BHUMaTeNHo B TpaxeocToMaTa B MHCTiMpaTopHaTa basa (Npu BAMLLIBaHE) kaTo

npy TOBa NeKo HaBeaeTe rnaBaTa Hasag, (BuxTe durypa 7).

b3HeTe KaHONaTa HaBbLTPE B TpaxesiTa.

Cnep KaTo CTe BKapanu kaHioniaTa B Tpaxesita, MoXeTe ia U3rpaBuTe rnasata cu.

Axo ce n3nonsea obTypatop, Toit TpsibBa BeAHara Aa 6bae u3BaaeH ot TpaxeanHara KaHiona.

TpaxeanHute KaHIONM BuHarn Tpsbtsa ga ce buKCVpaT CbC CreuuanHa feHTa 3a kaHonm. Ts

graﬁmnmanpa KaHtonaTa 1 ocurypsisa CTabunHoCT Ha TpaxeanHaTa kaHiona B Tpaxeoctomara (BuxTe
urypa 1).

1.1 PasayBaHe Ha 6anoHa (Npy HanMyMe Ha TaKbB)

3a pasgyBaHe Ha GanoHa C HUCKO HansraHe npes agantepa TUn Luer (CTaHAAPTHO KOHYCOBWUAHO
CbeMHEHNE) Ha MapKy4eTo 3a pa3fyBaHe TpsibBa Aa ce nojage onpegeneHo HansraHe B 6anoHa
C MomoLyTa Ha MaHOMeTbp 3a HansraHeTo B 6aroHa. AkO He e nBe,qnmcaHo E{Jyro OT nexaps,
npenopbyBame HansraHe B 6anoHa ot MuHumym 18 mmHg (20 cmH20) go 22mmHg (25 cmH20).
3a pasgyBaHe Ha 6GarnoHa ¢ BICOKO HarsiraHe Mpes aganTtepa Tvn Luer (CTaHaapTHO KOHYCOBWAHO
CbeaVHEHNE) Ha MapKy4eTo 3a pasfyBaHe TpsibBa Aa ce nojage OnpefeneHo HansraHe B 6anoHa
C MOMOLL{TA CMPUHLIOBKA.

Paspyiite 6anoHa Hail-MHOro 10 ToBa XenaHo HansraHe v ce ysepeTe, Ye Npes kaHionarta npeMvHasa
[IOCTaTb4HO Bb3yX.

IMpu ToBa BUHArW BHUMaBaliTe 6anoHbLT Aa He GbAe NOBPEAEH 1 Aa (yHKLMOHMPA NPABUIHO.

/AKO XenaHOTO YNITbTHSIBAHE He Ce NOCTUrHE, 0PV U CIIe/ NOBTOPEH ONUT 3a pa3ayBaHe C NOCOYEHs!
KpaeH obem, ToBa MOXe [a O3HauyaBa, Ye € MoKasaHO W3MON3BaHETO Ha KaHoma C Mo-ronsm
[anameTbp.

PefioBHO (T.e. NOHe Ha BCeku 2 yaca) TpsiGBa Aa ce NpoBepsiBa Aany HanAraHeTo B G6anoHa
€ HopmariHo.

BHUMAHMUE!

BCUYKM MHCTPYMEHTH, KOUTO Ce M3NON3BaT 3a pa3AyBaHe Ha 6anoHa, TpsIGBa Aa ca YUCTU U
6e3 uyxam yactuum no Tax! OTcTpaHeTe r1 oT ananTepa Tvn Luer Ha mapKyyeTo 3a pa3ayBaHe
Be/Hara oM 6aNnoHBLT e U3MLITHEH M 3aTBOpeTe KOHEKTOpa C Kana4eTo.

BHUMAHMUE!
Mpu npoabKMTENHO NoaALPXaHe B 6anoHa Ha HansAraHe, KOETO HaABMILABa MaKCMMArHOTO
npenopbuYnUTeNHO HansraHe, € Bb3MOXHO Aa ce yBpean KpbBOCHAOAsABaHETO Ha nuraevuarta
( T oT (s A3Ba OT HAaTWUCK, Tpaxeomanauus, TpaxeanHa CTeHO3a,
nHeBMOTOpakc). Mpy nauneHTH Ha M3KyCTBEHa BEHTMNaUWs He TpsibBa Aa ce Aonycka cnaaaHe
Ha HasfAraHeTo Mof NPeAnMUcaHoTO OT JieKapsi, Nopagu OMNacHOCT OT CKPUTAa acnupauus.
Cbekaw Wwym B obnactra Ha 6 , > nNpu e, 4e GanoHbLT He
YyNNbLTHABA AOCTaTbYHO TpaxesTa. AKO He MOXe Ja O6bAe MOCTUIHATO YNNbLTHABAHE KbM
TpaxeATa ¢ NPenopBLYaHOTO OT NeKkap HansraHe, TPsA0Ba Aa Ce M3Ternn BCUYKUAT Bb3ayX
oT 6anoHa 1 Aja ce NOBTOpPM NpoueaypaTa No pa3AyBaHeTo My. AKO M NpW NOBTOPHUSA ONUT
ToBa He ce MOMy4u, NpenopbyYBaMe Aa M3Non3BarTe creABallua No-ronsm pasMep KaHiona
¢ 6anoH. Mopaai nponycKkNMBOCTTa Ha CTEHUTE Ha 6 3a rasoBe C Ha BpeMeTo
HansraHeTo B GanoHa O6UKHOBEHO CMajia, HO € Bb3MOXHO NPy M3NON3BaHe Ha UHXaNaTopHU
aHeCTeTULM M HEeBOMHOTO My mnokauyBaHe. o Tasu NpuyMHa ce npenopbYBa PefoBHO
npocnegsBaHe Ha HansAraHeTo.
B HUKOM crniyyait 6anoHBLT He TpAGBA Aa ce npenbnBa Np T C Bb3AyX, TOBa
6u morno Aa AoBefe A0 yBpeXdaHe Ha CTEHUTE Ha TpaxesiTa, paskbCBaHe Ha 6anoHa ¢
TO I He unu Aed)opMHUE Ha GanoHa, Npy KOeTo He Moxe Aa ce
M3KNIOYM U 3anyLiBaHe Ha AuXaTenHuTe MbTULA.

BHUMAHME!

Mo BpeMe Ha aHecTe3ns e BL3MOXHO Moka4BaHe/cnafaHe Ha HansAraHeTo B GanoHa, nopaau
W3MON3BaHETO Ha a30TeH OKMUC (PaWcKu ras).

2. U3BaxaaHe Ha KaHlonarta

BHUMAHMUE!
Mpeav pa Te Tp Fahl® nbpBo Tps6Ba Aa OTCTpaHUTe NpUcnoco6neHus
OT poAa Ha BeHTUN 3a Tpaxeoctoma unu HME (oOMeHHMK 3a TonnuHa u Bnara).

BHUMAHUE!

anI HecTabunHu TpaxeoCToOMM unMU B ChnewHu cnyvau (I'IyHKLlVIOHHa, AvnataumMoHHa
TpaxeocToma) € Bb: > cnep Ha Ta CTOMaTa fAa Konabupa (oa
ce 3aTBOpM) U Taka Aa 3aTpyAHW AuwaHeTto. B TakuBa cnyvait TpA6GBa BeAHara Aa Mma Ha
pas3r HNe HoBa W T51 fa ce NocTaBu. 3a BpPEMEHHO OCUTypsiBaHe Ha NoJaBaHeTo
Ha Bb3AyX MOXe Aja ce U3non3ea paswupurten 3a ctoma (REF 35500).
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MNpean oTcTpaHsiBaHe Ha TpaxeanHaTa KaHona GanoHbT TPﬂGBa Aa 6bae M3npasHeH.
OTchaHﬂBaHeTo Ha TpaxeanHara KaHiona TpﬂsEa Aa cTaBa npu neko HaBeaeHa Hasag rnasa.

BHUMAHMUE!

Hukora He mnpasaav’rre GanoHa ¢ MaHOMeTbp 3a HansAraHe — 3a Ta3u npoueaypa BuHaru
MU3non3BanTe CNPUHLIOBKA.

Mpeau u3npasBaHe Ha GanoHa C NOMOLLTA Ha CMPUHLIOBKA M M3BaXOAHETO Ha KaHionara, mbpBo
TpsibBa Aa Ce acnupupa obracTTa Haj 6anoHa 3a oTCTpaHsiBaHe Ha CekpeTu 1 cny3. Mpu nauyveHT
B Cb3HaHWe CbC 3anaseHn pedriekcu ce npenopbyBa acnMpypaHeTo [ia CTaBa eHOBPEMEHHO G
OTNYyCKaHeTo Ha 6anoHa. AcnmpmpaHeTo CTaBa C KaTeTbp 3a acnupayusim KOMTo Ce BbBexaa npes3
KaHionara o TpaxesrTa. Mo To3n HauuH acnvpupaHeTo cTasa Mno-recHo U e No-waasuwo 3a naumeHTa
Y ce cBexaaT 40 MUHUMYM KalUfIMYHOTO Apa3HeHe 1 OnacHOCTTa OT acnupauyus.

EAHOBpeMeHHo usTernanTe Bb3aayxa oT 6anoHa u acnmpupaite. Mo T031 HauMH cekpeTuTe ce
OTCTpaHsIBaT M He MoraT Aa 6baT acnupupaHm oT NauueHTa. BHMMaBaiTe BLB BCeKU cryyan
npeav noBTOpHaTa ynoTpeb6a kaHionata Aa 6bae MouucTeHa U €BEHT. Ae3vHeKTUpaHa
CbrnacHo cnegsawure no-Aony UHCTPYKUMU U Aa Obaa cMasaHa ¢ Mmacrno 3a cToma.
PaboteTe ocobeHo BHMMAaTENHO, 3a a U3berHeTe HapaHsiBaHe Ha NurasvuarTa.

YKa3aHusi 3a oTCTpaHsIBaHe Ha TpaxeanHu kaHonu Fahl®:

OTCTpaHsiBaHeTO Ha TpaxearnHaTa KaHtona TpsioBa [ja cTaBa npy Jieko HaBeaeHa Hasag, rmasa. Mpu
TOBa XBaHeTe kaHionaTa CTpaHU4HO 3a nnoykara, CbOTBETHO 3a kopryca (BKTe durypa 7).
BHumaTenHo n3saaeTe TpaxeanHarta kaHiona.

IX. CbXPAHEHUE/TPUXU

Bce ole CTEpUHO OnakoBaHWUTE Pe3epBHU KaHionu TpsbBa [ja ce CbXpaHsBaT Ha CyxO MSCTO,

npeAnaseHm oT Npax, CITbHYEBM TbYM U/UNn HarpsBaHe.

Kato xmb3raiyo %JE%CTBO u3rionseaiite eauHcTBeHo Macrno 3a ctoma (OPTIFLUID® Stoma Oil
nakoH 25 ml, REF 31525/kbpnnyka ¢ macno 3a ctoma, REF 31550& vnu nyopuKkaHT ren (FAHL"S
PTIFLUID® Lubricant Gel, Tyba 20 g, REF 36100/calue 3 g, REF 36105).

3a fja ce ocurypu HenpekbcHaTo 06CnyKBaHe, HaCTOMYMBO Ce NpenopbyBa Aa UMAaTe HanNUYHW NoHe

[1BE Pe3epBHI KaHIoNN.

X. NEPUOA HA YNOTPEBA

Tean TpaxeanHu KaHn1 NpeAacTaBnaBaTt CTepUnHU NPOAYKTU 3a U3Non3saHe Npyu eanH NauneHT.
MakcumanHusT cpok Ha usnonaeaHe He TpsibBa Aa Hagsuwasa 29 AHN.

CpoKbT Ha rogHocT 3a ynotpeba Ha efHa KaHiona 3aBWCUM OT MHOXECTBO chakTopu. Hanpumep
pasfNYHM ACMEKTU KaTo CbCTaB Ha CEKPETUTE OT PeLLaBaLLo 3HAYEHME:

MoBpeneHuTe kaHionu TpsibBa Aa GbaaT NnogMeHeHn HesabaBHo.

BHUMAHMUE!
BcsikakBM NPOMEHM NO KaHIONaTa, 0COGEHO CKE [ Ha puyeTa, KakTo U
nonpaBku Ha KaHIonara Tpsi6Ba fja ce OCbLIECTBABAT €ANHCTBEHO NUYHO OT NPOU3BOAUTENS
WU OT (PUPMK, KOUTO M3PUYHO ca ym oT npousBoauTens!
Henpod: Nno TpaxeanHUTe KaHIONM MoraT fa [oBeAaT [0 TeXKu
yBpexaaHus.

XI. IPABHA UH®OPMALINA

Mpounssoautenat Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu HuKkakBa OTrOBOPHOCT 3a
HEnNpaBuUnHo (yHKLMOHMPaHe, yBpexaaHns U/vnu Apyru YCrIOKHEHNS UM HeXenaHu peakLim, Kouto
Ca B pe3yntar Ha CaMmOpPBbYHO NPOMEeHsIHe Ha NPOoAYKTa U HeNnpaBwWIHO U3MNON3BaHe, rpYXn 3a nvnu
MaHuUnynmpaHe Ha npoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema HukakBa OTrOBOPHOCT OCOGEHO B Criy4an
Ha yBpeX[aHus, HaCTbNunn B pe3ynTtaTt Ha NPOMEHW Ha KaHnuMTe U NpeauM BCUYKO B pesyntar
Ha CKbCABaHe, NpaBeHe Ha Npo3opyeTa WM MOmpaBKM, KOUTO He Ca M3BBLPLUEHW JINYHO OT
npoussoauTens. |oBa Cce OTHAcsA KakTo 3a HacTbnunute B pe3ynrtaTt Ha ToBa noBpeau no camute
KaHonuTe, Taka 1 3a BCAKakB/ HACTbNUu OT TOBa Nocrneasalyy yspexaaHua.

I'Ipm n3non3BaHe Ha TpaxearnHa KaHwna no-4bnro OT NOCoYeHUs1 B TOYKa X CPOK Ha roaHocT nvnu
npu ynotpeba, 13non3eaHe, rpUXM 3a U CbXpaHEHWe Ha KaHionaTta B pa3pes ¢ MperopbkuTe Ha
HaCTOSALLIOTO PbKOBOACTBO 3a ynotpeba, cdompma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e
ocsobofieHa OT BCAKakBa OTTOBOPHOCT, BKIOUUTENHO MO OTHOLLEHWe Ha AedeKkTu - [OKONKOTO e
AONYyCTUMO OT 3aKOHa.

Axko BbB Bpb3ka ¢ T031 npoAykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ce cnyun cepuosHo
npouswecrsue, Toea Tpﬂ6Ba ce C'bOGLL[VI Ha Npou3BoauUTENsa U KOMNETEHTHUS OpraH Ha cTpaHaTta-
YreHKa, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPeBUTENST U/MNu NaLMEeHTLT.

Mpopax6ata W AocTaBkaTa Ha BCUYKM Npoadykth Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
cTaBaT camo CbrnacHo oblumTe Tbproscku ycnosus (allgemeinen Geschéaftsbedingungen — AGB);
MOXeTe fia 1 nonyunte avpektHo oT Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
ﬂpomasngmeﬂm CW 3anassa NpaBOTO MO BCAKO BpeMe Aa NPOMEHA NPOAYKTUTE.
TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Koln 3a FepmaHusi 1 3a CTpaHWUTe-YNeHKW Ha EBponenckms chioa.

p
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LEGENDA PICTOGRAME

(%)

Canula externa fara canula interna Anu se redutiliza

Canula externa incluzand conector
15 mm pivotant (VARIO)

2
-)7/ S

A se pastra ferit de razele solare

Cu dispozitiv de aspiratie ey .
(SUCTION) T A se pastra la loc uscat
(| Manseta @ Anu se resteriliza
Pentru MRT Dispozitiv medical
Obturator

Contine banda de prindere canula

Pentru ventilatie artificala

Data de expirare

Data de fabricatie

Producator

Continut (in piese)

A se citi instructiunile de utilizare

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

Cod sarja

[rmel=o] Sterilizat cu oxid de etilena

BiE®B0VELRSELNIE

Numér comanda
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TRACHEOSILC® & TRACHEOTEC® SILC CANULE
TRAHEALE

1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru canulele traheale Fahl®. Inétruc}iunile 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 informatii
importante despre produs!

1l. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

Canulele traheale Fahl® servesc la stabilizarea unei traheostome dupa laringectomie sau traheotomie.
Canula traheala serveste pentru a pastra deschisa traheostoma.

Canulele traheale cu mansetéa sunt indicate dupa traheostomie, indiferent de cauzele efectuarii, atunci
cand este necesara obturarea intre peretele traheal si canula.

Selectia, folosirea ?i fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de cétre un medic instruit sau
personal de specialitate instruit.

1Il. AVERTISMENTE

Pacientii trebuie sa fie instruiti de personalul medical de specialitate referitor la utilizarea in
conditii de sig ta a Fahl®.

Canulele traheale Fahl® nu au voie in niciun caz sa fie obturate, de ex. prin secretii sau cruste.
Pericol de sufocare!

Mucusul aflat in trahee poate fi aspirat prin canula traheala cu ajutorul unui cateter traheal
de aspiratie.

Canulele traheale deteriorate nu pot fi folosite si trebuie imediat aruncate. Utilizarea unei
canule defecte poate pune in pericol caile respiratorii.

La introducerea si indepartarea canulelor traheale pot aparea iritatii, tuse sau sangerari ugoare.
Daca sangerarea persista contactati imediat medicul dvs.!

Canulele traheale nu trebuie folosite in cadrul unei interventii cu laser (terapie cu laser) sau cu
apagtg electrochirurgicale. in cazul in care raza laser atinge canula este posibila deteriorarea
acestela.

Curétarea, dezinfectarea sau (re)sterilizarea precum si reutilizarea pot afecta siguranta si
functionarea produsului i, prin urmare, nu sunt permise!

ATENTIE!

Folosirea canulelor traheale care contin elemente metalice nu este admisa in niciun caz in
timpul unei terapii de iradiere (radioterapie), deoarece exista, de ex., pericolul de raniri grave
la nivelul pielii! In cazul in care este necesara purtarea unei canule traheale in timpul unei
terapii de iradiere, folositi exclusiv canule trahea?e din material plastic fara elemente metalice.
La canulele cu buton fonator din material plastic si ventil din argint, ventilul poate fi, de ex.,
indepartat complet de pe canuld, inclusiv lantisorul de siguranfa, prin scoaterea inainte de
terapia de iradiere, a canulei interioare ce contine butonul fonator, din canula exterioara.

IV. COMPLICATII

Urmétoarele complicatii pot apare la utilizarea acestui produs:

Igiena precara (contaminarea) stomei poate necesita indepéartarea canulei, igiena precara poate
provoca si infectii care sa necesite administrarea de antibiotice. N
Aspiratia neintentionata a unei canule care nu a fost corect aplicata, necesita interventia unui medic. In
cazul in care secretjile obstructioneaza canula, aceasta trebuie inlaturata si curatata.

V. CONTRAINDICATII
A nu se folosi daca pacientul este alergic la materialul folosit.

ATENTIE!

La pacigln;i intubati si ventilati mecanic a nu se utiliza in niciun caz variante de canule fara
mangeta!

VI. PRECAUTIE

Alée!ge{ea canulei potrivite trebuie facuta de catre medicul curant sau de cétre personalul de specialitate
Instruit.

La utilizarea canulelor traheale Fahl® se poate produce infestarea produselor cu microorganisme,
de ex. ciuperci (Candida), bacterii sau altele, care pot provoca opacizarea materialului si duc la o
durabilitate scézuta. In acest caz trebuie recurs la o schimbare imediata.

In adaptorul UNI la variantele de canule traheale Fahl® nu pot fi folosite decat mijloace ajutatoare
cu conleqor de 15 mm pentru a exclude o desprindere accidentald a accesoriilor sau o deteriorare
acanulei.
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Pentru asigurarea unei aprovizionéri optime se recomanda cu insistenté 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 intdmpla ca aceasta canula interioara sa se
deiurubeze neintentionat din canula exterioara. De aceea, pacientul trebuie supravegheat sau
trebuie schimbata canula si/sau sistemul de furtunuri.

Nu intreprindeti modificari, nu faceti reparaturi sau schimbari la canulele traheale sau la accesoriile
compatibile. In'caz de deteriorare, produsele trebuie imediat eliminate si reciclate corespunzator.

VIl. DESCRIEREA PRODUSULUI

Canulele traheale TRACHEOTEC® SILC si TRACHEOSILC® sunt produse confectionate din silicon

de calitate medicala.

Canulele traheale sunt produse din materiale plastice medicinale, termosensibile, care isi dezvolta

caracteristicile optime la temperatura corpului.

Livram canulele traheale Fahl® de diferite marimi si lungimi.

Tabelele de marimi corespunzatoare se gasesc in anexa.

Canulele traheale TRACHEOTEC?® SILC sunt Iprevézute cu o mansetd de inaltd presiune / manseta.

va I{l:lgém sa respectati in acest scop capitolul 3.1.2 Verificarea etanseitatii canulei si a mansetei de

inalta presiune.

Canulgle traheale TRACHEOSILC® /| TRACHEOTEC® SILC sunt produse destinate unui singur

pacient si prevazute pentru o unica utilizare.

Ambalajul contine 1 canul, care a fost steril ambalata si sterilizata cu etilenoxid (EO).

Varful canulei este rotunjit pentru a preveni iritatii ale mucoasei in trahee.

Pentru evitarea unor zone de comFresie sau a formarii de tesut de ranula}ie in trahee, poate fi

indicata folosirea alternativa de canule cu lungimi diferite, astfel incat varful canulei sa nu atinga mereu

gcelasi Ioct',;i prin aceasta sa provoace iritatji. Stabiliti neaparat procedura exacta impreuna cu medicul
vs. curant.

INDICATIE RMN
Aceste canule traheale pot fi purtate de catre pacient si in timpul unei tomografii cu rezonanta

magnetica (TRM)
Acest lucru este valabil numai pentru canulele traheale fara elemente metalice / fara manseta.

ATENTIE!

Deoarece canulele traheale cu mangeta au un mic arc metalic la nivelul valvei unidirectionale a
balonasului de control cu furtun pentru umflare, canula cu manseta nu trebuie sa fie montata
atunci cand se efectueaza RMN (rezonanta magnetica nucleara).

RMN reprezintd o tehnicd de diagnostic in scopul obtinerii de imagini ale organelor interne, ale
tesuturilor si articulatiilor, cu ajutorul cdmpurilor magnetice si a undelor radio.” Obiectele metalice
sunt atrase de campul magnetic si pot cauza modificari prin accelerarea lor. Desi arcul metalic este
extrem de mic si usor, totusi nu pot fi excluse interactiunile nedorite care pot afecta starea de sanatate
sau pot determina erori de functionare sau chiar deteriorarea aparaturii tehnice utilizate, chiar si a
canulei insasi. Recomandam ca — in méasura in care purtarea canulei este indicata pentru mentinerea
deschisa a traheostomei — pe durata efectuarii RMN-ului s& se foloseasca, de comun acord cu medicul
curant, o canula traheala fara componente metalice, in locul celei cu manseta.

ATENTIE!
Nu folositi o canula traheala cu manseta atunci cand se efectueaza un RMN!

1. Scutul canulei

Caracteristic Fentru canulele traheale Fahl® este scutul canulei cu o forma specialé care corespunde
anatomiei gatului.

Pe scutul canulei sunt imprimate informatiile referitoare la marimea canulei.

Scutul canulei la canulele traheale are doua toarte laterale pentru prinderea unei benzi portcanula.

La livrarea tuturor canulelor traheale Fahl® cu toarte de prindere setul contine suplimentar o banda
portcanuld. Cu banda portcanula se fixeaza la gat canula traheald.

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare pentru banda portcanula atunci cand o fixati pe
canula traheald, respectiv o Tndepéna%i de pe canula traheala.

Obturatorul existent in setul livrat faciliteaza montarea canulei.

Trebuie avut grija ca prin fixarea cu banda portcanula pozitia canulelor traheale Fahl® in traheostoma
sd nu provoace tensiuni si sa nu fie modificata.

2. Conectori/Adaptoare

Conectorii/fadaptoarele servesc la conectarea canulei cu accesorii compatibile.

{\Itﬁrna{tivele de utilizare depind de la caz la caz de starea bolii, de ex. starea dupa laringectomie sau
raneotomie.

Conectorii/adaptoarele sunt de reguld strns conectate cu canula interioard. Este vorba de un
dispozitiv de anexare universal (conector de 15 mm), care permite aplicarea asa numitor nasuri
artificiale ifiltre pentru schimbul de caldura si umiditate).

Un conector standard de 15 mm permite conectarea sigura cu accesoriile necesare.
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3. Tubul canulei

Tubul canulei este imediat adiacent scutului canulei si are rolul de a conduce curentul de aer inspre
caile respiratorii.

Varful canulei este rotunjit pentru a preveni iritatii ale mucoasei in trahee.

3.1 Manseta

In cazul variantelor de produs cu manseta, aceastd manseta cu peretji foarte subtiri si volum mare
se ataseaza bine pe trahee, iar dupa umflarea corecta, asigura o buna obturare. Manseta se umfla
precum un balon. Prin micul balon de control atasat la furtunul pentru umflare se poate observa daca
canula se afla in stare blocata (umflatd) sau neblocata.

Ins&si manseta se umple printr-un furtun cu ventil unidirectional si balon de control.

ATENTIE!
Daca exista, va rugam sa indepartati disrozitivul de protectie a securitatii ventilului de pe
balonul de control ?a se vedea imaginea 17)

3.1.1 Verificarea etanseitatii canulei si a mansetei (daca este cazu{?

Etanseitatea canulei si'a mansetei trebuie verificata imediat inainte si dupa fiecare montare si ulterior
la intervale regulate de timp.

Umflati manseta cu 18 pané la 22 mmHg (1 mmHg corespunde la 1,35951 cmH20) si observati daca
apare o scadere spontana de presiune. . L . e
Pe parchuI perioadei de observatie nu trebuie sa se produca nicio scadere importanta a presiunii
in manseta.

Aceasta verificare a etanseitatii se va efectua de fiecare data inainte de o noua montare (de exemplu,
dupa curatarea canulei, vezi figura 7c).

3.1.2 Verificarea etanseitatii canulei si a mangetei de inalta presiune (daca este cazul)

Manseta de inalta presiune se umple exclusiv cu ajutorul unei seringi. Umplerea optimé a mansetei de
nalta presiune se obtine daca nu se mai aude nicio scurgere sau daca aparatul de respiratje artificiala
nu mai indicé nicio scurgere.

ATENTIE!

Volumul de umplere a mansetei de inalta presiune trebuie stabilit de catre medic.

Nu utilizati in niciun caz un u cu a pentru ump i de inalta
presiune.

Va rugam sa resy i maxim de umpl al mansetei (a se vedea tabelul cu volum).

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!)

- Apa in manseta (dupa curéatare!)

- Apa in balonul de control (dupa curatare!)

- Absenta senzatjei de tuse, atunci cand se exercita presiune asupra balonului de control

ATENTIE!

Cénd];e verifica balonul, la montarea, scoaterea sau curatarea canulei, nu trebuie folosite
obiecte taioase sau ascutite, de genul pensetelor sau clemelor, deoarece acestea pot deteriora
sau distruge balonul. Daca este detectat vreunul din semnele de neetanseitate mentionate
mai sus, este interzisa cu desavarsire introdi lei, d sta nu mai poate
functiona adecvat.

3.2 Obturator

Inainte de introducerea canulei traheale va rugam sé verificati daca obturatorul poate fi indepartat cu
usurinta din canula! Dupa ce atj verificat usurln%a de micare a obturatorului, impingeti obturatorul inapoi
n canula, in vederea montarii canulei traheale.

Dispozitivul de introducere serveste la stabilizarea canulei traheale atunci cand este introdusa in
traheostoma.

Dispozitivele de introducere sunt produse destinate unui singur pacient si prevazute doar pentru o
unica utilizare. Acestea nu trebuie curatate sau dezinfectate.

3.3 Orificiu pentru aspirare (numai la variantele de canule traheale Suction)

Prin orificiul de aspirare din tubul exterior al canulelor traheale Suction poate fi indepartata secretia
acumulatd deasupra mansetei umflate.

Furtunul care iese in afara poate fi conectat la o serinf;é sau la un aspirator. Utilizatorul va decide dupa
consultarea medicului curant si dupa analiza riscurilor, care dintre aceste variante de aspirare va fi
aleasa. Pentru aceasta trebuie luat in considerare tabloul clinic al pacientului.

In orice caz, aspirarea cu ajutorul unui aspirator se realizeaza numai daca acesta este dotat cu un
regulator de vid. Presiunea de aspirare trebuie sa fie de maximum 0,2 bari.

In cazul variantelor de canule traheale Suction, secrefia acumulaté deasupra mansetei va fi aspirata
imediat inainte de deblocare prin orificiul de aspirare care se afla pe canula pentru a se evita aspirarea
secretiei. In acest mod, nu mai este necesara aspirarea suplimentara prin intermediul unui cateter
de aspirare ce trebuie efectuata simultan cu deblocarea canulei, fapt care usureaza semnificativ
manipularea.
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ATENTIE!

La toate variantele de canule traheale cu dispozitiv pentru aspirare (,,SUCTION“) este necesar
sa se tina cont de faptul ca in timpul procedurii de aspirare este posibil sa apara o scurta
scadere a presiunii; de aici rezulta o deshidratare a spatiului subglotic, fapt care trebuie evitat.

ATENTIE!
Contraindicatie _pentru pacienti cu risc crescut de hemoragie (de exemplu: terapia de

anticoagulare). In acest caz nu se va folosi canula traheala Suction ce prezinta orificiu de
aspirare deoarece la aspirare exista un risc crescut.

VIII. INSTRUCTIUNI PENTRU APLICAREA $I INDEPARTAREA UNEI CANULE

Pentru medic

Canula potrivita trebuie aleasa de cétre un medic sau de catre personalul de specialitate instruit.
Pentru a asigura pozitionarea optima si o inspiratie si expiratie cat mai buna trebuie aleasa intotdeauna
o canula pofrivita anatomiei pacientului.

Pentru pacient

ATENTIE!
(7:a)r|1ula se introduce numai atunci cand seta este plet deblocata (a se vedea imaginea
a)!

ATENTIE!

Controlati cu atentie ambalajul steril pentru a va asigura ca acesta nu este modificat sau
deteriorat. Nu utilizati produsul daca ambalajul a fost deteriorat.

Verificati durata de valabilitate/data la care expira. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
Se recomanda utilizarea unor manusi sterile de unica folosinta.

Inaitnte de folosire verificati mai intai ca nu cumva canula sa prezinte deteriorari la exterior sau parti
rupte.

Daca observati neregularitati nu utilizati in niciun caz canula, ci trimiteti-o inapoi pentru a fi verificata.

Nu este permisa introducerea scutului canulei, respectiv a cadrului in forma de palnie (inel de prindere)
n traheostoma. Aveti grija ca acesta sa se afle intotdeauna afara din traheostoma (vezi imaginea 2).

Daca se depun secretii in canalul canulei traheale Fahl®, iar acestea nu pot fi indepartate prin tuse sau
aspiratie, canula trebuie scoasa afara.

1. Aplicarea canulei

Procedura de introducere a canulelor traheale Fahl®

Utilizatorul trebuie sa curete mainile inainte de utilizare (vezi imaginea 3).

V& 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

?ulerul acestuia la nivelul filetului obturatorului s& stea pe marginea exterioard a conectorului de
5 mm. Varful bombat iese in afaré, _c_leasu{)ra varfului canulei (extremitatea proximala a canulei).

Obturatorul se mentine in aceasta pozitie pe toata durata procedurii.

In cazul canulelor traheale cu manseta 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 para raful VII, 3.1.1). Inainte de
introducerea canulei, balonul trebuie sa fie complet gol (vezi fig. 7b)! Avefi fqrué ca atunci cand utilizati
un dls%ozmv 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 in trahee,
se recomanda ungerea canulei exterioare cu ajutorul unei favete OPTIFLUID® cu ulei stomal (REF
31550), care permite o distribuire uniforma a uléiului stomal pe tubul canulei 6vezi 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).

Dacé procedati singur la aplicarea canulei, veti reusi sa introduceti mai usor canulele traheale Fahl®
utilizand o oglinda.

La aplicare tineti bine canulele traheale Fahl® cu 0 mana de scutul canulei (vezi imaginea 5).

Cu mana libera puteti desface usor traheostoma astfel incat varful canulei sa patrunda mai bine in
orificiul respirator.

Pentru largirea traheostomei sunt disponibile si dispozitive ajutatoare speciale (dispozitiv de largire
a traheei, REF 35500), care permit largirea unitara si cu grua 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 atj 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.
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Canulele traheale trebuie intotdeauna fixate cu ajutorul unei benzi speciale. Aceasta stabilizeaza
canula si confera o pozitie sigura a canulei traheale in traheostoma (vezi imaginea 1).

1.1 Umplerea mansetei (daca exista)

Pentru umflarea mansetei de joasd presiune, se asigurd o anumitd presiune in mansetd prin
intermediul unui adaptor de tip Luer (conector conic standard) al furtunului de alimentare gi cu ajutorul
unui manometru. Daca medicul nu indica altfel, recomandam o presiune de minimum 18 mmHg (20
cmH20) pana la 22mmHg (25 cmH20) in mangeta.

Pentru umflarea mansetei de inaltd presiune, se asigura o anumitd presiune in mansetd prin
intermediul unui adaptor de tip Luer (conector conic standard) al furtunului de alimentare cu ajutorul
unei seringi.

Umpleti manseta maximum pana la acest nivel cerut si asigurati-va ca prin canula trece un flux de
aer suficient.

Verificati in permanentd daca manseta este intacté si daca functioneaza ireprosabil.

In cazul in care nu se atinge etanseitatea dorita nici dupa o alta incercare la volumul-limita numit,
atunci este indicata utilizarea unei canule cu un diametru mai mare, daca este posibil.
ISedrecgmandé verificarea presiunii corecte din mansgeta cu regularitate, adica cel putin o data
a doua ore.

ATENTIE!

Toate instrumentele folosite la umflarea mansetei trebuie sa fie curate i sa nu contina particule
straine! Extra&egi aceste instrumente din adaptorul tip Luer al furtunului de alimentare, imediat
ce manseta este umflata.

ATENTIE!

In cazul in care presiunea maxima este depasita o perioada mai indelungata, poate fi afectata
vascularizarea mucoasei (pericol de necroze ischemice, ulceratii de presiune, traheomalacie,
stenoza traheald, pneumotorax). La pacientii ventilati, presiunea din manseta, stabilita de catre
medic, nu trebuie sa scada pentru a se evita riscul aspiratiei tacute. Sunete suieratoare ce se
aud in zona balopului, in special in timpul expiratiei, indica faptul ca balonul nu etangeizeaza
suficient trahea. In cazul in care trahea nu se etanseizeaza la valorile de presiune stabilite de
catre medic, atunci este a ea a a aerului din balon si reluarea procedurii
de blocare. Daca repetarea procedurii nu aduce rezultatele scontate, recomandam alegerea
unei canule traheale cu balon cu dimensiunea imediat mai mare. Din cauza permeabilitatii
peretelui balonului pentru gaze presiunea in balon poate scadea putin in timp, dar anestezia
cu gaz poate duce la cresferea 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 peretelui
traheal, fisuri ale mansetei ceea ce poate duce la golirea sau deformarea mansetei, astfel incat
nu se exclude un blocaj al cailor respiratorii.

ATENTIE!
In timpul unei
sa creasca/sa scada.

ii, din cauza oxi i de azot (gaz ilariant), presiunea in manseta poate

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 instabilad sau in cazuri de urgenta (punctie sau dilatare traheald) exista
riscul ca stoma sa colabeze dupa indepartarea canulei si sa impiedice astfel aportul de aer.
Pentru acest caz trebuie sa existe la indemana o noua canula pregatitd care va fi folosita.
ng&s; a asigura temporar aportul de aer se poate folosi un dispozitiv de largire a traheei (REF
nainte de scoaterea_canulei traheale, mangeta trebuie complet golita. Scoaterea canulei
traheale se efectueaza cu capul usor inclinat spre spate.

ATENTIE!

Manseta nu trebuie glolité cu ajutorul unui manometru — aceasta procedura se executa
intotdeauna cu ajutorul unei seringi.

Inainte de golirea de aer a balonului cu ajutorul unei seringi si scoaterea canulei, trebuie curatata
prin aspiratie zona traheald de deasupra balonului de secreiile si mucoasa acumulate. La pacientii
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, confortabil pentru pacient si
sunt minimizate senzatia de tuse si pericolul unei aspiratji.
Simultan cu aspiratia scade si presiunea din manseta. Daca exista secretii, acestea sunt
inlaturate acum si nu mai pot fi aspirate de catre pacient. Nu uitati ca, inainte de reintroducerea
canulei, aceasta trebuie curé}até in conformitate cu indicatiile de mai jos, adica trebuie sa fie
dezinfectata si lubrifiata cu ulei pentru stoma.

Procedati cu multa atentie pentru a nu réni mucoasele.
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Procedura de scoatere a canulelor traheale Fahl®:

Scoaterea canulelor traheale se va efectua cu ca;;ul usor inclinat pe spate. Prindeti canula lateral de
scutul, respectiv de cadrul canulei (vezi imaginea 7).

Indepartati cu grija canulele traheale.

IX. PASTRARE/INGRUIRE

Canulele de rezerva care sunt inca ambalate steril trebuie pastrate intr-un mediu uscat, ferite de
radiatia solara si/sau caldura.

Utilizati ca agent lubrifiant exclusiv ulei stomal (OPTIFLUID® 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 aproviziondri optime se recomanda cu insistentd sa se aiba intotdeauna cel
putin doua canule de rezerva la indemana.

X. DURATA DE UTILIZARE

Aceste canule traheale sunt produse sterile pentru utilizarea de catre un singur pacient.

Durata maxima de utilizare nu trebuie s& depaseasca 29 de zile.

Durata de valabilitate a unei canule este influentata de multj factori. De ex. consistenta secretiilorsi alte
aspecte pot fi de o importanta hotaratoare.

Canulele deteriorate trebuie schimbate imediat.

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 autorizate in scris
de catre producator! Lucrari la canulele traheale care sunt efectuate de persoane neautorizate
pot provoca raniri grave.

XI. INDICATII LEGALE
Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru deficiente
functionale, raniri, infectji si/sau complicatii sau alte evenimente nedorite ca urmare a modificarii
produsului in regie proprie sau a utilizarii, ingrijirii si/sau manipularii necorespunzatoare a acestuia.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu ‘Si asuma raspunderea in special pentru deteriorari
ca urmare a unor modificéri ale canulei, mai ales dupa scurtari sau sitari, sau datorate unor reparati,
atunci cand aceste modificari si reparatii nu au fost efectuate de producator. Acest lucru este valabil
atat pentru deteriorarile aduse canulei cat si pentru toate daunele posibile aparute in consecinta.

La utilizarea canulei, daca este depasité perioada de utilizare specificata la sectiunea X ji/sau daca
montarea, utilizarea, intretinerea sau pastrarea canulei nu sunt realizate conform standardelor
din acest manual, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este scutitd de orice
raspundere, inclusiv raspunderea pentru produsele defecte-in cazul in care este legal admis.

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 autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Vénzarea si livrarea produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se efectueaza
exclusiv in conformitate cu conditiile contractuale Hc;enerale (AGB); acestea pot fi obtinute direct de la
firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul isi rezerva dreptul modificarii produsului.
TRACHEOSILC®/TRACHEOTEC® este o marca inregistrata i

n Germania si in tarile membre UE
apartinand firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdln.
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ANHANG
APPENDIX

TRACHEOSILC® VARIO / TRACHEOSILC® VARIO CUFF / TRACHEOSILC® VARIO CUFF
SUCTION / TRACHEOTEC?® SILC VARIO CUFF

ID2

ID1
AD2
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TRACHEOSILC® VARIO CUFF /
TRACHEOSILC® VARIO CUFF SUCTION

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.
Sonderanfertigungen sind nach Absprache méglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
Customised cannulas are available upon request.

GROSSENTABELLE - SIZE TABLE

GR AD1 AD2 ID1 L1AB L2MB ©OBW 2CDh
05 73 73 5,0 57,0 52,0 110° 15,0
06 8,7 8,7 6,0 63,0 59,0 110° 17,0
07 10,0 10,0 7,0 71,0 68,0 110° 19,0
75 10,7 10,7 75 73,0 69,0 110° 23,0
08 11,0 11,0 8,0 75,0 71,0 110° 23,0
8,5 1.7 1,7 8,5 78,0 72,0 110° 23,0
09 12,3 12,3 9,0 80,0 74,0 110° 23,0
9,5 13,3 13,3 9,5 83,0 79,0 110° 26,0

Hinweise zur GroRenbestimmung:

Alle Angabeninmm | GR =GroRe | AD1=AuRendurchmesser Kaniilenschild | AD2=AuRen-
durchmesserKaniilenspitze | ID1=Innendurchmesser Kaniilenspitze der AuBenkaniile | ID2=
Innendurchmesser Kaniilenspitze der Innenkaniile | L1 AB = Lange liber den Aufen-
bogen | L2 MB = Lénge iiber Mittelbogen | 2-CD = CUFF-Durchmesser | 6-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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TRACHEOSILC® VARIO

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.
Sonderanfertigungen sind nach Absprache méglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
Customised cannulas are available upon request.

GROSSENTABELLE - SIZE TABLE

GR AD1 AD2 ID1 L1 AB L2 MB 0 BW
05 73 73 5,0 57,0 52,0 110°
06 8,7 8,7 6,0 63,0 59,0 110°
07 10,0 10,0 7,0 71,0 68,0 110°
7,5 10,7 10,7 75 73,0 69,0 110°
08 11,0 11,0 8,0 75,0 71,0 110°
8,5 11,7 1,7 8,5 78,0 72,0 110°
09 12,3 12,3 9,0 80,0 74,0 110°
9,5 13,3 13,3 9,5 83,0 79,0 110°

Hinweise zur GroRenbestimmung:

Alle Angabeninmm |GR =GroRe | AD1= AufsendurchmesserKanulenschlld|AD2 =AuBen-
durchmesserKaniilenspitze | ID1=Innendurct kaniile|ID2=
Innendurchmesser Kaniilenspitze der Innenkanule | L1 AB = Lange lber den AuBBen-
bogen | L2 MB = Lénge iiber Mittelbogen | 2-CD = CUFF-Durchmesser | 6-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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TRACHEOTEC® SILC VARIO CUFF

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.
Sonderanfertigungen sind nach Absprache moglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
Customised cannulas are available upon request.

GROSSENTABELLE - SIZE TABLE

GR AD1 AD2 ID1 L1AB L2MB OBW @CD CODE

o violett /
05 73 73 5,0 59,0 56,0 107 18,8 el
06 87 87 6,0 70,0 66,0 107° 20,5 rr%td/

o grin /
07 10,0 10,0 7,0 75,0 69,0 107 22,6 green

o blau /
08 11,0 11,0 8,0 81,0 75,0 108 28,2 blue

o weild /
09 12,3 12,3 9,0 92,0 85,0 108 29,3 white

Hinweise zur GroRenbestimmung:

Alle Angabeninmm | GR =GroRe | AD1=AuRendurchmesser Kaniilenschild | AD2=AuRen-
durchmesserKaniilenspitze | ID1=Innendurchmesser Kaniilenspitze der AuBenkaniile | ID2=
Innendurchmesser Kaniilenspitze der Innenkaniile | L1 AB = Lange liber den Aufen-
bogen | L2 MB = Lénge iiber Mittelbogen | 2-CD = CUFF-Durchmesser | 6-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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ABKURZUNGSVERZEICHNIS /

LIST OF ABBREVIATIONS
Abkiirzung / Beschreibung /
Abbreviation Description
LINGO gesiebt / sieve-fenestrated
CUT geschlitzt / with a slit
CUFF mit Cuff / with cuff
SUCTION mit Absaugvorichtung / with suction device
MULTI multifunktional / multi function
XL Lange XL / Length XL
M Lange mittel / Length medium
SHORT Lange kurz / Length short
PHON mit Sprechventil / with speaking valve
UNI mit 15 mm-Konnektor / with 15 mm-connector
VARIO mit 15 mm-Drehkonnektor / with 15 mm-swivel connector
KOMBI mit 22 mm-Konnektor / with 22 mm-connector
FIX Button mit Halteésen / Button with fastening eyelets
sV Sprechventil / Speaking Valve
HP HUMIDOPHONE®
CcP COMBIPHON®
MRT MRT geeignet / MRT suitable
IC Innenkaniile / Inner cannula
ICF Innenkaniile gefenstert / Inner cannula, fenestrated
ICS Innenkantile gesiebt / Inner cannula, sieved
IcSU IC mit 15 mm-Konnektor, gesiebt / IC with 15 mm-connector (UNI),
sieved
ICU IC mit 15 mm-Konnektor / IC with 15 mm-connector (UNI)
ICFU Eﬁm;t ggn?;tnrélfggnektor, gefenstert / IC with 15mm-connector
Icv IC mit 15 mm-Drehkonnektor / IC with 15 mm-swivel connector

(VARIO)
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ABKURZUNGSVERZEICHNIS /

DE/EN
LIST OF ABBREVIATIONS
Abkiirzung / Beschreibung /
Abbreviation Description
ICEV IC mit 15 mm-Drehkonnektor, gefenstert / IC with 15 mm-swivel
connector (VARIO), fenestrated
ICK IC mit 22 mm-Konnektor / IC with 22 mm-connector (KOMBI)
ICFK IC mit 22 mm-Konnektor, gefenstert / IC with 22 mm-connector
(KOMBI), fenestrated
02 IC mit O2-Anschluss / IC with oxygen support
ICX Innenkantiile flexibel / Inner cannula flexible
ICFX Innenkantile flexibel gefenstert / Inner cannula flexible fenestrated
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