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SPIRAFLEX® TRACHEALKANULE E

. VORWORT

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

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

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

Bitte bewahren Sie die Verpackuniauf solange Sie die Trachealkantile verwenden. Sie enthalt
wichtige Informationen zum Produk!

Il. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Fahl® Trachealkaniilen dienen zur Stabilisierung eines Tracheostomas nach Laryngektomie

oder Tracheotomie.

Die Trachealkantle dient dazu, das Tracheostoma offen zu halten.

Trachealkantlen mit Cuff sind nach Tracheotomien jeder Ursache immer dann indiziert, wenn

eine Abdichtung zwischen Trachealwand und Kandle erforderlich ist.

Trachealkaniilen mit verstellbarem Schild erméglichen eine individuelle patientenspezifische

Anpassung der Kaniile insbesondere bei adipésen Patienten und bei Vorhandensein

postoperativer Odeme sowie eingefallenem Tracheostoma.

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

einen geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal/Medizinprodukteberater vorgenommen

werden.

Uberlange Kaniilen kénnen vor allem bei tief sitzenden Trachealstenosen indiziert sein.

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

mit erhaltenem Kehlkopf oder Laryngektomierte mit Shunt-Ventil (Stimmprothesen-Tragern)
@ konzipiert. @

Ill. WARNUNGEN

Patienten miissen vom medizinischen Fachpersonal/Medizinprodukteberater im

sicheren Umgang und der Anwendung der Fahl® Trachealkaniilen geschult worden sein.

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

sein. Erstickungsgefahr!

In der Trachea befindlicher Schleim kann durch die Trachealkaniile mittels eines Trache-

alabsaugkatheters abgesaugt werden.

Schadhafte Trachealkaniilen diirfen nicht verwendet werden und miissen sofort entsorgt

werden. Der Gebrauch einer defekten Kaniile kann zu einer Gefahrdung der Luftwege

fiithren.

Beim Einsetzen und Herausnehmen der Trachealkaniilen konnen Irritationen, Husten

oder leichte Blutungen auftreten. Bei anhaltenden Blutungen konsultieren Sie umgehend

lhren Arzt!

Die Trachealkaniilen sollten nicht wahrend einer Behandlung mittels Laser (Laserthe-

rapie) oder elektrochirurgischer Gerate eingesetzt werden. Beim Auftreffen des Laser-

strahls auf die Kaniile sind Beschadigungen nicht auszuschlieBen.

ACHTUNG!

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

ACHTUNG!

Trachealkaniilen, die Metallteile enthalten (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL), diirfen auf
keinen Fall wahrend einer Bestrahlungstherapie (Radiotherapie) verwendet werden,
da hierdurch z.B. schwere Hautschidden verursacht werden konnen! Falls das Tragen
einer Trachealkaniile wahrend der Bestrahlungstherapie erforderlich ist, benutzen Sie in
diesem Fall ausschlieBlich Trachealkaniilen aus Kunststoff ohne Metallteile (SPIRAFLEX®
MRT). 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.
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ACHTUNG!

Bei starker Sekretion, Neigung zu Granulationsgewebe, wahrend einer Bestrahlungs-
therapie oder Verborkung ist eine gesiebte Kaniilenausfiihrung nur bei regelmaRiger
arztlicher Kontrolle und Einhaltung kiirzerer Wechselintervalle (i.d.R. wochentlich) zu
empfehlen, da die Siebung im AuBenrohr die Ausbildung von Granulationsgewebe ver-
starken kann.

IV. KOMPLIKATIONEN

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

Unbeabsichtigtes Einatmen einer Kantile, die nicht korrekt angepasst wurde, erfordert die Ent-
fernung durch einen Arzt. Falls Sekret die Kaniile verstopft, sollte diese entfernt und gereinigt
werden.

V. KONTRAINDIKATIONEN

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

ACHTUNG!

Bei hanischer Beatmung keinesfalls Kaniilenvarianten ohne Cuff verwenden!
ACHTUNG!

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

ACHTUNG!

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

VI. VORSICHT

Die Auswahl der richtigen KanulengréRe sollte durch den behandelnden Arzt, geschultes Fach-
personal/Medizinprodukteberater erfolgen.

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

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

ACHTUNG!

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

ACHTUNG!

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

VIIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT Trachealkantilen sind Produkte, die
aus PVC (mit Metallspirale verstérktes Kaniilenrohr) hergestellt sind.

Die SPIRAFLEX® MRT Trachealkantlen sind Produkte, die aus PVC (mit Kunststoffspirale
verstarktes Kandllenrohr) hergestellt sind.

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

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

Die dazugehdrigen GroRentabellen befinden sich im Anhang.

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

@
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Patienten verwendet werden.

Die Packung beinhaltet 1 Kanlile, die steril verpackt und mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert wurde.
Die Formstabilitat des Rohres ist durch die Spirale in der Wandung des weichen Rohrmaterials
gegeben.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Die variable Langenanpassung des externen Schenkels der Kaniile mittels hohenverstellbarem
Schild mit Schraubbefestigung und einen anatomisch optimaler Biegewinkel des hochflexiblen,
spiralverstarkten Kantlenrohres erleichtern die Anpassung an die Form der Trachea und
garantieren einen hohen Tragekomfort sowie spannungsfreien Sitz im Tracheostoma.

Die Position des Kaniilenschildes lasst sich dabei mittels einer aufgetragenen Skalierung im
10 mm-Abstand Uber eine Lénge von 5 cm hinweg leicht dokumentieren und reproduzieren.
Zur Vermeidung von Druckstellen oder der Ausbildung von Granulationsgewebe in der Trachea
kann es ratsam sein, im Wechsel Kanilen in unterschiedlichen Léngen einzusetzen, damit
die Kanlilenspitze nicht immer dieselbe Stelle der Trachea beriihrt und dadurch mégliche
Reizungen verursacht. Sprechen Sie die genaue Vorgehensweise unbedingt mit Threm
behandelnden Arzt ab.

HINWEIS MRT (MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE)

ACHTUNG!

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

Die MRT ist eine diagnostische Technik zur Darstellung der inneren Organe, Gewebe und
Gelenke mit Hilfe von Magnetfeldern und Radiowellen. Metallische Gegenstande konnen in das
Magnetfeld hereingezogen werden und durch ihre Beschleunigung Verénderungen auslosen.
Zwar ist die Metallfeder extrem klein und leicht, dennoch lassen sich hier Wechselwirkungen
nicht ausschliefen, die zu gesundheitlichen Beeintrachtigungen oder zu Fehlifunktion oder

@ Beschadigungen der eingesetzten technischen Geréate sowie der Kaniile selbst fiihren kdnnten. @

Die Fahl® Trachealkantilen diirfen nur von dem gleichen Patienten und nicht von einem weiteren E

Wir empfehlen, sofern zum Offenhalten des Tracheostomas das Tragen einer Trachealkanile
indiziert ist, anstelle der Trachealkantile mit Cuff in Absprache mit dem behandelnden Arzt eine
metallfreie Trachealkandile fiir die Dauer der Behandlung mit MRT einzusetzen.

ACHTUNG!

Die SPIRAFLEX® MRT Trachealkaniilen kénnen auch wahrend einer Magnetresonanz-
tomographie (MRT) vom Patienten getragen werden.

1. Kaniilenschild

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

Auf dem Kantilenschild sind die GroRenangaben aufgebracht. R

Am Kantlenschild der Trachealkantilen befinden sich zwei seitliche Osen zum Befestigen eines
Kantilentragebandes.

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

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

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

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

2. Konnektoren/Adapter

Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kantilenzubehér.

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

Konnektoren/Adapter werden mittels Dreh-Verschluss an der AufRenkantile fixiert.

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

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

— .
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Das Kaniilenschild sitzt auf dem Kaniilenrohr und lasst sich variabel mittels Schraube am Rohr
fixieren.
Die Kantlilenspitze ist abgerundet, um Schleimhautreizungen in der Trachea vorzubeugen.

3.1 Cuff

Bei den Produktvarianten mit Cuff schmiegt sich der sehr diinnwandige und groRvolumige Cuff
gut an die Trachea an und stellt bei korrekter Befiillung eine zuverlassige Abdichtung sicher.
Der Cuff lasst sich wie ein Ballon aufpumpen. Uber den kleinen Kontrollballon am Fiillschlauch
lasst sich erkennen, ob sich die Kandle im geblockten (befiiliten) oder ungeblockten Zustand
befindet.

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

3.1.1 Dichtigkeitspriifung der Kaniile und des Cuffs (falls vorhanden)

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

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

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

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

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

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

- Splrbares Zischen durch Entweichen von Luft aus dem Ballon

- Wasser in Zuleitungsschlauchen 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, Entnahme oder Reinigung der Kaniile auf
keinen Fall scharfe oder spltze Gegenstande wie z.B. Pinzetten oder Klemmen benutzen,
da diese den Ballon beschédigen oder zerstéren kdnnten. Sollte eines der o.g. Undich-
tigkeits-Anzeichen erkennbar sein, darf die Kaniile auf keinen Fall eingesetzt werden, da
die Funktionstiichtigkeit nicht mehr gegeben ist.

3.2 Obturator

Die Einfuihrhilfe dient zur Stabilisierung der Trachealkantile beim Einfiihren in das Tracheostoma.
Bitte priifen Sie vor dem Einsetzen der Trachealkantile, ob sich der Obturator (Einflhrhilfe) leicht
aus der Kanlile entfernen lasst!

Nachdem Sie die Leichtgangigkeit des Obturators Uberpriift haben, schieben Sie fir das
Einsetzen der Trachealkantile den Obturator wieder zuriick in die Kandile.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Mit der Einfihrhilfe konnen auch Sekretfliissigkeiten aufgenommen und zum Sekretbehélter
weitertransportiert werden. Am Ende der Einfihrhilfe befindet sich ein Schlauchverbinder/
Fingertip, durch den der Absaugschlauch des Absauggerates mit der Einflhrhilfe verbunden
wird (siehe Bild 12).

Mit dem Fingertip/Schlauchverbinder ist eine Regulierung der Saugleistung des Absauggerates
maglich.

Bitte lesen Sie sorgfaltig die dazugehdrige Gebrauchsanweisung des Absauggerates.
SPIRAFLEX® SHORT:

Der Obturator erméglicht einen Kaniilenwechsel mittels der Seldinger Technik.

Yer'\_:venden Sie hierfiir einen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von max. 0,038
nch.

VORSICHT!

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

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

8
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3.3 Absaugéffnung (nur bei Trachealkaniilenvarianten Suction) E
Uber die Absaugdffnung im AuBenrohr der Suction Trachealkanilen kann Sekret, das sich
oberhalb des aufgeblasenen Cuffs angesammelt hat, entfernt werden.

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

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

Bei den Suction-Varianten der Trachealkantilen ist unmittelbar vor dem Entblocken das
oberhalb des Cuffs angesammelte Sekret Uiber die an der Kanlle befindliche Absaugéffnung
abzusaugen, um eine Aspiration von Sekret zu verhindern. Dadurch kann das zusétzliche
Absaugen mittels Absaugkatheter gleichzeitig mit dem Entblocken der Kanile entbehrlich
werden, was die Handhabung wesentlich erleichtert.

ACHTUNG!

Bei allen Trachealkaniilenvarianten mit einer Vorrichtung zum Absaugen (,SUCTION®)
ist wihrend 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 Antiko-
agulanztherapie). Hier darf die Suction Trachealkaniile mit Absaug6ffnung nicht einge-
setzt werden, da ein erhohtes Risiko beim Absaugen besteht.

4. Innenkaniile

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

Innenkantilen diirfen niemals ohne AuRenkantile verwendet werden, sondern miissen stets an
der AuRenkaniile fixiert sein.

@ 4.1 Sprechventile @

Trachealkaniilen als Sprechkanilen (LINGO/PHON) mit Sprechventii werden nach
Tracheotomien bei vollstéandig oder teilweise erhaltenem Kehlkopf eingesetzt und erméglichen
dem Anwender das Sprechen.

5. Dekaniilierungsstopfen

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

ACHTUNG!

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

Auf keinen Fall darf der Dekantiilierungsstopfen bei geblockter Trachealkaniile verwendet
werden! Der Dekaniilierungsstopfen darf ausschlieBlich bei gesiebter AuBenkaniile ohne
Innenkaniile eingesetzt werden.

ACHTUNG!

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

VORSICHT!
Beachten Sie daher die speziellen Produkthinweise, Indikationen sowie Gegenanzeigen

in der Gebrauchsanleitung und klaren Sie die Anwendbarkeit des Produkts im Vorfeld
mit lhrem behandelnden Arzt.
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VIIl. ANLEITUNG ZUM EINSETZEN UND ENTFERNEN EINER KANULE

Fiir den Arzt

Die passende Kaniile muss von einem Arzt oder geschultem Fachpersonal/Medizinprodukte-
berater ausgewahlt werden.

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

Die Innenkantile kann jederzeit fiir eine erhéhte Luftzufuhr oder zur Reinigung herausgenommen
werden. Dies kann z.B. erforderlich sein, wenn die Kanlle mit Sekretresten zugesetzt ist, die
sich durch Abhusten oder wegen fehlender Absaugmaglichkeit, etc. nicht entfernen lassen.
Fiir den Patienten

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

VORSICHT!

Untersuchen Sie sorgfiltig die Sterilverpackung um sicher zu gehen, dass die
Verpackung nicht veréndert oder beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
die Packung beschédigt wurde.

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

Es empfiehlt sich die Verwendung steriler Einmalhandschuhe.

Vor dem Einsetzen Uberpriifen Sie die Kanile zunéchst auf duRerliche Beschadigungen und
lose Teile hin.

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

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

Setzt sich im Lumen der Fahl® Trachealkaniile Sekret ab, das sich durch Abhusten oder durch
Absaugen nicht entfernen Iasst, sollte die Kantile herausgenommen und gereinigt werden.
Nach der Reinigung und/oder Desinfektion miissen die Fahl® Trachealkanilen genau auf
scharfe Kanten, Risse oder andere Schaden untersucht werden, da diese die Funktionsfahigkeit
beeintrachtigen oder zu Verletzungen der Schleimhaute in der Luftrohre fiihren kénnten.
Beschadigte Trachealkanilen keinesfalls mehr verwenden.

1. Einsetzen der Kaniile

Anwendungsschritte fiir das Einfiihren der Fahl® Trachealkaniilen
Anwender sollten vor Anwendung die Hande reinigen (siehe Bild 3).
Entnehmen Sie bitte die Kaniile aus der Verpackung (siehe Bild 4).

Falls ein Obturator zum Einsatz kommt, beachten Sie bitte folgende Hinweise:

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Fuhren Sie den Obturator in das Kantilenrohr ein.

Vergewissern Sie sich, dass die Spitze der Einflihrhilfe

a) beim Einflihren der Trachealkanile in das Tracheostoma nur wenige Millimeter (iber die
Kantilenspitze (proximales Kanilenende) hinausragt (s. Bild 13),

b) bei Anschluss eines Absauggerdtes soweit Uber die Kanllenspitze (proximales Ende)
hinausragt, so dass am Ende der Einflihrhilfe minimal das erste Auge (Offnung) und maximal
das zweite Auge (Offnung) (s. Bild 14) vollstandig zu sehen ist.

Wahrend des gesamten Vorgangs ist die Einflihrhilfe in dieser Position zu halten.

SPIRAFLEX® SHORT:

Fiihren Sie den Obturator zunachst vollstandig in das Kaniihlenrohr ein, so dass der
Bufnd am Griffstiick des Obturators auf dem auBeren Rand des 15 mm -Konnektors
aufliegt.

Die Olivenspitze ragt dabei Uiber die Kanilenspitze (proximales Kanilenende) hinaus.
Wahrend des gesamten Vorgangs ist die Einfihrhilfe in dieser Position zu halten.
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Uberpriifen Sie vor dem Einsetzen der Trachealkanle auch den Cuff (Ballon) — dieser muss frei
von jeglichen Beschadigungen und dicht sein, damit die erforderliche Abdichtung gewahrleistet
ist. Wir empfehlen daher vor jedem Einsetzen eine Dichtigkeitspriifung (siehe Abschnitt VII,
3.1.1). Der Ballon muss vor dem Einfiihren der Kaniile vollstandig entleert sein (siehe Bild 7b)!
Achten Sie bei der Verwendung eines Hilfsmittels zum Spreizen des Tracheostomas darauf,
dass die Kantile, insbesondere der Cuff, nicht durch Reibung beschéadigt wird.

Anschliefend wird eine Tracheal-Kompresse auf das Kaniilenrohr aufgeschoben.

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

Sofern Sie das Einsetzen der Kaniile selbst vornehmen, erleichtern Sie sich die Handhabung,
indem Sie die Fahl® Trachealkantilen vor einem Spiegel einfiihren.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Die Feststellschraube des Kanulenschildes ist nur leicht angezogen, um ein passgerechtes
Verstellen des Schildes nach Einfiihrung der Kantile zu gewahrleisten.

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

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

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

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

Flhren Sie nun die Kanile 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 Kaniile weiter in die Trachea. @
Nachdem Sie die Kaniile weiter in die Luftrohre vorgeschoben haben, kénnen Sie den Kopf
wieder gerade halten.

Nach korrekter Positionierung der Kantile in der Trachea ist der Obturator zu entfernen und die
Arretierschraube festzustellen.

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

1.1 Fiillen des Cuffs (falls vorhanden)

Zum Fullen des Cuffs wird tber den Luer-Anschluss (genormte konische Verbindung) des
Zuftihrungsschlauches mittels eines Cuffdruck-Messgerates ein definierter Druck in den Cuff
gegeben. Falls der Arzt nichts Anderes anweist, empfehlen wir einen Cuffdruck von min.
15 mmHg (20 cmH20) bis 18mmHg (25 cmH20). Der Cuffdruck sollte 18mmHg
(ca. 25 cmH20) auf keinen Fall iberschreiten.

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

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

Wird die gewinschte Dichtigkeit auch nach wiederholtem Versuch mit dem genannten
Grenzvolumen nicht erreicht, ist moglicherweise eine Kanlle groReren Durchmessers indiziert.
Der korrekte Cuffdruck ist regelmaRig, d.h. mindestens alle 2 Stunden, zu kontrollieren.

ACHTUNG!

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

Bei Trachealkaniilen mit Cuff beachten Sie besonders folgende Punkte: E
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ACHTUNG! .

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

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

VORSICHT!

Wahrend einer Anasthesie 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 Fahl® Trachealkaniilen herausgenommen
werden.

ACHTUNG!

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

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

ACHTUNG!

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

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

Ziehen Sie dann bei gleichzeitigem Absaugen den Druck aus dem Cuff.

Evtl. 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 Bestimmungen gereinigt, ggfs. desinfiziert und mit Stomadl gleitfahig
gemacht sein muss.

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

Anwendungsschritte zur Herausnahme der Fahl® Trachealkaniilen:

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

Die AuBenkaniile (bei Vorhandensein eines Cuffs mit aufgeblasenem Ballon) verbleibt im Tra-
cheostoma.
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Bei der Herausnahme der Innenkaniile ist folgendes zu beachten: E
Zunachst muss das Zubehor (Adapter/Sprechventil/Hustenkappe/Dekanilierungsstopfen)
durch leichtes Drehen entgegen des Uhrzeigersinns (im eingesetzten Zustand patientenseitig)
entfernt werden (siehe Bild 15).
Durch leichten Zug kann die Innenkantile aus der AufRenkantile entfernt werden (siehe Bild 16).
Das Wiedereinsetzen der Innenkantile erfolgt durch leichte Drehbewegungen (siehe Bild 17).
t[))as hW.iegereinsetzen der Innenkantile geschieht dann in umgekehrter Reihenfolge wie oben
eschrieben.

IX. REINIGUNG UND DESINFEKTION

VORSICHT!

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

ACHTUNG!

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

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

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

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

@ ACHTUNG! @
Riickstande von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Trachealkaniile konnen
zu Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeintrachtigungen fiihren.
Trachealkaniilen werden als Instrumente mit Hohlrdumen betrachtet, so ist bei der Durchfiihrung
einer Desinfektion oder Reinigung besonders darauf zu achten, dass die Kaniile vollstandig von
der verwendeten Losung benetzt und durchgéngig ist (siehe Bild 8).
Die fiir die Reinigung und Desinfektion angewandten Lésungen sind jeweils frisch anzusetzen.

1. Reinigung

Fahl® Trachealkantlen missen entsprechend denindividuellen Bediirfnissen des Patientenregel-
maRig gereinigt/ausgewechselt werden.

Verwenden Sie Reinigungsmittel nur, wenn die Kaniile auRerhalb des Tracheostomas ist.

Fur die Kanilenreinigung kann eine milde, ph-neutrale Waschlotion verwendet werden. Wir
empfehlen, das spezielle Kantlenreinigungspulver (REF 31110) nach Anleitung des Herstellers
zu verwenden.

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

Es gesteht akute Gesundheitsgefahr! AuRerdem konnte die Kaniile zerstort bzw. beschadigt
werden.

Alternativ ist auch eine Kandilenreinigung durch thermische Desinfektion bei max. 65 °C
moglich. Verwenden Sie hierfiir sauberes, max. 65 °C warmes Wasser. Achten Sie darauf,
dass die Temperatur konstant gehalten wird (Temperaturkontrolle durch Thermometer) und
vermeiden Sie unter allen Umstanden ein Auskochen durch siedendes Wasser. Dies kdnnte die
Trachealkantle erheblich beschadigen.

Reinigungsschritte
Reinigung der Innenkaniile
Verwenden Sie fiir die Innenkantile kein Reinigungspulver und keine Reinigungsbirste!

Die Reinigung erfolgt unter flieRendem Wasser. Durch leichte und vorsichtige Knetbewegungen
lassen sich Sekretreste entfernen (siehe Bild 18).
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Reinigung der Trachealkaniilen ohne Cuff

Vor Reinigung sind eventuell eingesteckte Hilfsmittel zu entfernen.

Auch die Innenkandile ist aus der AuRenkantile zu entfernen.

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

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

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

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

Legen Sie immer nur eine Kaniile in den Siebeinsatz der Kanilenreinigungsdose. Werden
mehrere Kantlen auf einmal gereinigt, besteht die Gefahr, dass die Kantilen zu stark gedriickt
und dadurch beschadigt werden.

Der mit der Kandile besttickte Siebeinsatz wird in die vorbereitete Reinigungslésung getaucht.
Nach Ablauf der Einwirkzeit (siehe Gebrauchshinweise Kantlenreinigungspulver) wird die
Kaniile mehrmals griindlich mit handwarmem, klarem Wasser abgesplilt (siehe Bild 9). Es
dirfen sich keinerlei Riickstande des Reinigungsmittels an der Kanile befinden, wenn diese in
das Tracheostoma eingesetzt wird.

Im Bedarfsfall, wenn z.B. hartnackige und zadhe Sekretreste nicht durch das Reinigungsbad
entfernt werden konnten, ist eine zusatzliche Reinigun%mit einer speziellen Kanilenreinigungs-
birste (OPTIBRUSH®, REF 31850 oder OPTIBRUSH® PLUS mit Fasertop, REF 31855) mog-
lich. Die Reinigungsblirste ist nur zu verwenden, wenn die Kanile entfernt und bereits auler-
halb des Tracheostomas ist.

Fuhren Sie die Kanllenreinigungsbiirste immer von der Kaniilenspitze aus in die Kanlle ein
(siehe Bild 11).

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

Die Trachealkaniile unter lauwarmen, laufendem Wasser oder unter Verwendung einer sterilen
Kochsalzlésung (0,9%-NaCl-Lésung) sorgféltig abspulen.

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

Auf keinen Fall sollten Sie Kaniilen nutzen, deren Funktionsfahigkeit beeintréchtigt ist oder
die Schaden, wie z.B. scharfe Kanten oder Risse aufweisen, da es sonst zu Verletzungen
der Schleimhdute in der Luftréhre kommen kénnte. Zeigen sich Schéden, darf die Kantle
keinesfalls verwendet werden.

Das Zubehdr (Adapter/Sprechventil/Hustenkappe/Dekandlierungsstopfen) kann in gleicher
Weise wie die Trachealkaniile gereinigt werden.

Einfiihrhilfen sind Einpatientenprodukte und nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie
durfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden.

Reinigung der Trachealkaniilen mit Cuff

Die Liegezeit und damit die Wechselintervalle der Kaniile sind individuell nach Absprache mit
dem behandelnden Arzt festzulegen.

Spatestens nach 1 Woche ist aber eine Reinigung der AuBenkaniile bzw. ein Kaniilen-
wechsel vorzunehmen, da dann das Risiko fiir Granulationen, Trachealmalazien etc. je nach
Krankheitsbild deutlich ansteigen kann.

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

Die AuRenkantle mit Cuff kann mit steriler Kochsalzlésung gereinigt/gespiilt werden.

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

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

2. Anleitung chemische Desinfektion

2.1 Desinfektion der Innenkaniile/Reinigung der AuBenkaniile ohne Cuff
Eine Kalt-Desinfektion von Fahl® Trachealkantlen mit speziellen chemischen Desinfektionsmit-
teln ist moglich.

14

@

®

28.05.2021 07:29:24



- ® -

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

Eine Desinfektion wird in der Regel zur Vermeidung von Kreuzinfektionen und beim Einsatz in

stationéren Bereichen (z.B. Klinik, Pflegeheim und/oder andere Einrichtungen im Gesundheits-

wesen) angebracht sein, um Infektionsrisiken einzugrenzen.

VORSICHT!

Einer ggf. erforderlichen Desinfektion sollte stets eine griindliche Reinigung vorausge-

hen.

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

2.2 Desinfektion der AuBenkaniile mit Cuff

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

Desinfektionsschritte

Hierfur sollte das OPTICIT® Kanulen-Desinfektionsmittel (REF 31180) gemaR Herstelleranlei-

tung verwendet werden.

Alternativempfehlen wir ein Desinfektionsmittel auf der Wirkstoffbasis Glutaraldehyd.

Hierbei sollten immer die jeweiligen Herstellervorgaben zum Anwendungsbereich und

Wirkungsspektrum beachtet werden.

Nach der Desinfektion sind die Kanilen innen wie aufen sehr griindlich mit steriler

Kochsalzlosung (NaCl 0,9 %) abzuspiilen und anschlieend zu trocknen.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Dabei sollte das Kaniilenschild entarretiert und einige Male hin- und her bewegt werden, um

eine griindliche Reinigung auch unterhalb der Arretierschraube des Kanlilenschildes zu ge-

wabhrleisten.

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

3. Sterilisation/Autoklavieren

Eine Resterilisation ist unzulassig.

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

X. AUFBEWAHRUNG/PFLEGE

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

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

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

Nach Reinigung und ggfs. Desinfektion sowie Trocknung der Innenkaniile sollte die
AuBenflache der Innenkaniile durch Einreiben mit Stomaol (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25
ml Flasche REF 31525/0PTIFLUID® Stomadltuch REF 31550) oder Lubricant Gel (FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g Tube REF 36100/3g Sachet REF 36105), gleitfahig
gemacht werden.

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

XI. NUTZUNGSDAUER
Diese Trachealkaniilen sind sterile Einpatientenprodukte.
Die maximale Nutzungsdauer betrdgt 29 Tage (gerechnet ab dem Datum, an dem die

Sterilverpackung gedffnet wurde). Bei Vorliegen eines Krankheitskeimes (z.B. MRSA) verringert
sich die Nutzungsdauer/bzw. Liegezeit entsprechend.
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Die Haltbarkeitsdauer einer Kantile wird durch viele Faktoren beeinflusst. So kénnen z.B. die Zu-
sammensetzung des Sekrets, die Griindlichkeit der Reinigung und andere Aspekte von ent-
scheidender Bedeutung sein.

Die max. Haltbarkeit wird nicht dadurch verlangert, dass die Kantle mit Unterbrechungen (z.B.
im Rahmen der Reinigungsintervalle im Wechsel mit anderen Kanlilen) eingesetzt wird.
Beschadigte Kantilen miissen sofort ausgetauscht werden.

ACHTUNG!

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

XIl. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Gbernimmt keine Haftung fir Funk-

tionsausfélle, Verletzungen, Infektionen und/oder anderen Komplikationen oder andere uner-

wiinschte Vorfalle, die in eigenmachtigen Produktédnderungen oder unsachgemaRen Gebrauch,

Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind.

Insbesondere (ibernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine Haftung fiir

Schéden, die durch Anderungen der Kantile, vor allem infolge von Kiirzungen und Siebungen,

oder durch Reparaturen entstehen, wenn diese Anderungen oder Reparaturen nicht vom Her-

steller selbst vorgenommen worden sind. Dies gilt sowohl fiir hierdurch verursachte Schaden an

den Kanllen selbst als auch fiir samtliche hiergurch verursachte Folgeschaden.

Bei Anwendung der Trachealkandle Gber den unter Ziffer XIl. genannten Anwendungszeitraum

hinaus und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder Aufbewah-

rung der Kaniile entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlieflich der Mangelhaftung- soweit

gesetzlich zulassig - frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb

GmbH ein schwerwiegender Vorfall auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zustandigen

gehbrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu mel-
en.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH

erfolgen ausschlielich gemal’ den allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB); diese kénnen

Sie direkt bei der Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

SPIRAFLEX® ist eine in Deutschland und den européischen Mitgliedsstaaten eingetragene

Marke der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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PICTROGRAM LEGEND

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

No inner cannula

With two inner cannulas

Outer cannula including
15 mm-connector (UNI)

Inner cannula with low profile

Inner cannula flexible

Cannula lenght adjustable

With suction line (SUCTION)

Cuff

Ve[ [ElEEYE

A

Sieving

Speaking valve (PHON)

) ®

15 mm connector (UNI)

/,
e

NI
-)/_/ 2

Decannulation plug

Obturator (insertion aid)

Tube holder included

Length short

Length XL

For ventilation

MRT suitable

Manufacturer

&

Date of manufacture

Use by

Consult instructions for use

Batch code

Catalogue number

Sterilized using ethylene oxid

Do not resterilize

Content (in pieces)

Single patient use

Do not use if package is damaged

Keep dry

Keep away from sunlight

Medical devices

l ®
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SPIRAFLEX® TRACHEOSTOMY TUBES

|l. 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.

Tracheostomy tubes with adjustable neck flange enable individual patient-specific adaptation
of the tube, particularly in obese patients and in situations with post-operative oedemas or
collapsed tracheostoma.

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

Overlong tubes can be indicated particularly in cases of deep-seated tracheal stenoses.
Fahl® LINGO tube variants are intended for tracheotomised patients who retain their larynx or
for laryngectomees who use a shunt valve (voice prosthesis users).

Ill. WARNINGS

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

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

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

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 electrosur-
gical devices! Contact with a laser beam may damage the tube.

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

CAUTION!

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

CAUTION!

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

18
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IV. COMPLICATIONS
The following complications could emerge when using this device:

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

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

V. CONTRAINDICATIONS

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

CAUTION!

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

CAUTION!

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

CAUTION!
Tracheostomy tubes with speaking valves must not be used on any account by Iaryn-
gectomised patients, as this could lead to serious compli 1S, even suff

VI. PRECAUTIONS

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

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

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

CAUTION!

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

must be replaced if necessary.

CAUTION!

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.

VIIl. PRODUCT DESCRIPTION

The SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT tracheostomy tubes are products
that are made of PVC (cannula tube reinforced with a metal spiral).

The SPIRAFLEX® MRT tracheostomy tubes are products that are made of PVC (cannula tube
reinforced with a plastic spiral).

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

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

Please see the size table in the appendix.

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

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

The dimensional stability of the tube is ensured by the spiral in the wall of the soft tube material.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

The variable length adjustment of the external section of the tracheostomy tube by means of
the height-adjustable neck flange with screw attachment as well as the anatomically optimised
bend angle of the highly flexible, spiral-reinforced cannula tube facilitate adaptation to the
shape of the trachea and guarantee high wearing comfort as well as tension-free seating in
the tracheostoma.

The position of the neck flange can be easily documented and reproduced by means of an
imprinted scale with 10 mm graduations extending over a length of 5 cm.
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It may be advisable to use tubes of different lengths alternately so the tip of the tube does not
always touch the same spot in the trachea and cause irritation. This prevents pressure points
or the formation of granulation tissue. Always discuss the exact procedure with your doctor/
physician.

MRT (MAGNETIC RESONANCE TOMOGRAPHY) INFORMATION

CAUTION!

Since the tracheostomy tubes with cuff have a small metal spring in the non-return valve
of the pilot balloon with inflation tube, the tracheostomy tube with cuff must not be used
while an MRI (magnetic resonance imaging) examination is being performed.

MRT is a diagnostic imaging technique in which inner organs, tissues and joints are depicted
with the help of magnetic fields and radio waves. Metallic objects can be drawn into the magnetic
field and can induce changes by their acceleration. Although the metal spring is extremely
small and lightweight, interactions that could give rise to health impairments or to malfunction
or damage of the technical equipment used or of the tracheostomy tube itself nevertheless
cannot be ruled out in this context. If wearing a tracheostomy tube is indicated for keeping
the tracheostoma open, we recommend use of a metal-free tracheostomy tube instead of the
tracheostomy tube with cuff while an MRT is being performed.

CAUTION!

The SPIRAFLEX® MRT tracheostomy tubes can even be worn by the patient during mag-
netic resonance tomography (MRT).

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.

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

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

2. Connectors and adapters

Connectors and adapters are used to connect compatible tube accessories.

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

Connectors/adapters are attached to the outer cannula by means of a rotary fastener.

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 neck flange is attached to the cannula tube and can be variably affixed to the tube by
means of a screw.

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

3.1 Cuff

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

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

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

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

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

There should be no substantial drop in pressure in the cuff during the observation period.
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This leakproofness test must also be performed prior to every renewed insertion (e.g. after

cleaning the tracheostomy tube) (see picture 7c).

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

- Externally visible damage to the balloon (holes, fissures etc.) m
- Audible and/or tactile perception of air escaping from the balloon

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

- Water in the cuff (after cleaning!)

- Water in the pilot balloon (after cleaning!)

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

CAUTION!

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

3.2 Obturator

The insertion aid serves to stabilise the tracheostomy tube during insertion into the tracheostoma.
Please check whether the obturator can easily be removed from the cannula before inserting
the tracheostomy tube!

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

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

The insertion aid can also be used to absorb secretion fluids and convey these to the secretion
container. At the end of the insertion aid, there is a tube connector/Fingertip, by means of which
the suction tube of the suction device is connected to the insertion aid (see picture 12)

The Fingertip/tube connector can be used to control the suction power of the suction device.
Please read the corresponding instructions for use of the suction device carefully.

@ SPIRAFLEX® SHORT: @

The obturator enables changing the cannula by applying the Seldinger technique.
For this purpose, use a guide wire with a maximum diameter of 0.038 inches.

CAUTION!

Make sure to read all accompanying product information, instructions for use, indica-
tions and contraindications. Discuss use of the product with your doctor/physician be-
fore first use.

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

3.3 Suction opening (only in Suction tracheostomy tube versions)

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

The suction tube leading to the outside can be connected to a syringe or a suction device. The
user must decide in consultation with the treating physician and after appropriate risk analysis,
which of these suctioning variants to use. The individual disease condition of the patient should
be considered in this context.

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

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

CAUTION!

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

take special care during the suctioning procedure to generate a vacuum for as short a
time as possible; drying out of the subglottic space as a result of this must be avoided.
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CAUTION!

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

4. Inner cannula

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

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

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

5. Decannulation plug

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

CAUTIONI

Contraindicated in laryr and patients with chronic obstructive pul-
monary disease (COPD)' In such cases the decannulation plug must not under any cir-
cumstances be inserted!

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

CAUTION!

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

CAUTION!

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

VIIl. DIRECTIONS FOR TUBE INSERTION AND REMOVAL

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

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

The inner cannula can be removed at any time to increase air supply or for cleaning. This can
for instance be necessary if the cannula is clogged up with secretion residues which cannot be
removed by coughing or because no equipment for suctioning off the secretions is available.

For the Patient

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

CAUTION!
Carefully examine the sterile packaging to ensure that it has not been tampered with or
damaged. Do not use the product if the packaging has been damaged.
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Check the use-by or expiry date. Do not use after this date.

Itis advisable to use sterile disposable gloves.

Carefully examine the tube before first use to make sure that it is not damaged and that there
are no loose parts. m
Should you notice any anomaly or anything unusual, DO NOT use the tube. Return the tube to
the manufacturer for inspection.

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

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

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

Never under any circumstances continue using damaged tracheostomy tubes.

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 used, please note the following instructions:

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Insert the obturator into the cannula tube.

Make sure that the tip of the insertion aid

a) Frotrudes only a few millimetres beyond the tiP of the tracheostomy tube (proximal end of
ube) when inserting the tube into the tracheostoma (see picture 13),

b) If a suction device is connected, make sure that the tip protrudes so far beyond the tip of the
tracheostomy tube (proximal end) that at least the first hole and at most the 'second hole (see
picture 14) is fully visible.

@ The insertion aid must be held in this position during the entire procedure. @

SPIRAFLEX® SHORT:

First full¥ insert the obturator into the cannula tube so that the collar on the gripping
piece of the obturator comes into contact with the outer edge of the 15 mm connector.
The tip of the olive projects beyond the tip of the cannula (proximal end of cannula).

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

Then a tracheal compress is pushed onto the tracheostomy tube.

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

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

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

The locking screw of the neck flange is only slightly tightened to ensure that the neck flange can
be adjusted for optimum fit after the tracheostomy tube has been inserted.

V\_Ihten ig)serting the Fahl® tracheostomy tube, hold it by the neck flange with one hand (see
picture 5).

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

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

Once the tube has been brought into the correct position in the trachea, remove the obturator
and tighten the locking screw.

The tracheostomy tubes should always be attached with a special tube holder. This stabilises
Ehe tut_)e‘ and1t)hus 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
(standardised conical connection) of the inflation tube by means of a cuff pressure gauge. If
not instructed otherwise by the doctor/physician, we recommend a cuff pressure of at least
15 mmHg (20 cmH20) to 18mmHg (25 cmH20). The cuff pressure should never under any
circumstances exceed 18mmHg (approx. 25 cmH20).

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

CAUTION!

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

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

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

2. Removing the tube

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

CAUTION!

If the tracheostoma is unstable, or in emergency situations (puncture/dilation
tracheostomy), the tracheostoma can collapse after withdrawal of the tracheostomy
tube, thereby impairing air supply. A fresh tracheostomy tube must be kept ready for
use in such cases and must be quickly inserted if necessary. A tracheal dilator can be
used for temporarily securing the air supply.
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The cuff must be emptied before removing the tracheostomy tube. The head should be
tilted back slightly for removal of the tube.

CAUTION!

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

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

Then deflate the cuff while suctioning at same time.

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

Proceed very carefully to avoid injury to the mucus membranes.

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

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

Carefully remove the tracheostomy tubes.

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

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

First, the accessories (adapter/speaking valve/cough cap/decannulation stopper) must be
removed by slight counterclockwise rotation (in inserted condition from the patient's point of
view) (see picture 15).

'1I'2)e inner cannula can now be removed from the outer cannula by pulling it gently (see picture

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

CAUTION!

For reasons of hygiene and to avoid the risk of infection, 1E\{ou should thoroughly clean
the Fahl® tracheostomy tube at least twice a day, more often during heavier secretion
production.

CAUTION!

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

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

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

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

CAUTION!

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

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

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

The inner cannula is reinserted by means of slight rotary movements (see picture 17).
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1. Cleaning

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

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

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

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

This may be very hazardous to health. The tube may also be destroyed or damaged.

Tubes can also be cleaned by thermal disinfection at not more than 65 °C. Use clean water with
a temperature of not more than 65 °C for this purpose. Make sure that the temperature is kept
constant (use a thermometer to monitor the temperature) and never under any circumstances
expose the tubes to boiling water for disinfection. This could seriously damage the tracheostomy
tube.

Cleaning Steps

Cleaning the inner cannula

Do not use cleaning powder or a cleaning brush for the inner cannula!

Cleaning is carried out under running water. Gentle and careful kneading movements can be
used to remove secretion residues (see picture 18).

Cleaning the tracheostomy tubes without cuff

Remove any additional items before cleaning.

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

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

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

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

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

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

Immerse the sieve insert with the cannula in the prepared cleaning solution.

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

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

Always insert the cannula cleaning brush into the cannula from the cannula tip (see picture 11).
Use the brush as directed and proceed with great care to avoid damage to the soft tube material.
Thoroughly rinse the tube or button under lukewarm running water or sterile saline solution
(0.9% NaCl solution).

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

Never use tracheostomy tubes with impaired functionality or with damages such as sharp edges
or cracks, because this may lead to injuries of the mucus membranes in the trachea. If damages
are found, the tube must not be used under any circumstances.

The accessories (adapter/speaking valve/cough cap/decannulation stopper) can be cleaned in
the same way as the tracheostomy tube.

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

Cleaning the tracheostomy tubes with cuff

The indwelling time and thus the replacement intervals of the tracheostomy tube must be
determined individually in consultation with the treating doctor/physician.
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The outer cannula must be cleaned or the tracheostomy tube replaced after 1 week at the

latest though, since after that the risk of formation of granulation tissue or of tracheo-

malacia, etc. can increase significantly, depending on the patient‘s disease condition.

The outer cannula must only be cleaned with the cuff inflated, and the safety balloon must not m

come into contact with the cleaning solution in order to prevent intrusion of cleaning solution into

the balloon, since this would lead to serious functional impairment and health risks for the user.

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

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

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

careful and gentle handling.

2. Chemical Disinfection Instructions

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

The Fahl® tracheostomy tube can be disinfected by cold disinfection with special chemical di-

sinfectants.

Disinfection should always be done if ordered by a doctor/physician due to specific health

concerns caused by disease, infection, or your specific situation.

Disinfecting is generally indicated to prevent cross-infection and in inpatient situations (e.g. hos-

pitals, nursing homes, and/or other health care facilities) to limit infections.

CAUTION

Always clean according to the cleaning procedure described above before proceeding

to disinfection (if applicable).

Disinfectants that release chlorine or that contain strong alkalis or phenol derivatives

must under no circumstances be used. This could badly damage or even destroy the

tracheostomy tube.

2.2 Disinfecting the outer cannula with cuff

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

Disinfection steps

For this purpose, OPTICIT® tube disinfectant (REF 31180) should be used in accordance with

the manufacturer’s instructions.

As alternative, we recommend a disinfectant based on glutaric aldehyde as active ingredient

(also available in the USA). Always observe the area of application and spectrum of activity

specified for the disinfectant by the manufacturer.

After disinfection the tube must be rinsed inside and out very thoroughly with sterile saline

solution (NaCl 0.9%) and then dried.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

When doing this, the neck flange should be de-arrested and moved to and fro several times to

ensure thorough cleaning underneath the locking screw of the neck flange as well

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

3. Sterilisation/Autoclaving
Resterilisation is not allowed.

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

X. STORAGE/CARE

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

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

After cleaning tracheostomy tubes, make sure that the balloon has been deflated for storage.
After the inner cannula has been cleaned, disinfected if necessary and then dried,
the outer surface of the inner cannula should be lubricated by applying stoma oil
(OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml bottle REF 31525/Stoma oil wipe REF 31550) or lubricant
gel (Fahl® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tube REF 36100/3 g sachet REF 36105).
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We hlighly recommend keeping at least two replacement tubes on hand to ensure continuous
supply.

XI. SERVICE LIFE

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

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

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

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

Damaged tubes must be replaced immediately.

CAUTION!

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

XIl. LEGAL NOTICES

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

In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for da-
mages 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 XII., and/or
if the tracheostomy tube is used, maintained (cleaned, disinfected) or stored in non-compliance
with the instructions and specifications laid down in these instructions for use, Andreas Fahl
Medizintechnik-Vetrieb GmbH will, as far as legally permissible, be free of any liability, including
liability for defects.

Should a serious adverse event occur in connection with this product of Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, this is to be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.

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

Product specifications described herein are subject to change without notice.

SPIRAFLEX® is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Cologne registered in Germany and the EU member states.
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LEGENDE DES PICTOGRAMMES

Les

pictog indiqués ci ] , le cas échéant, sur ’emballage du dispositif.

Canule externe sans canule interne Date de fabrication

Canule externe avec deux canules

internes Date de péremption

Consulter les instructions
d'utilisation

Canule externe avec connecteur
15 mm (UNI)

Canule interne plate Code de lot

=)
.' canule interne flexible

. Avec dispositif d’aspiration

Numéro de catalogue
Longueur de canule ajustable Stérilisation a 'oxyde d’éthyléne

Ne pas restériliser

Vo EEE "

(SUCTION)
Ballonnet Contenu (en pieces)
o ) .
@ Perforations \1!) A usage unique @
Ne pas utiliser si 'emballage est
Valve de phonation (PHON) endommagé

Conserver au sec

Y@

Connecteur de 15 mm (UNI)

/,
e

Tenir & 'abri de la lumiéere

NI
-)/_/ 2

Obturateur de désaccoutumance
Obturateur (dispositif d’insertion) Dispositif médical
Porte-tube inclus

Longueur courte

Longueur XL

Pour I'assistance respiratoire

IRM-compatible

Fabricant
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CANULES TRACHEALES SPIRAFLEX®

I. PREFACE

Ce manuel est valable pour les canules trachéales Fahl®. Le mode d’emploi est destiné a
informer le médecin, le personnel soignant et le patient/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. II

contient des informations importantes sur le produit !

Il. UTILISATION CONFORME

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

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

Les canules trachéales avec ballonnet sont indiquées pour les trachéotomies quelle qu’en soit
la cause, quand il est nécessaire d'assurer une étanchéité entre la paroi trachéale et la canule.
Les canules trachéales avec collerette réglable permettent I'adaptation individuelle et spécifique
au patient de la canule, particulierement pour les patients adipeux et en cas de présence
d'cedeme post-opératoire ainsi que de trachéostome collabé.

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

Les canules extra-longues peuvent surtout étre indiquées en cas de sténoses trachéales
profondes.

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

@ lll. AVERTISSEMENTS @

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

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

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

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

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

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

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

ATTENTION!

Les canules trachéales contenant des piéces métalliques (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX®
XL) ne doivent en aucun cas étre utilisees 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 (SPIRAFLEX® MRT). La valve de canules en plastique
a valve de phonation en argent et la chainette peuvent étre entiérement démontées en
dégageant la canule interne avec la valve de phonation de la canule externe avant la
radiothérapie.
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ATTENTION!
En cas de fortes sécrétions, de tendance a la formation de tissu de granulation, pendant
une radiothérapie ou en cas de formation de crodte, une exécution de canule perforée
est recommandée, mais uniquement lors des contréles médicaux réguliers et en respec-
tant des intervalles de remplacement plus courts (chaque semaine), car les perforations
du tube externe peuvent favoriser la formation de tissu de granulation.
IV. COMPLICATIONS
Les complications suivantes peuvent survenir lors de I'utilisation de ce produit :
Des impuretés (contamination) de la stomie peuvent exiger le retrait de la canule, les impuretés
peuvent aussi provoquer des infections qui rendent nécessaire le recours aux antibiotiques.
L'inhalation involontaire d'une canule mal insérée exige son enlévement par un médecin. Si des
sécrétions obturent la canule, il convient d‘enlever ce dispositif et de le nettoyer.
V. CONTRE INDICATIONS
Ne pas utiliser si le patient est allergique au matériau utilisé.
ATTENTION !
En cas de ventilation mécanique, ne jamais utiliser des variantes de canule sans
ballonnet !
ATTENTION !
Pendant la ventilation, uniquement insérer des variantes de canules perforées/
fenestrées aprés consultation du médecin traitant.
ATTENTION!
Les patients laryngectomisés ne doivent en aucun cas utiliser des canules trachéales
avec valve de phonation ; ils risqueraient de graves complications pouvant aller jusqu’a
I'étouffement !
VI. PRUDENCE

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

spécialisé. @
Pqur éviter touAtAdétachement invplontaire de l'accessoire ou un endommagement de la canule,
uniquement utiliser des accessoires avec un connecteur de 15 mm dans l'adaptateur UNI des
versions de canules trachéales Fahl®.

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

ATTENTION !

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

ATTENTION !

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

accessoires compatibles. En présence du moindre endommagement, les produits
doivent étre immédiatement mis au rebut de maniére conforme.

VII. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les canules trachéales SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT sont des produits
fabriqués en PVC (avec tube de canule renforcé par une spirale en métal).

Les canules trachéales SPIRAFLEX® MRT sont des produits fabriqués en PVC (avec tube de
canule renforcé par une spirale en plastique).

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

Le tableau des tailles respectives se trouve en annexe.

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

Les canules trachéales Fahl® doivent uniquement étre utilisées par le méme patient et non pas
par un autre patient.
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L'emballage contient 1 canule sous emballage stérile et stérilisée a 'oxyde d‘éthylene.
La stabilit¢ de la forme du tuyau est assurée par la spirale intégrée a la paroi du matériau
souple du tuyau.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

L'adaptation variable en longueur du segment externe de la canule au moyen de la collerette
FR réglable en hauteur avec fixation par vis, ainsi que I'angle de courbure anatomique optimal du

tube de canule flexible et renforcé par une spirale facilitent I'adaptation a la forme de la trachée

et assurent un confort de port élevé, de méme d'une fixation exempte de tensions dans le

trachéostome.

La position de la collerette de la canule peut étre aisément documentée et reproduite grace a

une échelle graduée tous les 10 mm sur une longueur de 5 cm.

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

ATTENTION!

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

tallique 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 magné-

tique).

L'IRM est un outil de diagnostic pour la prise de vue interne des organes, tissus et articulations

a l'aide de champs magnétiques et d’ondes radios. Des objets mécaniques peuvent étre attirés

dans le champ magnétique et leur accélération peut entrainer des modifications. Bien que le

ressort métallique soit trés petit et Iéger, des interactions ne sont pourtant pas 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''RM une canule trachéale sans métal a la place de la canule trachéale avec @

ballonnet, aprés concertation avec le médecin traitant.

ATTENTION!

Les canules trachéales SPIRAFLEX® MRT peuvent aussi étre portées par le patient pen-

dant un examen d’imagerie par résonance magnétique (IRM).

1. Collerette de la canule

La canule en silicone Fahl® se caractérise par sa collerette de forme spéciale adaptée a

I'anatomie du cou.

Les données de taille sont indiquées sur la collerette.

Iaa fcolleret‘te des canules trachéales présente deux ceillets latéraux pour attacher une laniere

e fixation.
Toutes les canules en silicone Fahl® avec ceillets de maintien sont livrées avec une laniére
de fixation. Cette laniére de fixation permet d’attacher la canule trachéale au cou du patient.

Veuillez lire attentivement le mode d‘emploi respectif de la laniere de fixation de canule lorsque
vous la fixez sur la canule trachéale ou la détachez.

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

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

2. Connecteurs/adaptateurs

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

Les possibilités d'utilisation doivent étre examinées au cas par cas et dépendent du profil
clinique, par exemple de I'état apres laryngectomie ou trachéotomie.

Les connecteurs/adaptateurs sont fixés a la canule externe au moyen d'un bouchon & visser.
Un connecteur standard de 15 mm permet de fixer sGrement les accessoires requis.

3. Tube de la canule

Le tube de la canule est directement contre la collerette et conduit I'air dans les voies
respiratoires.
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La collerette de la canule est positionnée sur le tube de la canule et peut étre fixée de maniére
variable par une vis sur le tube.

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

3.1 Ballonnet

Les versions dotées de ballonnet grand volume a paroi mince épousent trés bien la forme de la
trachée et garantissent une étanchéité fiable lorsqu'il est gonflé correctement. Le ballonnet se
gonfle dans ce cas comme un ballon. Le ballonnet témoin situé sur le canal de gonflage permet
de savoir si la canule est bloquée (gonflée) ou non.

Le ballonnet se gonfle grace a un canal équipé d’une valve anti-retour et d’un ballonnet témoin.

3.1.1 Controle d’étanchéité de la canule et du ballonnet (le cas échéant)

L’étanchéité de la canule et du ballonnet doit étre directement vérifiée avant et apres chaque
utilisation, et a intervalles réguliers.

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

Pendant la période d’observation, la pression ne doit pas baisser de maniere significative dans
le ballonnet.

Ce contrdle d’étanchéité doit également étre réalisé avant chaque insertion (par ex. aprés le
nettoyage de la canule) (voir image 7c).

Les signes indiquant une fuite du ballonnet comprennent entre autres :

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

- sifflement audible de fuite d'air ;

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

- Eau dans le ballonnet (aprés nettoyage !)

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

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

ATTENTION!

Lors du contréle du ballonnet ainsi que lors de I‘insertion, I‘extraction ou le nettoyage
@ de la canule, ne jamais utiliser des objets tranchants ou pointus tels que pincettes ou @
pinces susceptibles d‘endommager ou de détruire le ballonnet. Si I'un de ces signes
indiquant d‘une fuite est identifié, la canule ne doit pas étre utilisée car son bon foncti-

onnement n’est plus assuré.

3.2 Mandrin d‘introduction

:_e gt;uid_e d'introduction sert & la stabilisation de la canule trachéale lors de son insertion dans
a stomie.

iAvant cfe |mettre en place la canule trachéale, vérifier que le mandrin se retire facilement de
a canule !

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

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Le guide d’introduction permet aussi de recueillir les sécrétions et de les transférer vers le
récipient de sécrétions. Un raccord pour tubulure/prise d'air se trouve a 'extrémité de ce guide
d'introduction et permet un raccordement de la tubulure du dispositif d’aspiration au guide
d'introduction (cf. illustration 12).

La prise d'air/raccord pour tubulure permet de régler la puissance d’aspiration du dispositif.
Priere de lire attentivement le mode d’emploi respectif du dispositif d’aspiration.

SPIRAFLEX® SHORT:

L’obturateur permet un changement de canule avec la technique de Seldinger.

Utilisez a cet effet un fil-guide avec un diamétre max. de 0,038 po.

ATTENTION !

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

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.
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3.3 Ouverture de succion (uniquement pour les variantes de canules trachéales Suction)
L'ouverture de succion située sur le tube externe des canules trachéales Suction permet
d’enlever les sécrétions accumulées au-dessus du ballonnet gonflé.
La tubulure d’aspiration dirigée vers I'extérieur peut étre raccordée a une seringue ou a un
appareil a succion. Il revient a l'utilisateur de choisir 'une de ces options, aprés une analyse
FR adaptée des risques avec le médecin traitant. Le tableau clinique du patient doit ici étre pris
en considération.
Dans tous les cas, I'appareil a succion doit uniquement étre utilisé s'il est équipé d’'un régulateur
de succion. La pression de succion doit étre de —0,2 bar maximum.
Avec les canules trachéales équipées d’un dispositif de succion, il faut aspirer les sécrétions
accumulées au-dessus du ballonnet par 'ouverture de succion de la canule avant de débloquer
cette derniére. Cette procédure permet d’éviter que le patient n‘avale ces sécrétions. Il n'est
alors plus nécessaire d’aspirer une nouvelle fois les sécrétions avec une sonde d’aspiration au
moment du déblocage de la canule, ce qui facilite grandement la manipulation.

ATTENTION !

Pour toutes les variantes de canules trachéales avec dispositif de succion (,,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.

4. Canule interne

Les canules internes peuvent aisément étre retirées de la canule externe et permettent ainsi
le cas échéant (par ex. en cas d'urgence respiratoire), d‘augmenter rapidement I'air alimenté.
Les canules internes ne doivent jamais étre utilisées sans canule externe, elles doivent toujours
étre fixées a la canule externe

@ 4.1 Valves de phonation @

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

5. Obturateur de désaccoutumance

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

ATTENTION !

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

Ne jamais utiliser I obturateur de désaccoutumance si la canule trachéale est bloquée

! L‘obturateur de dé 1ce doit exclusi 1t étre inséré dans une canule
externe perforée sans canule interne.
ATTENTION !

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

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

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

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

Pour le patient

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

ATTENTION!

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

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

Il est recommandé d'utiliser des gants jetables stériles.

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

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

Avant de réinsérer la canule, s'assurer qu’elle a bien été nettoyée et le cas échéant désinfectée
@ conformément aux dispositions suivantes. @
Si des sécrétions se déposent dans la lumiére de la canule trachéale Fahl® et qu'elles ne sont

pas évacuées par expectoration ou aspiration, il convient d‘extraire et de nettoyer la canule.
Aprés le nettoyage ou la désinfection, examiner minutieusement la canule trachéale Fahl®
pour détecter la présence d‘arétes vives, de fissures ou de tout autre dommage susceptible
d‘entraver son bon fonctionnement ou de Iéser les muqueuses de la trachée.

Ne jamais réutiliser une canule trachéale endommagée.

1. Insertion de la canule

Etapes d‘insertion de la canule trachéale Fahl®

Avant toute manipulation, I‘'utilisateur doit se laver les mains (voir image 3).
Déballer la canule de son emballage (voir image 4).

Si vous devez utiliser un mandrin, veuillez lire les indications suivantes :

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Insérez le mandrin dans le tube de canule.
Priére de s’assurer que I'extrémité du guide d’introduction

a) dépasse de seulement quelques millimétres de 'embout de la canule (extrémité proximale
dela canule) lors de I'introduction de la canule trachéale dans la stomie (cf. illustration 13),

b) dépasse de 'embout de la canule (extrémité proximale) lors du raccordement d’un dispositif
d'aspiration de telle maniére quau minimum le premier ceil (orifice) et au maximum le
deuxieme ceil (orifice) (cf. illustration 14) puissent étre entierement visibles a I'extréemité du
guide d’introduction.

Le guide d'introduction doit rester dans cette position pendant toute la procédure.
SPIRAFLEX® SHORT:

Insérez entierement le mandrin dans le tube de la canule de maniére a ce que le rebord
de la poignée du mandrin soit posé sur le bord externe du connecteur de 15 mm.

La pointe en olive doit sortir par la pointe de la canule (extrémité proximale de la canule).
Le guide d’introduction doit rester dans cette position pendant toute la procédure.
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Respecter les points suivants pour les canules trachéales avec ballonnet :

Avant l'insertion de la canule trachéale, vérifier aussi que le ballonnet est exempt de toute

détérioration et ne fuit pas, afin d'assurer I'étanchéité requise. Pour cette raison, nous

recommandons d'effectuer un test d'étanchéité avant chaque insertion (voir paragraphe VII,

3.1.1). Le ballonnet doit étre entierement dégonflé avant l'insertion de la canule (voir image
FR 7b) ! Si un accessoire est utilisé pour écarter la trachéostomie, veiller a ce que le frottement

n‘endommage pas la canule, spécialement le ballonnet.

Ensuite, faire glisser une compresse trachéale sur le tube de la canule.

Pour que la canule trachéale glisse bien et que son introduction soit ainsi facilitée, il est

recommandé de lubrifier la canule externe avec la lingette d’huile pour stomies OPTIFLUID®

(REF 31550), qui permet une répartition homogéne de I'huile pour stomies sur le tube de la

canule (voir image 4a et 4b) ou un tube de 20 g de FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF

36100) ou encore un sachet de 3 g de FAHL® OF’TIFLUID® 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.

La vis de fixation de la collerette de la canule doit seulement étre légérement serrée afin

d'assurer un réglage de la collerette conforme a la forme aprés I'introduction de la canule.

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

De l'autre main, I'utilisateur peut écarter Iégerement les bords de l'orifice trachéal pour faciliter

la pénétration de I'extrémité de la canule.

Des accessoires spéciaux sont disponibles pour permettre I'écartement régulier et atrauma-

tique des bords de l'orifice trachéal, ainsi que dans les cas d’'urgence, par exemple de collapsus

de l'orifice trachéal (voir image 6).

Pour utiliser un accessoire d’écartement, il convient de vérifier que le frottement n"'endommage

pas la canule.

Introduire doucement la canule dans ['orifice trachéal pendant la phase d'inspiration (lorsqu’on

aspire I'air) en penchant légérement la téte en arriére (voir image 7).

Continuer d‘enfoncer la canule dans la trachée.

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

Aprés le positionnement correct de la canule dans la trachée, enlever le mandrin et serrer la

vis de blocage.

Les canules trachéales doivent toujours étre attachées au moyen d‘une laniére de fixation

spéciale qui maintient la canule en place et assure sa bonne tenue dans le trachéostome (voir

image 1).

1.1 Gonflage du ballonnet (le cas échéant)

Pour gonfler le ballonnet, appliquer une pression définie au moyen d‘'un manométre a

ballonnet raccordé au connecteur Luer (connexion conique normée) du tube de gonflage. Sauf

recommandation autre du médecin, on recommande une pression de minimum 15 mmHg

(20 cmH20) et de maximum 18 mmHg (25 cmH20). La pression du ballonnet ne doit jamais

dépasser 18 mmHg (environ 25 cmH20).

Gonfler le ballonnet a cette pression de consigne au maximum et s’assurer qu'il existe une

ventilation suffisante dans la canule.

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

Si 'on ne parvient pas a obtenir 'étanchéité souhaitée aprés des essais répétés avec le volume

maximal indiqué, il est possible d'utiliser une canule avec un diamétre plus important.

Controler régulierement, donc au moins toutes les 2 heures que la pression du ballonnet

est correcte.

ATTENTION !

L’ensemble des instruments utilisés pour le gonflage doit étre propre et exempt de par-

ticules étrangéres ! Tous les instruments doivent étre retirés du raccord Luer de la tubu-

lure de gonflage dés que le ballonnet est gonflé.
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ATTENTION!

En cas de dépassement prolongé de la pression maximale, I‘irrigation sanguine des mu-
queuses peut étre affectée (danger de nécroses ischémiques, d‘ulcére de pression, de
trachéomalacie, de sténose trachéale, de pneumothorax). Pour les patients ventilés, il
convient de ne pas dépasser la pression de ballonnet spécifiée par le médecin afin de
prévenir tout risque d‘aspiration silencieuse. Des sifflements au niveau du ballonnet,
spécialement lors de I‘expiration, indiquent que le ballonnet n‘assure pas une étanchéité
de la trachée. S‘il n‘est pas possible de bloquer la trachée a la pression définie par le
médecin, entierement dégonfler le ballonnet et répéter la procédure de gonflage. Si le
probléme persiste, nous recommandons d‘opter pour la canule trachéale avec ballonnet
d‘une taille supérieure. En raison de la perméabilité au gaz des cloisons du ballonnet,
la pression diminue légérement avec le temps, mais elle peut aussi augmenter involon-
tairement 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 gon-
flage ou le dégonflage du ballon.

2. Extraction de la canule

ATTENTION !

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

ATTENTION !

Si Iorifice trachéal est instable ou en cas d’urgence (orifice ponctionné ou dilaté), il

peut s’affaisser (collaber) aprés le retrait de la canule et entraver le passage de I'air. Il

faut donc avoir une canule neuve a portée de main pour la mettre en place rapidement
@ dans ce cas. Un écarteur trachéal peut étre utilisé pour assurer la ventilation pendant @

ce temps.

Le ballonnet doit étre dégonflé avant d‘extraire la canule trachéale. L‘extraction de la

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

ATTENTION !

Ne jamais dégonfler le ballonnet avec un manometre pour ballonnet - toujours utiliser

une seringue pour cette opération.

Avant de dégonfler le ballonnet avec la seringue et de retirer la canule, il faut d‘abord nettoyer

la zone trachéale au dessus du ballonnet en aspirant les sécrétions et le mucus. Pour les

patients conscients aux réflexes intacts, il est recommandé d‘aspirer tout en débloquant la

canule trachéale. L'aspiration est réalisée avec un cathéter d'aspiration introduit par le tube de

la canule jusque dans la trachée. L'aspiration s‘effectue alors aisément et en douceur pour le

patient en minimisant I'envie de tousser et le danger d‘aspiration.

Evacuer Pair du ballonnet tout en procédant a I'aspiration.

Les éventuelles sécrétions restantes sont ainsi retirées et ne peuvent plus étre aspirées

par le patient. Avant de réinsérer la canule, s’assurer qu’elle a bien été nettoyée, voire

désinfectée et lubrifiée avec de I'huile pour stomies, conformément aux dispositions

suivantes.

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

Etapes d‘extraction de la canule trachéale Fahl® :

Pour extraire la canule trachéale, pencher légerement la téte vers |‘arriére. Tenir la canule par

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

Extraire prudemment la canule trachéale.

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

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

Commencer par enlever l'accessoire (adaptateur/valve de phonation/capuchon anti-projections/
bouchon de décanulation) en tournant légérement dans le sens contraire des aiguilles d'une
montre (c6té patient si inséré) (voir image 15).
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Tirer ensuite légérement sur la canule interne pour I'extraire de la canule externe (voir image
16).

Réinsérer la canule interne en effectuant de Iégers mouvements de rotation (voir image 17).
La remise en place de la canule interne s'effectue dans I'ordre inverse de celui décrit plus haut.

IX. NETTOYAGE ET DESINFECTION

ATTENTION!

Pour des raisons d‘hygiéne et afin de prévenir tous les risques d‘infection, il convient de

nettoyer minutieusement les canules trachéales Fahl® au moins deux fois par jour, plus

souvent si les sécrétions sont abondantes.

ATTENTION!

Ne jamais utiliser un lave-vaisselle, un cuiseur-vapeur, un four micro-ondes, un lave-lin-

ge, ni tout appareil similaire pour nettoyer les canules !

Tenir compte que le plan de nettoyage personnel, lequel au besoin, peut aussi comporter des

désinfections supplémentaires, doit toujours étre mis au point avec votre médecin et en fonction

de votre cas individuel.

Une désinfection réguliere n'est nécessaire que si elle est indiquée par une prescription

meédicale. La raison en est que méme chez un patient sain, les voies respiratoires hautes ne

sont pas exemptes de germes.

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

présentant un risque élevé de ré-infection, un simple nettoyage ne suffit pas pour assurer

les conditions d‘hygiéne requises a la prévention d‘infections. Nous recommandons une

désinfection chimique des canules comme décrit plus bas. Veuillez également consulter

votre médecin.

ATTENTION !

Les résidus de produits de nettoyage et de désinfection sur la canule trachéale peuvent

causer des irritations des muqueuses ou d‘autres effets négatifs pour la santé.

Les canules trachéales sont considérées comme des instruments creus, il convient donc lors du

nettoyage ou de la désinfection de veiller a ce que la solution utilisée soit pulvérisée sur toutes

@ les faces de la canule et sur toute sa longueur (voir image 8). @
Les solutions utilisées pour le nettoyage et la désinfection doivent étre fraiches.

1. Nettoyage

Les canules trachéales Fahl® doivent étre régulierement nettoyées et remplacées en fonction
des besoins individuels du patient.

Uniquement utiliser le détergent lorsque la canule est extraite de I‘orifice trachéal.

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

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

lls sont dangereux pour la santé ! lls risquent, en outre, de détruire ou d’endommager
irémédiablement la canule.

Il est également possible de nettoyer la canule par désinfection thermique a 65 °C max. Pour
ce faire, utiliser de I'eau propre et chaude a 65 °C max. S‘assurer que la température reste
constante (contréle de temperature au moyen d‘un thermomeétre) et éviter absolument de faire
bouillir 'eau. Cela pourrait considérablement endommager la canule trachéale.

Etapes de nettoyage

Nettoyage de la canule interne

Ne pas utiliser de poudre de nettoyage ni de brosse de nettoyage pour la canule interne !

Le nettoyage se fait a 'eau courante. Effectuer de légers mouvements de malaxation avec
prudence pour éliminer les résidus de sécrétion (voir image 18).

Nettoyage des canules trachéales sans ballonnet

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

La canule interne doit aussi étre retirée de la canule externe.

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

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

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

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

Immerger le panier contenant la canule dans la solution de nettoyage.

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

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

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

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

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

Dans tous les cas, ne jamais utiliser une canule défectueuse ou endommagée, par ex.
comportant des arétes vives ou des fissures, sous peine de léser les muqueuses de la trachée.
La canule ne doit en aucun cas étre utilisée si elle comporte le moindre dommage.
L'accessoire  (adaptateur/valve de phonation/capuchon  anti-projections/bouchon de
décanulation) peut étre nettoyé comme la canule trachéale.

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.

Nettoyage des canules trachéales avec ballonnet

La durée de port et lntervalle de remplacement de la canule doivent étre définis au cas par cas
en concertation avec le médecin traitant.

Il convient cependant de nettoyer la canule externe ou de remplacer la canule au plus
tard au bout d*1 semaine, car le risque de granulation, trachéomalacies, etc. peut alors
augmenter considérablement en fonction du tableau clinique.

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

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

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

2. Instructions de désinfection chimique

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

Les canules trachéales Fahl® peuvent étre désinfectées a froid avec des désinfectants chi-
miques spéciaux.

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

ATTENTION
Il faut toujours bien nettoyer les dispositifs avant une éventuelle désinfection néces-
saire.
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Nutiliser en aucun cas des désinfectants libérant du chlore, ni des alcalins concentrés ou

des dérivés de phénol. lis risquent d’endommager fortement ou méme irrémédiablement

la canule.

2.2 Désinfection de la canule externe avec ballonnet

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

Etapes de désinfection )

Utiliser le désinfectant pour canules OPTICIT® (REF 31180) et conformément aux instructions

du fabricant.

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

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

d'application et le spectre d'activité.

Aprés la désinfection, rincer parfaitement l'intérieur et 'extérieur des canules avec une solution

saline stérile (NaCl a 0,9 %), puis les sécher.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Il convient alors de débloquer la collerette de la canule et de la faire aller et venir plusieurs fois

afin de permettre un nettoyage minutieux, méme sous sa vis de blocage.

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

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

ATTENTION !

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

X. STOCKAGE/ENTRETIEN

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

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

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

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

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

XI. DUREE D’UTILISATION

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

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

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

La durée de vie maximale n‘augmente pas si la canule est employée par intermittence (par ex.
dans le cadre d‘un intervalle de nettoyage alterné avec d‘autres canules).

Les canules endommagées doivent étre immédiatement remplacées.

ATTENTION!

Toute modification ainsi que toute réparation de la canule ne doit étre effectuée que par
le fabricant ou une entreprise expressément autorisée par écrit par ce dernier ! Toute
manipulation non professionnelle des canules trachéales peut provoquer de graves
blessures.

XIl. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas de
pannes, de blessures, d'infections ou de toutes autres complications ou situations indésirables
qui résultent d'une modification arbitraire du produit ou d‘'un usage, d‘un entretien ou d'une
manipulation non conforme.
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En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsa-
bilité 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 répa-
rations n‘ont pas été effectuées par le fabricant. Ceci s‘applique autant aux dommages causés
sur les canules qu‘a tous les dommages consécutifs en résultant.

Toute utilisation des canules trachéales dépassant la durée d‘utilisation définie au point XII. et/
ou tout usage, utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage des canules non con-
forme aux instructions de ce mode d‘emploi, libére la société Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH de toute responsabilité, y compris de la responsabilité des vices de fabrication, pour
autant que cela soit autorisé par la loi.

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

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

Sous réserves de modifications sans préavis des produits par le fabricant.

SPIRAFLEX® est une marque déposée de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la communauté européenne.
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LEGENDA PITTOGRAMMI

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

Cannula senza controcannula Data di produzione

Cannula con due controcannule Utilizzare entro

Cannula con connettore di f ioni "
15 mm (UNI) Consultare le istruzioni per l'uso

Controcannula a basso profilo Numero di lotto

Controcannula flessibile Numero di articolo

. Sterilizzazione mediante ossido
Cannula con lunghezza regolabile di etilene

Con dispositivo di aspirazione Non risterilizzare

Vo | AEE"E

(SUCTION)

Cuffia Contenuto in pezzi

Fenestratura @) Prodotto monopaziente @
. Non utilizzare se la confezione &

Valvola fonatoria (PHON)

danneggiata

Connettore di 15 mm (UNI) Conservare in luogo asciutto

Y@

/,
e

Conservare al riparo dalla luce solare

NI
-)/_/ 2

Tappo di decannulazione
Otturatore Dispositivo medico
Fascia di fissaggio cannula inclusa

Lunghezza corta

Lunghezza XL

Per ventilazione assistita

Adatto per TRM

Produttore
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CANNULE TRACHEALI SPIRAFLEX®

. PREMESSA

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

I'uso si propongono di informare il medico, il personale @g)aramedico e il paziente/utilizzatore

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

IPrim? di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per
‘uso!

Conservare le istruzioni per I'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!

Il. USO PREVISTO

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

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

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

Le cannule tracheali con placca regolabile consentono un adattamento della cannula in base
alle esigenze specifiche del paziente, soprattutto in caso di pazienti obesi e in presenza di
edemi post-operatori e collasso del tracheostoma.

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.

Le cannule di lunghezza extra possono essere indicate soprattutto nei casi di stenosi
tracheale molto profonda.

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

lll. AVWERTENZE

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

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

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

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

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

ATTENZIONE!

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

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali contenenti parti metalliche (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL) non
devono essere mai lasciate in sede durante una radioterapia, in quanto possono
derivarne fra l‘altro gravi danni cutanei! Se & necessario che il paziente porti una
cannula tracheale durante una radioterapia, utilizzare esclusivamente cannule tracheali
in materiale plastico senza parti metalliche (SPIRAFLEX® MRT). 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.
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ATTENZIONE!

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

IV. COMPLICANZE
) L'impiego di questo prodotto pud comportare le seguenti complicanze:

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

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

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

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

ATTENZIONE!

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

VI. MISURE PRECAUZIONALI
@ La scelta della corretta misura della cannula spetta al medico curante oppure al personale @
specializzato qualificato.
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 sorvegli-
are il paziente oppure effettuare, se necessario, una sostituzione della cannula e/o del
sistema di tubi.

ATTENZIONE!

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

VII. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le cannule tracheali SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT sono realizzate in
PVC (con tubo della cannula rinforzato con spirale metallica).

Le cannule tracheali SPIRAFLEX® MRT sono realizzate in PVC (con tubo della cannula
rinforzato con spirale in materiale plastico).

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

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

La tabella con le corrispondenti misure € riportata in appendice.

Le cannule tracheali Fahl® sono dispositivi medici riutilizzabili da impiegare come prodotti mo-
nopaziente.
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Le cannule tracheali Fahl® devono essere impiegate da un solo paziente, ossia non possono
essere scambiate con altri pazienti.
La confezione contiene 1 cannula, che & stata confezionata sterile e sterilizzata con ossido di

etilene (EO).

La stabilita formale del tubo € garantita dalla spirale inserita nelle pareti del materiale morbido

del tubo.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

L'adattamento variabile in lunghezza dello stelo esterno della cannula grazie alla placca

regolabile in altezza con fissaggio a vite e I'angolo di curvatura anatomico ottimale del tubo
della cannula altamente flessibile, rinforzato con spirale, facilitano I'adattamento alla forma della
trachea e garantiscono un comfort elevato per il paziente oltre che un posizionamento stabile
senza tensione nel tracheostoma.

Grazie alla presenza di una scala graduata con intervalli di 10 mm, la posizione della placca
della cannula puo essere facilmente documentata e riprodotta su una lunghezza di 5 cm.

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

ATTENZIONE!

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

non ritorno del palloncino di controllo con tubo di riempimento, pertanto non devono

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

La TRM €& una tecnica diagnostica utilizzata per la rappresentazione degli organi interni,

dei tessuti e delle articolazioni con l'ausilio di campi magnetici e onde radio. Gli oggetti

metallici 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!

Le cannule tracheali SPIRAFLEX® MRT possono essere portate dal paziente anche

durante I'esecuzione di una tomografia a risonanza magnetica (TRM).

1. Placca della cannula

Caratteristica distintiva della cannula tracheale Fahl® & la placca di forma speciale, che

riproduce I'anatomia della faringe.

Sulla placca della cannula sono riportati i dati di misura.

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

della cannula.

Tutte le cannule tracheali Fahl® con fori includono in dotazione anche una fascia di fissaggio

della cannula. Tale fascia permette appunto di fissare al collo la cannula tracheale.

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso della fascia di fissaggio della cannula quando la si

applica o la si stacca dalla cannula tracheale.

Occorre accertarsi che le cannule tracheali Fahl® siano posizionate nel tracheostoma senza

alcuna tensione e che la relativa posizione non venga modificata dal fissaggio della fascia.

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

2. Connettore/Adattatore

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

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

Per fissare i connettori/gli adattatori alla controcannula occorre agire sull'apposita chiusura a
rotazione.
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Un connettore standard da 15 mm consente un sicuro fissaggio con il necessario accessorio.

3. Tubo della cannula
Il tubo della cannula € immediatamente adiacente alla placca della cannula e convoglia il flusso
d‘aria in trachea.
La placca della cannula appoggia sul tubo della cannula e si fissa in modo variabile al tubo
mediante la vite.

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

3.1 Cuffia

Nella variante con cuffia, quest'ultima, molto voluminosa e dalle pareti estremamente sottili,
si conforma perfettamente alla trachea garantendo, in caso di corretto gonfiaggio, una sicura
tenuta. La cuffia € gonfiabile come un palloncino. Tramite il palloncino di controllo sul tubo di
riempimento & possibile riconoscere se la cannula € in stato bloccato (riempito) o sbloccato.
La cuffia viene gonfiata tramite un tubo con valvola a una via e palloncino di controllo.

3.1.1. Controllo della tenuta della cannula e della cuffia (se presente)

Il controllo della tenuta della cannula e della cuffia deve avvenire subito prima e subito dopo ogni
utilizzo e, successivamente, ad intervalli regolari.

A tale scopo riempire la cuffia con 15 - 22 mmHg (1 mmHg corrisponde a 1,35951 cmH20) e
osservare se si instaura una spontanea riduzione della pressione.

Neflf_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).

Possibili segnali di una mancata tenuta della cuffia (palloncino) possono essere:

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

- sibilo percepibile a causa della fuga di aria dal palloncino

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

- presenza di acqua nella cuffia (dopo la pulizia!)

@ - acqua nel palloncino di controllo (dopo la pulizia!) @
- nessuno stimolo a tossire quando si esercita pressione sul palloncino di controllo

ATTENZIONE!

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

3.2 Otturatore

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

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

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

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

L'ausilio di inserimento consente inoltre di raccogliere le secrezioni liquide e di incanalarle
verso il relativo contenitore. L'estremita dell'ausilio di inserimento € provvista di un connettore
per tubo/attacco fingertip che permette di collegare il tubo di aspirazione dell'apparecchio di
aspirazione (vedere fig. 12).

Questo connettore per tubo/attacco fingertip consente di regolare la potenza dell'apparecchio
di aspirazione.

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso dell'apparecchio di aspirazione.

SPIRAFLEX® SHORT:

L'otturatore consente di sostituire la cannula con la tecnica di Selding.

Utilizzare allo scopo un filo guida del diametro max. di 0,038 pollici.
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ATTENZIONE!

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

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

Il tubo di aspirazione diretto all'esterno pud essere collegato ad una siringa oppure ad un
apparecchio di aspirazione. La variante di aspirazione deve essere selezionata dall'utilizzatore

di comune accordo con il medico curante in seguito ad analisi dei corrispondenti rischi. Occorre

tenere conto del quadro clinico personale del paziente.

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

Nelle cannule tracheali Suction occorre aspirare le secrezioni accumulatesi al di sopra della cuf-

fia attraverso il foro di aspirazione presente sulla cannula immediatamente prima di sbloccare

la cannula per evitare che le secrezioni vengano aspirate dal paziente. Per questo motivo, pud

essere superflua I'aspirazione supplementare mediante un catetere di aspirazione contempora-
neamente 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 pii breve possibile; lo scopo ¢ infatti prevenire una conseguen-
te 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
|‘aspirazione.
4. Controcannula
La controcannula si estrae facilmente dalla cannula, consentendo, in caso di necessita (ad es.
insufficienza respiratoria), una rapido aumento dell‘apporto d‘aria.
La cont(ocannula non deve mai essere utilizzata senza cannula, ma va sempre fissata a
quest'ultima.

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

5. Tappo di decannulazione

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

ATTENZIONE!

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

Non utilizzare mai il tappo di decannulazione quando la cannula tracheale é bloccata! Il
tappo di decannulazione puo essere impiegato esclusivamente con cannule fenestrate
senza controcannula.
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ATTENZIONE!

Per predisporre un’eventuale decannulazione in caso di tracheotomia temporanea, le

cannule fonatorie sono dotate di un apposito tappo di decannulazione. Questo tappo

consente di interrompere per breve tempo I'apporto d’aria attraverso la cannula affin-

ché il paziente possa abituarsi nuovamente ad una respirazione bocca/naso. La decan-

nulazione deve avvenire esclusivamente sotto controllo medico. Il tappo deve essere

applicato esclusivamente secondo le istruzioni del medico. Sussiste il pericolo di sof-
IT focamento! Osservare assolutamente anche la descrizione delle indicazioni riguardanti

le rispettive varianti del prodotto/specifiche!

ATTENZIONE!

Rispettare le avvertenze particolari del prodotto, nonché le indicazioni e controindicazi-

oni riportate nelle istruzioni per I'uso e verificare preventivamente la possibilita di utiliz-

zo del prodotto con il proprio medico curante.

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.

La controcannula pud essere prelevata in qualsiasi momento per garantire un maggiore ap-
porto d‘aria oppure a scopo di pulizia. Questa operazione puo essere necessaria, ad esempio,
quando la cannula & intasata da residui di secrezioni, che non vengono eliminati mediante la
semplice espettorazione o per mancanza di un ausilio di aspirazione.

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 dan- @
neggiata. Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata.
Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto se é stata superata la data di
scadenza.
Si consiglia di utilizzare guanti monouso sterili.
Prima di inserire la cannula, verificare innanzi tutto che essa non presenti danneggiamenti es-
terni e parti allentate.
Qualora si riscontrassero anomalie, non utilizzare in alcun caso la cannula, ma inviarla in re-
visione.
Assicurarsi che, prima del reinserimento, la cannula venga assolutamente pulita ed eventual-
mente disinfettata secondo le disposizioni di seguito riportate.
Se si depositano secrezioni nel lume della cannula tracheale Fahl®, non eliminabili mediante la
semplice espettorazione o I'aspirazione, occorre estrarre la cannula e pulirla.
In seguito a pulizia e/o disinfezione occorre ispezionare attentamente le cannule tracheali Fahl®
per verificare I'eventuale presenza di spigoli vivi, incrinature o altri segni di danneggiamento
tali da compromettere la funzionalita delle cannule o provocare lesioni a carico delle mucose
tracheali.
Non riutilizzare eventuali cannule tracheali danneggiate.
1. Inserimento della cannula
Operazioni per I‘inserimento delle cannule tracheali Fahl®
Prima dell'applicazione, I'utilizzatore deve lavarsi le mani (vedere fig. 3).
Estrarre la cannula dalla confezione (vedere fig. 4).
Se si impiega un otturatore, tenere presenti le seguenti avvertenze:
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Introdurre l'otturatore nel tubo della cannula.
Verificare che la punta dell'ausilio di inserimento
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a) sporga solo di alcuni millimetri oltre la punta della cannula (estremita prossimale della
cannula) durante l'inserimento della cannula tracheale nel tracheostoma (vedere fig. 13),

b) in fase di collegamento di un apparecchio di aspirazione, sporga oltre la punta della cannula
(estremita prossimale) della lunghezza necessaria affinché sull'estremita dell'ausilio di
inserimento sia completamente visibile almeno il primo occhiello (apertura) e al massimo il
secondo occhiello (apertura) (vedere fig. 14).

Durante l'intero processo l'ausilio di inserimento deve essere mantenuto in questa posizione.

SPIRAFLEX® SHORT:
Introdurre I'otturatore dapprima completamente nel tubo della cannula, in modo che il )
collare sull'elemento di presa dell'otturatore poggi sul bordo esterno del connettore da

5mm.
In questo caso la punta a forma di oliva deve sporgere oltre la punta della cannula (estremita
prossimale della cannula).
Durante l'intero processo l'ausilio di inserimento 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 agevolare quindi l'inserimento
in trachea, si consiglia di frizionare il tubo esterno con una salvietta imbevuta di olio stomale
OPTIFLUID® (Art. n°/REF 31550), che garantisce una distribuzione uniforme dell'olio stomale
sul tubo della cannula (vedere fig. 4a e 4b), oppure con FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel in
tubo da 20 g (Art. n°/REF 36100) e/o FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel in bustine da 3 g (Art.
n°/REF 36105).
Se si esegue personalmente linserimento della cannula tracheale Fahl®, si puo facilitare
I'operazione eseguendola davanti ad uno specchio.

@ SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT: @
La vite di fissaggio della placca della cannula va serrata solo leggermente per garantire un‘ade-
guata regolazione della placca dopo l'inserimento della cannula.

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

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

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

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

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

Far avanzare la cannula all'interno della trachea.

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

Dopo il corretto posizionamento della cannula nella trachea occorre rimuovere l'otturatore e
serrare la vite di fissaggio.

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. 15 mmHg (20 cmH20) e 18mmHg
(25 cmH20). La pressione del manicotto non deve mai superare 18mmHg (circa 25 cmH20).
Riempire la cuffia al massimo fino a questa pressione nominale e accertarsi che la cannula
garantisca un sufficiente apporto d'aria.
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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 l'uso di una cannula di diametro maggiore.

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

ATTENZIONE!

Tutti gli strumenti utilizzati per riempire la cuffia devono essere puliti e privi di particelle
estranee! Staccarli dall‘attacco Luer del tubo di alimentazione non appena la cuffia &

stata gonfiata.

ATTENZIONE!

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

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

ATTENZIONE!

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

2. Estrazione della cannula

PRUDENZA

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

ATTENZIONE!

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

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

ATTENZIONE!

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

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

Durante I'aspirazione togliere contemporaneamente la pressione dalla cuffia.

A questo punto eventuali secrezioni presenti vengono aspirate ed & improbabile che
vengano deglutite/aspirate dal paziente. Accertarsi che, prima del reinserimento, la can-
nula venga assolutamente pulita ed eventualmente disinfettata e poi lubrificata con olio
stomale secondo le disposizioni di seguito riportate.
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Procedere con estrema cautela per evitare di arrecare lesioni alle mucose.

Operazioni per I‘estrazione delle cannule tracheali Fahl®:

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

In presenza di una cuffia gonfia, la cannula rimane nel tracheostoma.

Durante I'estrazione della controcannula occorre osservare quanto segue:
Rimuovere innanzitutto gli accessori (adattatore/valvola di fonazione/tappo anti-tosse/tappo di
decannulazione) mediante una leggera rotazione in senso antiorario (in stato inserito sul lato
paziente) (vedere fig. 15).
A questo punto & possibile rimuovere la controcannula dalla cannula con una leggera trazione
(vedere fig. 16).
Per il reinserimento della controcannula eseguire lievi movimenti di rotazione (vedere fig.17).
Z’er il _rr?inserimento della controcannula procedere in sequenza inversa rispetto a quanto sopra
lescritto.

IX. PULIZIA E DISINFEZIONE

PRUDENZA

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

ATTENZIONE!

Per pulire le cannule non utilizzare lavastoviglie, vaporiere, forni a microonde, lavatrici

o apparecchi simili!

Accertarsi che il programma personale di pulizia delle cannule, che potrebbe contenere anche

ulteriori misure di disinfezione in caso di necessita, venga sempre definito di comune accordo

con il proprio medico e secondo le proprie esigenze.

Una disinfezione & necessaria su base regolare se cio6 ¢ indicato per questioni mediche e dis-
@ posto dal medico curante. Tale requisito deriva dal fatto che anche in un paziente sano le vie @

aeree superiori non sono prive di germi.

In caso di pazienti con particolari quadri clinici (ad es. infezioni da MRSA, ORSA, ecc.),

per i quali sussiste un rischio elevato di reinfezione, non é sufficiente una semplice

pulizia per soddisfare requisiti di igiene particolari per la prevenzione delle infezioni. Si

raccomanda di effettuare una disinfezione chimica delle cannule secondo le istruzioni di

seguito riportate. Consultare il proprio medico a tale riguardo.

ATTENZIONE!

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

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

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

1. Pulizia

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

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

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

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

Sussistono gravi pericoli per la salute del paziente! Inoltre, la cannula potrebbe subire danni
irreparabili.
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In alternativa, & possibile anche pulire la cannula mediante disinfezione termica a max. 65°C.
A tale scopo utilizzare acqua pulita ad una temperatura massima di 65°C. Accertarsi che la
temperatura venga mantenuta costante (controllo della temperatura tramite termometro) ed
evitare assolutamente che I'acqua raggiunga il punto di ebollizione. Cio potrebbe provocare
notevoli danni alla cannula tracheale.

Fasi di pulizia

Pulizia della controcannula
) Per la controcannula non utilizzare detergenti in polvere né spazzole di pulizia!

Pulire la controcannula sotto acqua corrente. Eseguire leggeri e cauti movimenti massaggianti
per eliminare i residui di secrezioni (vedere fig. 18).

Pulizia delle cannule tracheali senza cuffia

Prima di effettuare la pulizia occorre rimuovere eventuali accessori inseriti.

Anche la controcannula deve essere rimossa dalla cannula.

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

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

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

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

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

L'inserto forato su cui & fissata la cannula va immerso nella soluzione detergente preparata.

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

tracheostoma

@ Se necessario, ad es. quando il bagno detergente non ha permesso di rimuovere residui di sec- @
rezioni particolarmente densi e tenaci, & possibile eseguire un'ulteriore operazione di pulizia con
uno speciale scovolino per la pulizia di cannule (OPTIBRUSH®, art. n° 31850 o OPTIBRUSH®
PLUS con estremita in fibra, art. n° 31855). Utilizzare lo scovolino esclusivamente se la cannula
¢ stata rimossa e si trova gia all‘esterno del tracheostoma.
Inserire lo scovolino nella cannula partendo sempre dall'estremita della stessa (vedere fig. 11).
Utilizzare questo scovolino secondo le istruzioni e procedere con cautela per non danneggiare
il materiale morbido della cannula.
Sciacquare accuratamente la cannula tracheale sotto acqua corrente tiepida oppure utilizzando
soluzione fisiologica sterile (soluzione di NaCl allo 0,9%).
Dopo il lavaggio asciugare perfettamente la cannula con un panno pulito e senza pelucchi.
Non utilizzare in alcun caso cannule la cui funzionalita € compromessa oppure cannule che
presentano danni, come spigoli vivi o incrinature, poiché queste potrebbero arrecare lesioni alle
mucose tracheali. In presenza di danneggiamenti, non utilizzare mai le cannule.
L'accessorio (adattatore/valvola di fonazione/tappo anti-tosse/tappo di decannulazione) pud
essere pulito esattamente come la cannula tracheale.
L'ausilio di inserimento & un prodotto monouso, pertanto destinato esclusivamente ad un solo
utilizzo. Non deve essere pulito né disinfettato.

Pulizia delle cannule tracheali con cuffia

La durata di permanenza e, quindi, gli intervalli di sostituzione della cannula devono essere
definiti caso per caso dopo aver consultato il medico curante.

Tuttavia, al piu tardi dopo 1 settimana occorre effettuare una pulizia e/o una sostitu-
zione della cannula, poiché in caso contrario pué aumentare notevolmente il rischio
di formazione di tessuto di granulazione, tracheomalacie, ecc., a seconda del quadro
clinico del paziente.

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

52

T © -

REF 90057-3 « Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd 52 28.05.2021 07:29:26



- ® o

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

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

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

2. Istruzioni per la disinfezione chimica

2.1 Disinfezione della controcannula/Pulizia della cannula senza cuffia
E possibile effettuare una disinfezione a freddo delle cannule tracheali Fahl® utilizzando speciali IT
disinfettanti chimici.

La disinfezione deve essere sempre effettuata se prescritto dal medico curante in base al

quadro clinico specifico del paziente oppure se indicato dalla rispettiva situazione.

E indicata di norma una disinfezione per prevenire infezioni crociate e nel caso di utilizzo in

strutture di ricovero (ad es. cliniche, case di cura e/o altri istituti in ambito sanitario) per limitare

il rischio di infezione.
PRUDENZA

Seer ia una di
pulizia.

Non utilizzare in alcun caso disinfettanti che liberano cloro, disinfettanti fortemente alca-

lini oppure contenenti derivati fenolici. In questi casi la cannula potrebbe subire ingenti

danni o addirittura rompersi.

2.2 Disinfezione della cannula con cuffia

Una disinfezione delle cannule tracheali con cuffia € ammessa esclusivamente osservando

estrema cautela e attuando un costante controllo. In tutti i casi, occorre innanzi tutto bloccare

il palloncino.

Operazioni di disinfezione

A tale scopo si raccomanda di utilizzare esclusivamente il disinfettante per cannule OPTICIT®

(art. n® 31180) rispettando le istruzioni del produttore.

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

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

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

A tale scopo sbloccare la placca della cannula e muoverla avanti e indietro alcune volte per
garantire un'accurata pulizia anche al di sotto della vite di fissaggio della placca della cannula.
Dopo il lavaggio asciugare perfettamente la cannula con un panno pulito e senza pelucchi.

3. Sterilizzazione/Autoclave
Non é ammessa la risterilizzazione.

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

X. CONSERVAZIONE/TRATTAMENTO

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

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

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

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

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

ione, questa deve essere sempre proceduta da un‘accurata
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XI. DURATA D‘USO

Queste cannule tracheali sono prodotti sterili monopaziente.

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

La durata di una cannula dipende da molteplici fattori, ad es. la composizione delle secrezioni,

la scrupolosita della pulizia e altri aspetti d'importanza decisiva.

La durata massima non deve essere prolungata per il semplice fatto che la cannula viene
utilizzata ad intermittenza (ad es. nell'ambito degli intervalli di pulizia in alternanza ad altre
cannule).

Anche le cannule danneggiate vanno sostituite prontamente.
ATTENZIONE!

Qualsiasi modifica della cannula, anche eventuali riparazioni, devono essere effettua-
te esclusivamente da parte del produttore o di aziende espressamente autorizzate per
iscritto dal produttore! Interventi eseguiti sulle cannule tracheali da personale non spe-
cializzato possono causare gravi lesioni al paziente.

XIl. AVWERTENZE LEGALI

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

In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabi-
lita 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 XlI. e/o in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o conser-
vazione delle cannule secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per I'uso,
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabilita, inclusa la res-
ponsabilita 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 'utilizzatore e/o il paziente.

La vendita e la fornitura di tutti i prodotti di Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH avven-
gono 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. SPIRAFLEX® & un
marchio registrato in Germania e negli stati membri dell'Unione Europea da Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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PICTOGRAMAS

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

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad E

Tener en cuenta las instrucciones
de uso

Canula externa sin canula interna

Canula externa con 2 canulas
internas

Canula externa con conector de
15 mm (UNI)

Canula interna con perfil plano Designacion de lote

Cénula interna flexible Numero de pedido
Canula de longitud ajustable Esterilizacion por éxido de etileno

Con linea de succion (SUCTION) No reesterilizar

Vo EEE "

Manguito Contenido en unidades
e o
@ Perforacion \'_I) Producto para un Unico paciente @
Valvula fonatoria (PHON) @ No utilizar si el envase esta danado
Conector de 15 mm (UNI) ‘T‘ Guardar en un lugar seco
=y
Obturador de descanulacion ﬁt Almacenar protegido de la luz solar

3

Obturador Producto sanitario

Cinta de fijacién de la canula
incluida

Longitud Short

Longitud XL

Para ventilacién artificial

Compatible con resonancia
Magnética

Fabricante
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CANULAS TRAQUEALES SPIRAFLEX®

1. PROLOGO

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

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

producto!
E Guarde las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible para poder consultarlas en
el futuro.
Conserve este envase mientras utilice la canula traqueal. jContiene informacion importante
sobre el producto!

Il. USO PREVISTO

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

La canula traqueal sirve para mantener abierto el traqueostoma.

Las canulas traqueales con manguito siempre estan indicadas después de traqueotomias
realizadas por cualquier causa si es necesario un sellado entre la pared traqueal y la canula.
Las canulas traqueales con escudo ajustable permiten una adaptacion de la canula individual
y especifica del paciente, en especial en pacientes obsesos y en el caso de edemas
postoperatorios o si el traqueostoma esta hundido.

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

Las canulas extralargas pueden estar indicadas sobre todo en los casos de estenosis
traqueales profundas.

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

lll. ADVERTENCIAS

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

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

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

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

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

JATENCION!
Las canulas traqueales con funcién de habla solamente se recomiendan en pacientes
traqueotomizados con secreciones normales y tejidos de la mucosa sin hallazgos
patolégicos.

JATENCION!

jLas canulas traqueales con componentes metalicos (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL)
no deben utilizarse en ningun caso durante una radioterapia, ya que pueden provocar,
entre otros, graves lesiones en la piel! Si es necesario el uso de una canula traqueal
durante la radioterapia deben emplearse tinicamente canulas traqueales de plastico sin
componentes metalicos (SPIRAFLEX® MRT). En las canulas de plastico con valvula de
fonacion de plata, por ejemplo, la valvula puede desmontarse por completo de la canula,
incluida la cadenilla de seguridad, extrayendo la canula interior con valvula de fonacién
de la canula exterior antes de la radioterapia.
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{ATENCION!

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

IV. COMPLICACIONES

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

V. CONTRAINDICACIONES

No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

{ATENCION!
iCon ventilaciéon mecanica, no utilizar en ningtin caso modelos de canulas sin manguito!

JATENCION!

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

{ATENCION!

ijLas canulas traqueales con valvula de fonacién no deben ser utilizadas en ningtin caso
por pacientes laringectomizados (Isin laringe), ya que esto puede provocar graves com-
plicaciones hasta llegar incluso a la asfixia!

V1. PRECAUCION

El tamanio correcto de la canula debe ser elegido por el médico que realiza el tratamiento o por

@ personal debidamente formado @
En el adaptador UNI de las diferentes variantes de canulas traqueales Fahl® solo se deben
insertar accesorios con conexion de 15 mm para evitar que los accesorios se suelten por
descuido o excluir dafios de la canula.
Para garantizar la disponibilidad de una canula en todo momento se recomienda contar
siempre al menos con dos canulas de repuesto.

JATENCION!

Durante la ventilaciéon mecanica, la canula interior puede desenroscarse accidentalmente
de la canula exterior si se producen mayores fuerzas de traccion, p. ej. a causa de
conectores giratorios que no funcionan con suavidad o de movimientos incontrolados
del paciente. Por ello se debe vigilar al paciente o sustituir en caso necesario la canula
ylo el sistema de tubos.

{ATENCION!

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

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las canulas traqueales SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT son productos
fabricados con PVC (tubo de la canula reforzado mediante una espiral metalica).

Las céanulas traqueales SPIRAFLEX® MRT son productos fabricados con PVC (tubo de la
canula reforzado mediante una espiral de plastico).

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

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

Encontrara la tabla de tamafos correspondiente en el anexo.

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

Las canulas traqueales Fahl® sélo deben ser utilizadas por el mismo paciente y nunca por
pacientes diferentes.
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El envase incluye 1 canula embalada de forma estéril y esterilizada por éxido de etileno (OE).
La estabilidad de la forma del tubo esté asegurada por la espiral integrada en la pared del
material blando del tubo.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

El ajuste variable de la longitud de la rama externa de la canula mediante el escudo de altura
regulable con fijacion por tornillo y el angulo de flexion anatémicamente 6ptimo del tubo de la
canula altamente flexible y reforzado mediante una espiral facilitan la adaptacion a la forma de
la traquea y garantizan una elevada comodidad de uso, asi como una insercion sin tensién en
el traqueostoma.

La posicién del escudo de la canula se puede documentar y reproducir facilmente gracias a la
escala impresa con graduacion de 10 mm a lo largo de 5 cm.

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

NOTA SOBRE TRM

JATENCION!

Debido a que las canulas traqueales con manguito disponen de un pequefio muelle

metalico en la valvula de retencion del balén de control con tubo de llenado, éstas no

deben utilizarse si se realiza una resonancia magnética TRM (también denominada to-

mografia por resonancia magnética).

La TRM es una técnica diagndstica para la representacion de los 6rganos 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 pequefio y ligero no es posible excluir

totalmente interacciones que pueden afectar a la salud o provocar fallos de funcionamiento

o dafios en los equipos técnicos utilizados y en la propia canula. Si para mantener abierto el

traqueostoma esta indicada la 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!

Los pacientes también pueden usar las canulas traqueales SPIRAFLEX® MRT durante

las tomografias 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 ademas una cinta de fijacion de la canula. Con la cinta de fijacion, la canula traqueal

se sujeta al cuello.

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

canula para fijarla a la canula traqueal o retirarla de la misma.

Se debe prestar atencion a que la canulas traqueales Fahl® estén insertadas sin tension en el

traqueostoma y que su posicién no sea modificada por la cinta de fijacion de la canula.

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

colocacion de la canula.

2. Conectores/adaptadores

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

Las posibilidades de utilizacion en cada caso dependen del cuadro clinico, p. €j. estado tras la

laringectomia o traqueotomia.

Los conectores/adaptadores se fijan mediante un cierre giratorio a la canula exterior.

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

58

| @

REF 90057-3 + Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd 58 28.05.2021 07:29:26




- ® o

3. Tubo de la canula

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

El escudo de la canula esta insertado sobre el tubo de la canula y se puede fijar mediante un
tornillo a una altura variable en el tubo.

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 traquea y garantiza un sellado fiable si se llena correctamente. El manguito
se puede inflar como un baldn. A través del pequefio baldn de control en el tubo de llenado se
puede comprobar si la canula esta bloqueada (llena) o desbloqueada.

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

3.1.1 Comprobacion de la estanqueidad de la canula y del manguito (si existe)
La estanqueidad de la canula y del manguito se debe comprobar inmediatamente antes y
después de la insercion y posteriormente a intervalos periodicos.
Para ello, llene el manguito con una presién de 15 a 22 mmHg (1 mm Hg corresponde a
1,35951 cm H20) y observe si se produce una caida espontanea de la presion.
Durante el periodo de comprobacién no se debe producir una caida de presion importante en
el manguito.
Esta comprobacion de la estanqueidad también se debe realizar antes de cada nueva insercion
(p. €j., tras la limpieza de la canula) (ver Imagen 7c).
Ejemplos de signos que indican una posible fuga en el manguito (balén):
- Dafios exteriores visibles en el balén (agujeros, grietas, etc.)
- Siseo perceptible por el escape del aire del balén
- Agua en los tubos de alimentacion hacia la canula (jtras la limpiezal!)
- agua en el manguito (jtras la limpieza!)
- Agua en el balén de control (jtras la limpieza!)
@ - Ningun reflejo de tos si se ejerce presién sobre el balén de control @

{ATENCION!

Durante la comprobacion del balén o la insercion, extraccion o limpieza de la canula no
se deben utilizar nunca objetos afilados o puntiagudos, como p. ej. pinzas, ya que estas
podrian dafar o destruir el balén. En caso de detectar uno de estos signos de fuga, la
canula no se debe utilizar, ya que su capacidad de funcionami ) esta alterada.

3.2 Obturador

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

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.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Con el dispositivo de introduccion también se pueden recoger las secreciones y transportarlas
al deposito. En el extremo del dispositivo de introduccién hay un conector de tubo/fingertip con
el que el tubo de aspiracion del aparato de aspiracion se conecta al dispositivo de introduccion
(v.imagen 12)

Con el fingertip/conector de tubo se puede regular la potencia de aspiracion del aparato.

Lea detenidamente las instrucciones de uso correspondientes del aparato aspirador.
SPIRAFLEX® SHORT:

El obturador permite cambiar la canula con la técnica de Seldinger.

Para ello, utilice una aguja guia con un diametro maximo de 0,038 pulgadas.
JATENCION!

Por consiguiente, tenga en cuenta las notas sobre el producto, las indicaciones y las

contraindicaciones especificas en las instrucciones de uso y aclare la aplicabilidad del
producto de antemano con el médico responsable del tratamiento.
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El dispositivo de introduccion es un producto para un Unico paciente y esta destinado
exclusivamente al uso tnico. No se debe limpiar ni desinfectar.

3.3 Orificio de aspiracion (so6lo en los modelos de canulas traqueales ,,Suction)

A través del orificio de aspiracion situado en el tubo exterior de las canulas traqueales "Suction”
§eﬂ p(ljjeden eliminar las secreciones que se hayan podido acumular por encima del manguito
inflado.

El tubo de aspiracion dirigido hacia el exterior se puede conectar a una jeringa o a un equipo
de aspiracion. La variante de aspiracion debe elegirse tras el adecuado analisis del riesgo por
parte del usuario y después de consultarlo con el médico que realiza el tratamiento. Para ello
se debe tener en cuenta el cuadro clinico de cada paciente.

En cualquier caso, la aspiracion solo debera realizarse mediante un equipo de aspiracion si
éste dispone de un regulador de vacio. La presion de aspiracion maxima debe ser de - 0,2 bar.
En las variantes ,Suction” de las canulas traqueales, justo antes del desbloqueo se deben
aspirar, a través del orificio de aspiracion situado en la canula, las secreciones que se hayan
podido acumular por encima del manguito para evitar que éstas sean inspiradas. De este modo
se puede prescindir de la aspiracion adicional mediante un catéter de aspiraciéon al mismo
tiempo que se desbloquea la canula, lo que facilita considerablemente el manejo.

{ATENCION!

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 subglotico se
reseque.

{ATENCION!
Esta canula esta contraindicada en pacientes con tendencia a sufrir hemorragias (p. €j.
en el caso de un tratamiento con anticoagulantes). En estos casos no se debe utilizar
la canula traqueal Suction con orificio de aspiracion ya que el riesgo aumenta durante
la aspiracion.
4. Canula interior
@ Las canulas interiores se pueden extraer faciimente de las canulas exteriores, permitiendo asi, @
en caso de necesidad (por ejemplo, de falta de aire), aumentar rapidamente el aporte de aire.
Las canulas interiores no deben utilizarse nunca sin la canula exterior; siempre deben estar
fijadas a la canula exterior.

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

5. Obturador de descanulaciéon

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

{ATENCION!

jEsta contraindicado en pacientes laringectomizados o con enfermedad pulmonar ob-
structiva cronica (EPOC)! jEn estos pacientes no debe utilizarse el obturador de desca-
nulacién en ningun caso!

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

JATENCION!

Para preparar una posible descanulacion tras una traqueotomia temporal, las canulas
fonatorias incluyen un obturador de descanulacion. Asi se puede interrumpir brevemente
la entrada de aire a través de la canula, a fin de conseguir que el paciente se habitie de
nuevo a respirar por boca y nariz. La descanulacién debe realizarse exclusivamente bajo
control médico. El obturador sélo debe utilizarse siguiendo las indicaciones del médico.
iExiste riesgo de asfixia! jEs imprescindible que también tenga en cuenta la descripcién
de las indicaciones para los modelos del producto/especificaciones correspondientes!
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{ATENCION!

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

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

Para el médico

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

Para asegurar la conexion correcta y la mejor inspiracion y espiracién posible, se debe elegir

una canula que se ajuste a la anatomia del paciente. E
La canula interior puede retirarse en cualquier momento para aumentar la entrada de aire

o para la limpieza. Esto puede ser necesario p.ej. si la canula esta obstruida por restos de

secreciones que no puedan eliminarse tosiendo o no puedan ser aspirados.

Para el paciente

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

{ATENCION!

Examine cuidadosamente el envase estéril para asegurarse de que el envase no haya
sido modificado ni esté daiado. 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 ningtin caso la canula y enviela para su revision.
Recuerde que, en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse y
desinfectarse en caso necesario segun las disposiciones siguientes.

Si se depositasen secreciones en la luz de la canula traqueal Fahl® que no se pudiesen eliminar
@ mediante una expectoracion o aspiracion, la canula se debera extraer y limpiar. @
Tras la limpieza y/o desinfeccion, las canulas traqueales Fahl® se deben examinar
meticulosamente con respecto a la existencia de posibles aristas afiladas, grietas u otros
dafios, ya que estos podrian afectar a la capacidad de funcionamiento o lesionar las mucosas

traqueales.
No seguir utilizando en ningtin caso canulas traqueales dafadas.

1. Insercioén de la canula

Pasos para la introduccion de las canulas traqueales Fahl®

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

Si desea utilizar un obturador, tenga en cuenta las siguientes indicaciones:

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Introduzca el obturador en el tubo de la canula.
Asegurese de que la punta del dispositivo de introduccion

a) sobresale sélo unos milimetros de la punta de la canula 1(extremo proximal de la canula) al
introducir la canula traqueal en el traqueostoma (v. imagen 13),

b) sobresale de la punta de la canula (extremo proximal) al conectar un aparato de aspiracion,
de modo que en el extremo del dispositivo de introduccion se puede ver por completo como
minimo el primer ojo (orificio) y como maximo el segundo ojo (orificio) (v. imagen 14).

Durante todo el procedimiento debera mantener el dispositivo de introduccién en esta posicion.

SPIRAFLEX® SHORT:

Introduzca primero el obturador completamente en el tubo de la canula de modo que
el reborde en la pieza de sujecién del obturador se apoye sobre el borde exterior del
conector de 15 mm.

La punta de oliva deberéa sobresalir de la punta de la canula (extremo proximal de la canula).
Durante todo el procedimiento debera mantener el dispositivo de introduccién en esta posicion.

61

— .

REF 90057-3 + Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd 61 28.05.2021 07:29:26




- ® o

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

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

presentar dafos y ser estanco para garantizar el sellado necesario. Por ello recomendamos

que realice una comprobacion de estanqueidad antes de cada insercion (ver apartado IVV,

n.° 3.1.1). jAntes de insertar la canula, el balén debe estar completamente vacio (ver Imagen

7b)! Cuando utilice un dispositivo 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 traquea, recomendamos lubricar el tubo exterior con una toallita impregnada
E con aceite para estoma OPTIFLUID® (REF 31550), para garantizar una distribucion uniforme

del aceite por el tubo de la canula (ver las imagenes 4a y 4b), o con el tubo de gel lubricante

FAHL® OPTIFLUID® de 20g (REF 36100) o la bolsita de gel lubricante FAHL® OPTIFLUID® de

3g (REF 36105).

Si se ingeﬂa la canula traqueal Fahl® a si mismo, le resultard mas facil si lo hace delante de

un espejo.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

El tornillo de fijacion del escudo de la canula solo esta ligeramente apretado para garantizar un

ajuste preciso del escudo tras la insercién de la canula.

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

(ver Imagen 5).

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

mejor por el orificio respiratorio.

También existen dispositivos especiales para dilatar el traqueostoma, que permiten dilatar el

traqueostoma de modo uniforme y sin dafarlo, p.ej. también en casos de emergencia por co-

lapso del traqueostoma (ver Imagen 6).

?_ua_r!do utilice un dispositivo para dilatar el traqueostoma, procure no dafiar la canula por

riccion.

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.

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

Tras la colocacién correcta de la canula en la traquea, debe retirar el obturador y apretar el

tornillo de bloqueo. }

Las canulas traqueales deben sujetarse siempre con una cinta de fijacién especial. Esta

estabiliza la canula y hace que la canula traqueal permanezca ajustada de forma segura en el

traqueostoma (ver Imagen 1).

1.1 Llenado del manguito (si existe)

Para llenar el manguito de baja presion, se aplica en éste una presién definida a través del
conector Luer (conexion conica normalizada) del tubo de alimentacién mediante un equipo de
medicion de la presion del manguito. Si el médico no indica otra cosa, recomendamos aplicar
en el manguito una presiéon minima de 15 mm Hg (20 cm H20) hasta 18mm Hg (25 cm H20).
La presion del manguito no debe superar en ninguin caso los 18mm Hg (aprox. 25 cm H20).
Llene el manguito como maximo hasta esa presiéon nominal y aseglrese 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!
iTodos los instrumentos utilizados para el llenado del manguito deben estar limpios y

no presentar particulas extranas! Cuando el manguito esté lleno, separelos del conector
Luer del tubo de alimentacion.
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JATENCION!

Si se supera la presion maxima durante un tiempo prolongado, puede alterarse la irri-
gacion de la mucosa (peligro de necrosis isquémicas, Ulceras por compresién, malacia
traqueal, estenosis traqueal, neumotoérax). En los pacientes ventilados, la presion del
manguito no debe ser inferior a la especificada por el médico para evitar una aspiracién
silenciosa. Los ruidos sibilantes en la zona del balén, especialmente durante la espira-
cion, 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,
recomendamos que seleccione el tamaiio siguiente de la canula traqueal con balén. A
causa de la permeabilidad al gas de la pared del balén, la presion del balon se reduce E
en cierto grado a lo largo del tiempo, pero también puede aumentar de forma indeseada
durante las anestesias inhalatorias. Por ello r vigilar periédi ite la
presion.

El manguito nunca se debe llenar en exceso de aire ya que ello podria provocar lesiones
en la pared traqueal o producir desgarros en el manguito con el consiguiente vaciado
o deformacion del manguito, lo que provocaria un bloqueo de las vias respiratorias.

JATENCION!

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

2. Extraccion de la canula

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

JATENCION!
En caso de traqueostoma |nestable o de emergencia (traqueotomia por punci6n, por
dil; 1), K se al extraer la canula y afectar asi al sum listro
de aire. En ese caso debera tenerse lista para el uso rapidamente una nueva canula e
@ insertarse. Para asegurar provisionalmente el suministro de aire se puede utilizar un @
dilatador traqueal.
Antes de extraer la canula traqueal se debe vaciar el balon. La extraccion se debe
realizar con la cabeza ligeramente inclinada hacia atras.

JATENCION!

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

Antes de desinflar el balon mediante una jeringa y de extraer la canula debera limpiar
primero la zona traqueal por encima del balon, aspirando las secreciones y el moco. En los
pacientes lucidos que conservan los reflejos se recomienda aspirar al paciente y desbloquear
simultdneamente la canula traqueal. La aspiracion se realiza con un catéter de aspiracion que
se introduce a través del tubo de la canula hasta la traquea. De este modo, la aspiraciéon 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 continuacién el manguito realizando al mismo tiempo una aspiracion.
Asi se eliminaran las secreciones existentes y ya no se podran inspirar. Recuerde que,
en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse o desinfectarse
segun las disposiciones siguientes y lubricarse con aceite para estoma.

Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

Pasos para la extraccion de las canulas traqueales Fahl®:

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

Extraiga la canula traqueal con cuidado.

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

Durante la extraccion de la canula interior se debe prestar atencion a lo siguiente:
Primero se deben retirar los accesorios (adaptador/valvula fonatoria/tapdn para la tos/tapén de
decanulizacion) girandolos ligeramente en sentido antihorario (en estado insertado, en el lado
del paciente) (ver Imagen 15).
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Ahora se puede extraer mediante una ligera traccion la canula interior de la canula exterior
(ver Imagen 16)

La canula interior se vuelve a colocar ejerciendo ligeros movimientos giratorios (imagen).

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

IX. LIMPIEZA Y DESINFECCION

JATENCION!

Por motivos higiénicos y para evitar riesgos de infeccion, las canulas traqueales Fahl®

deben limpiarse a fondo al menos dos veces al dia, o mas en caso de secrecion abun-

E dante.

JATENCION!

jPara la limpieza de las canulas no se deben utilizar lavavajillas, cocedores al vapor,

hornos microondas, lavadoras ni aparatos similares!

Tenga en cuenta que su plan de limpieza personal que, en caso necesario, también incluye

desinfecciones adicionales, siempre debera ajustarse con su médico y seguin sus necesidades

personales.

La desinfeccion solo es necesaria con regularidad cuando esté indicada sanitariamente por

prescripcién médica. El motivo de la desinfeccion reside en que las vias respiratorias de los

pacientes sanos tampoco estan libres de gérmenes.

En los pacientes que presentan un cuadro clinico especifico (p. ej. MRSA, ORSA y otros)

y en los que existe un mayor peligro de reinfeccion, no es suficiente una limpieza sencilla

para cumpllr los requ|5|tos de higiene especiales para evitar posibles infecciones.

R damos una d de las canulas segun las instrucciones, tal

como se describe abajo. Consulte a 'sumédico.

{ATENCION!

Los restos de agentes de limpieza y desinfectantes que queden en la canula traqueal

pueden producir irritaciones de las mucosas u otros perjuicios para la salud del paciente.

Las canulas traqueales se consideran instrumentos con espacios huecos, por tanto, al

llevar a cabo la desinfeccion o limpieza debe prestarse especial atencion a mojar la canula
@ completamente con la solucién empleada y que sea permeable (ver Imagen 8). @

Las soluciones empleadas para la limpieza o desinfeccion deben afiadirse nuevas cada vez.

1. Limpieza

Las canulas traqueales Fahl® se deben limpiar/sustituir periédicamente segun las necesidades

individuales del paciente.

Aplique los productos de limpieza sélo cuando la canula se encuentre fuera del traqueostoma.

Para limpiar la céanula puede utilizarse una locion de lavado suave de pH neutro.

Recomendamos utilizar el polvo especial para limpieza de canulas (REF 31110) segln las

indicaciones del fabricante.

No limpie nunca las canulas traqueales Fg:\hl® con productos de limpieza no autorizados por el

fabricante de la canula. No utilice en ninguin caso productos de limpieza domésticos agresivos,

alcohol de alta graduacion o productos para limpieza de prétesis dentales.

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

De forma alternativa también es posible limpiar la canula mediante desinfeccién térmica

a una temperatura max. de 65 °C. Utilice para ello agua limpia a una temperatura max. de

65 °C. Preste atencion a que la temperatura se mantenga constante (controlela mediante un

termometro) y evite en cualquier caso que el agua hierva. Esto podria dafar considerablemente

la canula traqueal.

Pasos de limpieza

Limpieza de la canula interior

iPara la canula interior no utilice ni polvo ni cepillo para limpieza!

La limpieza se hace bajo el chorro de agua corriente. Los restos de las secreciones se pueden
eliminar mediante movimientos de amasado ligeros y cuidadosos (ver Imagen 18).

Limpieza de las canulas traqueales sin manguito

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

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

Limpie en primer lugar la canula meticulosamente bajo agua corriente (ver Imagen 9).
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Utilice solamente agua tibia para preparar la solucién de limpieza y siga las instrucciones de
uso del producto de limpieza.

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

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

Cologue s6lo una canula en el cestillo del bote de limpieza de canulas. Si se limpian varias
canulas a la vez, existe el riesgo de que se sometan a una presion excesiva y se dafien.

El cestillo con la canula se sumerge en la solucién de limpieza preparada.

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

En caso necesario, p. €j. si el bafio de limpieza no ha podido eliminar restos de secreciones
especialmente resistentes y viscosas, es posible realizar una limpieza adicional con un cepil-
lo especial para limpieza de canulas (OPTIBRUSH®, REF 31850 u OPTIBRUSH® PLUS con
fibras superiores, REF 31855). Utilice el cepillo de limpieza soélo cuando la canula se haya
extraido y ya se encuentre fuera del traqueostoma.

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

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

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

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

Los accesorios (adaptador/valvula fonatoria/tapén para la tos/tapén de decanulizacion) se
pueden limpiar del mismo modo que la canula traqueal.

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

Limpieza de las canulas traqueales con manguito

El tiempo de utilizacion, y por tanto los intervalos de cambio de la canula, se deben fijar
individualmente tras consultarlo con el médico que realiza el tratamiento.

No obstante, la canula exterior debe limpiarse o cambiarse como maximo después de
una semana de uso, ya que entonces puede aumentar considerablemente, segun el cua-
dro clinico, el riesgo de granulacién, de malacia traqueal, etc.

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

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

iPara limpiar las canulas con manguito no se debe utilizar un cepillo para no dafar el balén!
Los dafios del balon y por consiguiente los defectos de la canula solo se pueden evitar con una
manipulacion cuidadosa y meticulosa.

2. Instrucciones para la desinfeccion quimica

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

Es posible realizar una desinfeccién en frio de las canulas traqueales Fahl® con desinfectantes
quimicos especificos.

Esta siempre debera realizarse cuando lo ordene el médico responsable del tratamiento debido
al cuadro clinico especifico o cuando asi lo indique la situacién del paciente.

Generalmente, la desinfeccion es necesaria para evitar infecciones cruzadas y en caso de un
empleo no ambulatorio gp. ej. hospitales, residencias y/u otras instituciones sanitarias) con el fin
de limitar el riesgo de infeccion.

Precaucion

Una desinfeccion siempre debe ir precedida de una meticulosa limpieza.
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En ningln caso deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro o contengan lejias
fuertes o derivados fendlicos. Esto podria provocar dafios importantes o incluso la
destruccion de la canula.

2.2 Desinfeccion de la canula exterior een manguito
Las canulas traqueales con manguito solo deben desinfectarse extremando las precauciones y
el control. En cualquier caso, el balén debe bloquearse previamente.

Pasos de desinfeccion
Para la desinfeccion debe utilizarse el desinfectante para canulas OPTICIT® (REF 31180) de

acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Como alternativa recomendamos un desinfectante basado en el principio activo glutaraldehido
(entre otras cosas, disponible en EE.UU.). Se deberan tener siempre en cuenta las indicaciones
del fabricante relativas al campo de aplicacion y espectro de accion.

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

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Para ello, debera desbloquear el escudo de la canula y realizar repetidos movimientos de vai-
vén para garantizar una limpieza meticulosa incluso debajo del tornillo de bloqueo del escudo
de la canula.

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

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

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

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

@ Las canulas de repuesto que todavia estén embaladas de forma estéril se deben almacenar en @
un lugar seco, protegidas contra el polvo, la luz solar directa y/o el calor.
En las canulas que se hayan sometido a una limpieza debera prestar atencion a que el balén
esté desinflado (desbloqueado).
Después de la limpieza y, dado el caso, de la desinfeccion y secado de la canula interior,
debe lubricarse la superficie externa de la canula interior frotandola con aceite para
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/sobre de 3 g REF 36105).
Para garantizar la disponibilidad de una canula en todo momento se recomienda disponer
siempre de al menos dos canulas de repuesto.

XI. VIDA UTIL

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

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

La vida util de una canula depende de muchos factores. Asi, factores como p. €j. la composicion
de las secreciones, la meticulosidad de la limpieza y otros aspectos pueden ser determinantes.
La vida util méxima no se prolonga si la canula se utiliza de forma intermitente (p. j. alternandola
con otras canulas en el marco de los intervalos de limpieza).

Las canulas dafhadas deben sustituirse inmediatamente.

JATENCION!

jCualquier modificacion de las canulas asi como cualquier reparacion en las mismas
so6lo 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.
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XIl. AVISO LEGAL

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

Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los po-
sibles dafios derivados de las modificaciones de las canulas, sobre todo producidos como
consecuencia de acortamientos y tamices, o por reparaciones, cuando dichas modificaciones
o reparaciones no las haya realizado el propio fabricante. Esto es aplicable tanto a los danos
asi ocasionados a las mismas cénulas, como a todos los dafios consecuentes por esta causa.
El uso de las canulas traqueales después del periodo de tiempo de uso indicado en el apar-
tado XII. y/o el uso, la utilizacion, el cuidado (limpieza y desinfeccion) o la conservacion de las
canulas sin observar las normas de las presentes instrucciones de uso exonera a Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, inclusive por del mantenimiento
defectuoso, siempre que la legislacion lo permita.

En caso de que se produzca un incidente grave en relacién 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 ventay 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.
SPIRAFLEX® es una marca registrada en Alemania y en los estados miembro europeos de
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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LEGENDA DO PICTOGRAMA

Quando aplica os pictog a seguir li al na

Canula exterior apenas Data de fabrico

Canula exterior e duas canulas

b Pode ser utilizado até
interiores

Canula exterior inclui conector de

Observar as instrugdes de utilizagdo
15 mm (UNI)

Canula interior de baixo perfil Designagéo do lote

=)
.' Canula interior flexivel

NUmero de encomenda

HIER=

Canula com comprimento ajustavel [reme =] Esterilizagao com oxido de etileno

. Com dispositivo de sucgéo Néo voltar a esterilizar
Isticriow (SUCTION)
5 Contetdo em unidades
Cuff
fl'- Produto destinado a um dnico
] ) :
Perfuragéo paciente
- N&o usar o produto se a embalagem
Valvula fonatéria (PHON) estiver danificada

Guardar em local seco

+®

Conector de 15 mm (UNI)

e Guardar num local protegido dos
A -
Obturador 2 raios solares

Obturador Dispositivo médico

Faixa de fixag&o incluida
Comprimento curto
Comprimento XL

Para ventilagao artificial

Compativel com MRT

Fabricante
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SPIRAFLEX® CANULAS DE TRAQUEOSTOMIA

1. PREFACIO

Estas instrugdes s&o aplicaveis a todas as canulas de traqueostomia Fahl®. Estas instrugées

de utilizagdo destinam-se a informacgéo do médico, do pessoal de enfermagem e do paciente/
utilizador, a fim de assegurar o manuseamento correcto das canulas de traqueostomia Fahl®.

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto leia atentamente as instruges 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 PT
importantes sobre o produto!

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS
As canulas de traqueostomia Fahl® destinam-se a estabilizagéo do traqueostoma apos uma
laringectomia ou traqueostomia.
A canula de traqueostomia tem por fungdo manter o traqueostoma aberto.
As canulas de traqueostomia com cuff s&o indicadas apos uma traqueostomia de qualquer
etiologia quando se verifica a necessidade de vedagao entre a parede da traqueia e a canula.
As céanulas de traqueostomia com placa ajustavel permitem uma adaptagéo individual e
personalizada da canula, nomeadamente quando se trata de pacientes adiposos e quando
existem edemas pos-operatoérios ou um traqueostoma colapsado.
A primeira selecgéo, utilizagéo e aplicagdo dos produtos cabe a um médico devidamente
formado ou a pessoal médico especializado com a respectiva formagéo.
As canulas extralongas sdo necessarias principalmente no caso de estenoses traqueais
profundas.
As canulas de traqueostomia Fahl® na variante LINGO s&o concebidas, exclusivamente, para
pacientes traqueostomizados com laringe preservada ou pacientes laringectomizados com
@ valcula-Shunt (prétese fonatdria). @
lll. AVISOS
Os pacientes deveréo ter sido instruidos pelo pessoal médico especializado na forma de
lidar com cénulas de traqueostomia FahlI® e a utiliza-las com seguranca.
As canulas de traqueostomia Fahl® nunca devem ser fechadas, por ex., por secregoes
ou muco seco. Perigo de asfixia!
Em caso de secregdes na traqueia, a aspiragao pode ser feita através da canula de tra-
queostomia, com a ajuda de um cateter de aspiragao traqueal.
As cénulas de traqueostomia que estiverem danificadas ndo podem ser usadas,
tendo de ser eliminadas imediat: ite. A utilizagdo de uma cénula defeituosa pode
representar um risco de lesdo das vias respiratérias.
Ao introduzir e remover as canulas de traqueostomia podem surgir irritagoes, tosse ou
ligeiras hemorragias. Em caso de hemorragias persistentes consulte imediatamente o
seu médico!
As canulas de traqueostomia ndao 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.

ATENGAO!
As canulas de traqueostomia com valvula de fonagao sdo recomendaveis apenas para
pessoas traqueostomizadas com secregées normais e mucosa sa.

ATENCAO!

As canulas de traqueostomia com pecas metalicas (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL) 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 (SPIRAFLEX® MRT). Nas canulas de fonagédo
de plastico com valvula em prata, esta pode ser removida completamente da canula
juntamente com o fio de seguranca, retirando a canula interna com a valvula de fonagao
antes da radioterapia.
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ATENCAO!

Em caso de forte secrecao, tendéncia para tecido granulado, durante uma radioterapia
ou incrustagdes, uma canula com perfuragdes so6 é recomendavel desde que seja regu-
larmente controlada por um médico e se os intervalos de troca forem mais reduzidos
(em regra, semanais), uma vez que a perfuracao da canula externa pode favorecer a
formacgao de tecido granulado.

IV. COMPLICAGOES

A utilizagéo deste dispositivo pode implicar as seguintes complicacdes:

Qualquer contaminagdo do estoma com impurezas pode exigir a remogdo da canula. As

impurezas também podem provocar infecgdes que, por sua vez, exijam a toma de antibioticos.

A inalagéo acidental de uma canula, por esta néo ter sido colocada correctamente, exige a
remog&o do dispositivo por um médico. No caso de a canula estar obstruida por secrecdes,

devem ser removidos e limpos.

V. CONTRA-INDICAGOES
Nao use o dispositivo se o paciente for alérgico ao material de que é feito.

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

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

ATENGAO!

As cénulas de traqueostomia com valvula de fonagdo em caso algum devem ser utili-
zadas por doentes laringectomizados (sem laringe), uma vez que podem provocar des-
de complicagdes graves até asfixia!

VI. CUIDADO
@ A escolha do tamanho certo da canula pertence ao médico assistente ou a pessoal médico @
especializado com a respectiva formag&o.
No adaptador UNI das variantes das canulas de traqueostomia Fahl® s devem ser inseridos
produtos auxiliares com um conector de 15 mm, a fim de excluir a perda acidental do acessorio
ou a danificagdo da canula.
Para assegurar uma assisténcia sem falhas recomenda-se vivamente que tenha sempre & mao
pelo menos duas canulas de substituigao.

ATENCAO!

Durante a ventilagdo mecanica, se surgirem forgas de tragdo elevadas, por exemplo,
devido a conectores rotativos que funcionam com dificuldade ligados a canula ou devido
a movimentos incontrolados do paciente, a canula interna pode sair acidentalmente da
canula externa. Por isso, o paciente deve ser vigiado ou a canula e/ou o sistema de tubos
devem ser substituidos.

ATENGAO!
Nao proceda a quaisquer alteragdes, reparacdes ou modificagbes da cénula de
traqu mianem de ios compativeis. No caso de ocorrer qualquer danificagao,

os dispositivos tém de ser eliminados da forma prescrita.

VII. DESCRIGAO DO PRODUTO

As canulas de traqueostomia SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT sao

produtos fabricados a partir de PVC (tubo de canula reforgado por uma espiral metalica).

As canulas de traqueostomia SPIRAFLEX® MRT s&o produtos fabricados a partir de PVC (tubo

de canula reforgado por uma espiral de plastico).

As canulas de traqueostomia sdo constituidas por plasticos termosensiveis de uso médico

gue desenvolvem as propriedades ideais do produto depois de terem atingido a temperatura
o corpo.

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

As respectivas tabelas dimensionais encontram-se em anexo.

As (_:éntulas de traqueostomia Fahl® sao dispositivos médicos reutilizaveis para uso tnico num

paciente.
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As canulas de traqueostomia Fahl® sé podem ser usadas pelo mesmo paciente e nunca por
outro.

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

A estabilidade de forma do tubo é assegurada pela espiral dentro da parede do material macio
do tubo.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

A adaptacdo variavel do comprimento da aba externa da canula através da placa ajustavel
em altura com fixagéo aparafusada e um angulo de flexdo anatomicamente ideal do tubo da
canula altamente flexivel e reforgado por uma espiral, facilitam a adaptacéo a forma da traqueia
e garantem um elevado conforto de utilizagdo e uma fixagdo sem tensao no traqueostoma.
Uma escala aplicada permite documentar e reproduzir facilmente a posi¢ao da placa da canula
em intervalos de 10 mm e ao longo de um comprimento de 5 cm. PT
Para evitar pontos de pressdo ou a formagao 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.

OBSERVAGAO RELATIVA A TERAPIA DE RESSONANCIA MAGNETICA

ATENGAO!

Uma vez que as canulas de traqueostomia com cuff dispéem de uma pequena mola

metalica na valvula de retengdo do baldo de controlo com tubo de enchimento, a canula

com cuff ndo pode ser usada durante uma tomografia de ressonéncia magnética TRM

(também ressonancia magnética nuclear).

A TRM é uma técnica de diagnéstico para a representacao dos 6rgaos 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 alteracbes devido & sua

aceleracdo. Embora a mola metalica seja extremamente pequena e leve, ndo podem ser

excluidas interagdes que poderiam afetar a salde ou provocar o mau funcionamento ou

danos no equipamento técnico usado bem como na prépria canula. Se para manter aberto o
@ traqueostoma for indicado o uso de uma céanula de traqueostomia, recomendamos que em vez @

da canula de traqueostomia com cuff, seja usada durante o tratamento com TRM uma cénula

de traqueostomia isenta de metais, também com o consentimento do médico assistente.

ATENGAO!

As canulas de traqueostomia SPIRAFLEX® MRT podem ser usadas pelo paciente tam-

bém durante uma tomografia de ressonancia magnética (MRT).

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 pescoco.

Na placa da canula s&o indicados os tamanhos.

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

uma faixa de fixag&o.

Cada cénula de traqueostomia Fahl® com ilhoses de fixag&o € acompanhada ainda por uma

faixa de fixagdo. A faixa de fixagdo prende a canula de traqueostomia ao pescogo.

Pedimos que leia atentamente as respectivas instrucbes de utilizacdo da faixa de fixagao

sempre que a prenda ou remova da canula de traqueostomia.

Certifique-se de que a canula de traqueostomia Fahl® se encontra no traqueostoma sem estar

sujeita a esforcos e de que, ao prender a faixa de fixagdo, a canula ndo altera a sua posicao.

A ajuda de insergéo (obturador) incluida no &mbito de fornecimento facilita a insercéo da

canula.

2. Conectores/Adaptadores

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

A utilizagdo possivel em cada caso depende também da patologia, por exemplo, estado apés

laringectomia ou traqueostomia.

Os conectores/adaptadores s&o fixados na canula externa através do fecho giratorio.

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

3. Tubo da canula
O tubo da canula encosta directamente na placa da canula e leva o ar a traqueia.
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A placa da canula esta agarrada ao tubo da canula e pode ser fixada no tubo por um parafuso
em varias posigdes.
A ponta da canula é arredondada, a fim de prevenir irritagdes da mucosa na traqueia.

3.1 Cuff

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

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

3.1.1 Ensaio de estanquicidade da canula e do cuff (caso exista)
A estanquicidade da canula e do cuff deve ser ensaiada diretamente antes e depois de cada

insergéo e depois em intervalos regulares.

Encha o cuff com 15 a 22 mmHg (1 mmHg corresponde a 1,35951 cmH20) e observe se se

verifica uma queda espontanea da pressao.

Durante o periodo de observagao nao devera haver uma queda de press&do acentuada no cuff.

Este ensaio de estanquicidade deve ser realizado igualmente antes de cada nova insergao (por

exemplo, depois de limpar a canula) (ver Fig. 7c).

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

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

- Assobiar percetivel originado pela saida do ar do baléo

- Agua nos tubos de adugéo & canula (apos a limpezal)

- Agua no cuff (ap6s a limpezal)

- Agua no baléo de controlo (apos a limpezal)

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

ATENGAO!

Para ensaiar o balédo e para inserir, remover ou limpar a canula, em caso nenhum devem
@ ser usados objetos pontiagudos ou afiados como, por exemplo, pingas ou grampos, @
uma vez que poderiam danificar ou destruir o baldo. Caso se verifique um dos indicios
acima indicados para a falta de estanquicidade, em caso nenhum a canula deve ser

usada, uma vez que deixou de ser funcional.

3.2 Obturador

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

Antes da inser¢ao da canula de traqueostomia verifique se o obturador se deixa remover
facilmente da canula!

Depois de ter verificado o movimento suave do obturador, volte a introduzir o obturador na
canula, a fim de inserir a canula de traqueostomia.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

A ajuda de insergdo pode servir também para remover secregoes e transporta-las para o
recipiente de secregdes. No extremo da ajuda de insergdo encontra-se um conector de tubos/
fingertip que permite ligar o tubo de aspiragéo do aparelho de aspiragéo a ajuda de insercao
(ver Fig. 12)

O fingertip/conector de tubos permite a regulagéo da poténcia de aspiracéo do aparelho de
aspiragao.

Leia atentamente as respetivas instrugdes de utilizagdo do aparelho de aspiragao.
SPIRAFLEX® SHORT:

O obturador permite a troca da canula utilizando a técnica de Seldinger.

Use um fio-guia com um diametro maximo de 0,038 polegadas.

ATENGAO!

Por isso, observe as instrugdes especiais dos produtos, as indicagées e contra-indi-
cagodes constantes das instrugoes de utilizagao e esclarega previamente a aplicabilidade
do dispositivo com o seu médico assistente.

As ajudas de insergdo sdo produtos que se destinam a um unico paciente e uma unica
utilizagdo. Nao devem ser limpas nem desinfetadas.
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3.3 Abertura de aspiragéo (s6 nas canulas de traqueostomia da variante Suction)
Através da abertura de aspiragdo existente no tubo externo das canulas de traqueostomia
Suction podem ser eliminadas as secre¢des que se juntaram acima do cuff insuflado.

O tubo de aspiragao conduzido ao exterior pode ser ligado a uma seringa ou um dispositivo de
aspiragao. A escolha de uma destas variantes de aspiracao é feita apds a respetiva avaliagédo
do risco pelo utilizador de comum acordo com o médico assistente. Devem ser tidos em
consideracao os sintomas individuais especificos do paciente.

Em qualquer dos casos, a aspiragdo através de um dispositivo de aspiracdo sé pode ser
realizada desde que este dispositivo esteja equipado com um regulador de vacuo. A pressao
de aspiragao ndo deve ultrapassar um max. de 0,2 bar.

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

ATENGAO!

Em todas as canulas de traqueostomia com um dispositivo de aspiracao (,SUCTION*)

é preciso estar atento durante o processo de aspiragdo para que uma baixa pressao

grovocalda seja tao breve quanto possivel, a fim de evitar a secagem da area subglética
ai resultante.

ATENGAO!

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

4. Canula interior

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

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

@ sempre a canula externa. @

4.1 Valvulas de fonagado

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

5. Obturador

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

ATENCAO!

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

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

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

Por isso, observe as instrugoes especiais dos produtos, as indicagées e contra-
indicagoes constantes das instrucoes de utilizacdo e esclareca previamente a
aplicabilidade do dispositivo com o seu médico assistente.

VIII. INSTRUGOES REFERENTES A COLOCAGAO E REMOGAO DE UMA CANULA

Para o médico
A canula adequada tem de ser escolhida por um médico ou por pessoal médico especializado
com a respectiva formagao.
Para garantir o posicionamento ideal e, por conseguinte, a melhor inalagéo e exalagao possivel,
deve ser escolhida sempre uma canula compativel com a anatomia do paciente.
Para aumentar o fornecimento de ar ou para limpar a canula interna, esta pode ser retirada a

qualquer altura. Tal pode ser necessario, p. ex., se a canula estiver incrustada com restos de
secregdes que nao podem ser eliminados através da tosse ou devido a falta de possibilidade
de aspiragao.
Para o paciente
ATENGAO!
Uma canula deve ser inserida sempre apenas com o cuff totalmente desbloqueado (ver
Fig. 7a)!
ATENGAO!
Examine atentamente a embalagem esterilizada para se assegurar de que a embalagem
nao foi manipulada nem danificada. Nao use o producto se constatar que a embalagem
esta danificada.
Verifique o prazo de validade/expiragdo. Ndo use o producto apos essa data.
Recomenda-se a utilizagéo de luvas descartaveis estéreis.
Antes de inserir a canula, verifique se apresenta danificagdes exteriores ou pegas soltas.
Caso observe alteragdes evidentes, ndo utilize a canula de forma alguma e envie-nos o
dispositivo para fins de verificagdo.

@ Preste atencdo ao facto de que, antes de a reintroduzir, a canula tem de ser limpa e, se @

necessario, desinfectada em conformidade com as seguintes disposicdes.
Se se depositarem secregdes no limen da canula de traqueostomia Fahl®, que ndo sejam
possiveis remover nem tossindo, nem aspirando, a canula deve ser removida e limpa.
Depois de limpas efou desinfectadas, as canulas de traqueostomia Fahl® devem ser
examinadas atentamente para detectar eventuais arestas afiadas, fissuras ou outros danos,
visto que estes deterioram a funcionalidade do dispositivo ou podem causar lesdes nas
mucosas da traqueia.
Em caso nenhum devem ser usadas canulas de traqueostomia danificadas.

1. Insergao da canula

Passos de aplicacéo para a insergédo 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 utilizado um obturador, observe as seguintes instrugdes:

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Introduza o obturador no tubo da canula.
Assegure-se de que a ponta da ajuda de inser¢céo

a) aquando da insercdo da canula_de traqueostomia no traqueostoma, sobressaia apenas
poucos milimetros da ponta da canula (extremo proximal da canula) (ver Fig. 13),

b) aquando da ligagdo de um aparelho de aspireg;é sobressaia da ponta da canula (extremo
proximal) por forma_gue no extremo da ajuda de insercao seja visivel por completo no
minimo o primeiro orificio (abertura) e no maximo o segundo orificio (abertura) (ver Fig. 14).

Durante todo o procedimento a ajuda de inser¢éo deve ser mantida nesta posicao.

SPIRAFLEX® SHORT:

Introduza o obturador primeiro completamente 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).
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Durante todo o procedimento a ajuda de inser¢ao deve ser mantida nesta posigao.

Nas canulas de traqueostomia com cuff tenha em atengéo principalmente os seguintes
pontos:

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

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

Para aumentar a capacidade de deslizamento da canula de traqueostomia e facilitar, assim,
a inser¢do na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com um toalhete de dleo de
estoma OPTIFLUID® (REF 31550) o que permite uma distribui¢do uniforme do 6leo de estoma
no tubo da cénula (ver Figs. 4a e 4b) ou FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g em bisnaga
(REF 36100) ou FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g em saquetas (REF 36105).

Em caso de insercao da canula pelo préprio paciente, o manuseamento torna-se mais facil se
a canula de traqueostomia Fahl® for inserida a frente de um espelho.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

O parafuso de fixagdo da placa da canula é apertado apenas ligeiramente para garantir o ajuste
adequado da placa ap6s a introdugdo da canula.

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

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

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

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

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

Debpois de ter avangado a canula mais para dentro da traqueia, pode voltar a endireitar a
cabega.

Apods o posicionamento correto da canula na traqueia o obturador deve ser removido e o
parafuso de fixagdo bloqueado.

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

1.1 Insuflagéo do cuff (caso exista)

O manguito de baixa presséo ¢é insuflado com uma pressé&o definida, através do conector Luer
(conector conico normalizado) do tubo de adugdo, por meio de um aparelho de medida da
pressao do cuff. Salvo ordem contraria do médico, recomendamos uma pressao min. do cuff de
15 mm Hg (20 cm H20) até 18mm Hg (25 cm H20). Em caso nenhum, a pressdo do manguito
deve ultrapassar os 18mm Hg (aprox. 25 cm H20).

Enfcha o cuff no max. até a essa pressao nominal e certifique-se que a canula deixa entrar ar
suficiente.

Verifique sempre se o cuff esta isento de danos e se funciona corretamente.

Se mesmo apo6s uma segunda tentativa, a estanquicidade desejada com o volume limite
indicado n&o for atingida, podera estar indicada, eventualmente, uma canula de diametro maior.
A pressao correta do cuff deve ser controlada regularmente, isto é, pelo menos de 2
em 2 horas.

ATENGAO!
Todos os instrumentos usados para o enchimento do cuff devem estar limpos e isentos

de particulas estranhas! Retire-os do conector Luer do tubo de adugéo, logo que o cuff
esteja cheio.
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ATENCAO!
Em caso de ultrapassagem da pressdo maxima durante muito tempo, pode ser afetada
a circulagéo sanguinea da mucosa (perigo de necroses isquémicas, ulcera de presséo,
traqueomalacna traqueostenose, pneumotoérax). Nos pacientes ventilados, a presséo do
cuff ndo deve ficar abaixo da que foi definida pelo médico a fim de prevenir uma aspi-
ragao silenciosa. Um ruido tipo assobio na area do baldo, nomeadamente aquando da
expiragao, indica que o baldo nao veda a traqueia suficientemente. Se nao for possivel
vedar a traqueia com os valores de pressao definidos pelo médico, o balao deve ser
totalmente desinsuflado e o procedimento de bloqueio deve ser repetido. Se o éxito
desejado também néao for obtido com a repeti¢cdo, recomendamos usar uma canula de
traqueostomia com baldo de tamanho imediatamente superior. Devido ao fato de a pa-
rede do baldo ser permeavel ao gas, a pressao do balao baixa ao longo do tempo mas
PT também pode subir inadvertidamente numa anestesia com gas. Por isso, recomenda-se
vivamente controlar regularmente a pressao.
Em caso nenhum, o cuff deve ser insuflado demasiado com ar, uma vez que tal poderia
provocar danos na parede da traqueia, fissuras no cuff e, seguidamente, o esvaziamento
ou a deformagao do cuff, uma situacdo em que o bloqueio das vias respiratérias nao
esta excluido.

ATENGAO!

Durante uma anestesia, a pressao do cuff pode subir/cair devido ao 6xido nitroso (gas
hilariante).

2. Remogao da canula

CUIDADO

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

ATENGAO!

Se o traqueostoma for instavel ou em casos de emergéncia (traqueostoma de pungao
ou dilatagéo), este pode colapsar apés a remogéo da cénula comprometendo assim o
@ fornecimento de ar. Neste caso deve ter pronta uma cénula nova para uma introdugéo @
rapida. O alargador do traqueostoma é adequado para salvaguardar temporariamente o

fornecimento de ar.

Antes da remocéao da canula de traqueostomia, o cuff deve ser desinsuflado. O processo
de remocao deve ser executado com a cabega ligeiramente inclinada para tras.
ATENGAO!

O cuff nunca deve ser desinsuflado com um aparelho de medigdo da pressao do cuff -
este processo deve ser executado sempre com a ajuda de uma seringa.

Antes de desinsuflar o baldo mediante uma seringa e de remover a canula, a érea traqueal
acima do baldo deve ser limpa, as secre¢des e 0 muco devem ser aspirados. Quando se
trata de pacientes conscientes que mantém os reflexos recomenda-se aspirar o paciente ao
mesmo tempo que se desbloqueia a canula de traqueostomia. As aspiragéo realiza-se com um
catéter de aspiragéo que € introduzido através do tubo da canula até a traqueia. Deste modo, a
aspirag&o realiza-se sem problemas e sem causar incomodo ao paciente, a tosse por irritagdo
e 0 perigo de uma aspiragéo sdo minimizados.

Ao mesmo tempo que aspira reduza a pressao do cuff.

As secregoes eventualmente existentes sdo removidas e ja ndo podem ser aspiradas.
Tenha em atencdo 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 ndo lesionar as mucosas.

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

O processo de remogao das canulas de traqueostomia deve ser executado com a cabega
ligeiramente inclinada para 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.

A canula externa (caso exista um cuff com o bal&o insuflado) € mantida no traqueostoma.

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

Em primeiro lugar, deve ser removido o acessorio (adaptador/valvula de fonagao/tampa de
prote¢éo antitosse/plug de decanulagdo) com uma ligeira rotagéo no sentido inverso ao dos
ponteiros do relégio (no estado inserido do lado do paciente) (ver figura 15).
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Agora, com uma ligeira tragéo, é possivel remover a canula interna da canula externa (ver
figura 16).

A reinsercdo da canula interna realiza-se com ligeiros movimentos rotativos (ver figura 17).

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

IX. LIMPEZA E DESINFECGAO

CUIDADO

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

traqueostomia Fahl® pelo menos duas vezes por dia ou com maior frequéncia no caso

de uma forte formagao de secregoes.

ATENGAO!

Para a limpeza das canulas néo pode ser usada uma maquina de lavar loiga, nem uma PT

panela a vapor, um micro-ondas, uma maquina de lavar roupa ou outro produto semel-

hante!

Lembre-se de que o plano de limpeza pessoal, que, se necessario, também pode conter

desinfecgdes adicionais, deve ser sempre acordado com o seu médico assistente, em

conformidade com as suas necessidades pessoais.

Uma desinfecgéo regular é necessaria apenas por razées médicas e por indicagdo do médico.

Pelo motivo de que também num paciente saudavel as vias respiratorias superiores n&o estao

livres de germes.

Tratando-se de pacientes com patologias especiais (por ex., MRSA, ORSA e outros),

que impliqguem um maior risco de re-infecgdo, uma limpeza normal nao é o suficiente

para satisfazer os requisitos de higiene especiais para prevencdo de infecgoes.

Recomendamos uma desinfec¢éo quimica das cénulas de acordo com o procedimento

descrito mais abaixo. Consulte o seu médico assistente.

ATENGAO!

Residuos de produtos de limpeza ou de desinfectantes na canula de traqueostomia

podem provocar irritagées na mucosa ou prejudicar a satide de outra forma.

As canulas de traqueostomia s&o instrumentos com cavidades. Por isso, quando se procede a
@ desinfecgéo ou a limpeza, é preciso assegurar-se de que a canula esta totalmente coberta pela @

solugdo usada e que a passagem esta desobstruida (ver figura 8).

As solugdes usadas para a limpeza e a desinfeccdo devem ser preparadas sempre de fresco.

1. Limpeza

As canulas de traqueostomia Fahl® devem ser limpas/substituidas regularmente, em conformi-
dade com as necessidades pessoais do paciente.

Sé devem ser usados produtos de limpeza quando a canula estiver fora do traqueostoma.
Para a limpeza das canulas pode ser utilizada uma logéo de limpeza suave com pH neutro.
Recomenda-se que seja utilizado o pd de limpeza especial para canulas (REF 31110) de
acordo com as instrugdes do fabricante.

Nunca limpe as canulas de traqueostomia Fahl® com produtos de limpeza nao autorizados pelo
fabricante da canula. Nunca utilize detergentes domésticos agressivos, alcool com um grau
elevado ou produtos de limpeza para préteses dentarias.

Existe um sério perigo para a saude! Para além disso, estes produtos podem destruir ou
danificar a canula.

Alternativamente também é possivel uma limpeza da canula por desinfecgao térmica a no max.
65 °C. Use agua limpa a uma temperatura max. de 65 °C. Certifique-se de que a temperatura
seja mantida constante (controlo da temperatura por termémetro) e evite, a todo o custo, que
seja cozida em agua a ferver. A canula de traqueostomia poderia sofrer danos consideraveis.

Passos de limpeza

Limpeza da canula interna

Nao utilize um pé de limpeza ou uma escova de limpeza para a canula interna!

A limpeza é feita em agua corrente. Ligeiros movimentos de amassar executados com cuidado
permitem remover residuos de secregoes (ver figura 18).

Limpeza das canulas de traqueostomia sem cuff

Antes de proceder a limpeza, devem ser removidos os meios auxiliares eventualmente
inseridos.

Também a canula interna deve ser removida da canula externa.
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Primeiro, passe muito bem a canula por agua da torneira (ver figura 9).

Utilize apenas agua morna para a preparagdo da solugédo de limpeza e siga as instrucdes de

utilizagao do detergente.

Para facilitar o processo de limpeza, recomendamos que use uma caixa de limpeza de canulas

com crivo (REF 31200).

Ao usa-la, pegue sempre pelo rebordo superior do crivo para evitar o contacto com a solugao

de limpeza e a respectiva contaminag&o (ver figura 10).

Coloque sempre apenas uma canula de traqueostomia no crivo da caixa de limpeza de

canulas. Ao limpar varias canulas de uma s6 vez, existe o risco de as canulas serem demasiado

comprimidas e, por conseguinte, danificadas.

O compartimento escorredor provido da canula é mergulhado na solugéo de limpeza preparada.

Decorrido o tempo de atuacéo (ver instrugdes de utilizagdo do pé de limpeza de canulas),
a canula é enxaguada cuidadosamente varias vezes em agua morna e limpa (ver figura

9). Ndo podem existir residuos do produto de limpeza na canula quando esta ¢ inserida no

traqueostoma.

Caso seja necessario, por ex., no caso de nao ter sido possivel remover restos de secregoes

persistentes e sélidos no banho de limpeza, é possivel efectuar uma limpeza adicional com

uma escova de limpeza de cénulas especial (OPTIBRUSH®, REF 31850 ou OPTIBRUSH®

PLUS com topo de fibra, REF 31855). A escova de limpeza sé deve ser usada depois de a

canula ter sido removida e estar fora do traqueostoma.

Insira a escova de limpeza de canulas na canula sempre a partir da ponta da canula (ver

figura 11).

Utilize esta escova de acordo com as instrugdes e proceda sempre com grande cuidado para

nao danificar o material macio da canula.

A canula de traqueostomia deve ser bem enxaguada em agua morna da torneira ou usando

soro fisiologico estéril (solugdo NaCl 0,9%).

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

Nunca deve utilizar canulas cuja funcionalidade esteja comprometida ou que apresentem

danos, tais como arestas afiadas ou fissuras, uma vez que podem provocar lesdes na mucosa

@ da t(rjaqueia. Se detectar qualquer danificagdo, em circunstancia nenhuma, a canula deve ser @

usada.

O acessorio (adaptador/valvula de fonagao/tampa de protegéo antitosse/plug de decanulagéo)

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

As ajudas de inser¢do sédo produtos que se destinam a um Unico paciente e uma Unica

utilizagdo. Nao devem ser limpas nem desinfetadas.

Limpeza das canulas de traqueostomia com cuff

O tempo de permanéncia e, por conseguinte, os intervalos de substituicdo da canula devem ser
definidos individualmente, seguindo as indicagdes do médico assistente.

Mas o mais tardar passado 1 semana a canula externa deve ser limpa ou toda a canula
de traqueostomia substituida, uma vez que nessa altura pode subir nitidamente o risco
de granulagoes, traqueomalacias etc., de acordo com os sintomas especificos.

A limpeza da canula externa deve ser feita apenas com o cuff bloqueado enquanto o baldo de
seguranca deve estar fora da solugdo de limpeza, a fim de impedir a penetragao da solugéo de
limpeza no baldo, o que poderia reduzir consideravelmente a fungéo e trazer riscos de satde
para o utilizador.

A canula externa com cuff pode ser limpa/enxaguada com soro fisioldgico estéril.

Nas canulas com manguito (cuff) ndo pode ser usada uma escova, para nao danificar o balao!
S6 um manuseamento cuidadoso e prudente pode evitar a danificagdo do baldo e, por
conseguinte, um defeito na canula.

2. Instrugdes para a desinfecgao quimica

2.1 Desinfegado da canula interna/Limpeza da canula externa sem cuff

As canulas de traqueostomia Fahl® podem ser submetidas a uma desinfecgao a frio com des-
infectantes quimicos especiais.

Deve ser efectuada quando é determinada pelo médico assistente, devido a uma patologia
especifica ou se for indicada para a situacéo de cuidados médicos em questao.

Regra geral, a desinfe¢éo €é indicada para evitar infecdes cruzadas e em caso de utilizagdo
em areas de internamento (por ex., clinica, lar e/ou outras instituicoes da area da saude) para
limitar os riscos de infegao.
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CUIDADO!

Uma desinfeccao eventualmente necessaria deve ser sempre precedida de uma limpeza
exaustiva.

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

2.2 Desinfegado da canula externa com cuff
Uma desinfecéo de canulas de traqueostomia com cuff deve ser efetuada com o maior cuidado
e sob controlo. De qualquer maneira, o baldo deve ser insuflado antes.

Passos de desinfecgao

Para tal s6 deve ser utilizado o desinfectante de canulas OPTICIT® (REF 31180) de acordo com
as instrugdes do fabricante.
Como alternativa, recomendamos um desinfectante a base da substancia activa aldeido
glutérico (também disponivel nos EUA). A utilizacéo_requer sempre a observancia das
indicagdes do fabricante relativamente a area de aplicagéo e ao espectro dos seus efeitos.
Ap6s a desinfecgdo, as canulas devem ser enxaguadas a fundo por fora e por dentro com soro
fisiolégico estéril (Na Cl 0,9 %) e, a seguir, secas.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

A placa da canula deve ser desbloqueada e agitada algumas vezes para garantir uma limpeza
profunda também debaixo do parafuso de bloqueio da placa da canula.

Apos a limpeza a humido, a canula deve ser seca com um pano limpo que n&o largue pélos.

3. Esterilizagao/Autoclavagao
Uma re-esterilizagao néao é permitida.

ATENGAO!
O aquecimento acima dos 65°C, a fervedura ou a esterilizagdo a vapor nao sao permi-
tidos e dao origem a danificagédo da canula.

@ X. CONSERVAGAO/MANUTENGAO @

As canulas limpas que ainda ndo estejam a ser usadas devem ser guardadas num ambiente
seco, dentro de uma caixa de plastico e protegidas contra pd, raios solares e/ou calor.
As canulas de substituicdo que ainda estdo na sua embalagem estéril devem ser guardadas
num ambiente seco e protegido contra os/o raios solares e/ou calor.
As canulas limpas devem ser guardadas com o baldo desinsuflado (desbloqueado).
Depois da limpeza e, eventualmente, da desinfecao e da secagem da canula interna, a
superficie exterior da canula interna deve ser tratada com 6leo de estoma (OPTIFLUID®
Stoma Oil, frasco de 25 ml, REF 31525/toalhete de dleo de estoma, REF 31550), ou gel
lubrificante (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, bisnaga de 20 g, REF 36100/saqueta de
3g, REF 36105), para facilitar a introdugao.
Para assegurar uma provisdo ininterrupta recomendamos vivamente que mantenha, pelo
menos, duas canulas de substituigdo em stock.

XI. VIDA UTIL

Estas canulas de traqueostomia s&o dispositivos estéreis para uso Unico num paciente.

A vida util maxima é de 29 dias (contados a partir da data em que foi aberta a embalagem
estéril). Caso se verifique a presenga de um germe nocivo (por exemplo, MRSA), a vida util ou
o tempo de aplicagéo sera correspondentemente mais reduzido.

A durabilidade de uma céanula de traqueostomia é influenciada por muitos factores. A com-
posicdo das secregoes, a profundidade da limpeza e outros aspectos podem ter ai uma im-
portancia decisiva.

A durabilidade maxima nao é prolongada se a utilizagdo da canula for interrompida (por
exemplo, no @mbito dos intervalos de limpeza, alternando com outras canulas).

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

ATENGAO!

Qualquer alteragao da canula, assim como reparagées na canula s6 podem ser efetuadas
pelo préprio fabricante ou por empresas expressamente autorizadas por escrito pelo
fabricante! Os trabalhos pouco profissionais efetuados em canulas de traqueostomia
podem provocar lesdes graves.
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XIl. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer respons-

abilidade por falhas de funcionamento, lesdes, infecgdes e/ou outras complicagdes ou outros

acontecimentos indesejaveis, que resultem de alteragdes arbitrarias dos produtos ou sua utili-

Zzagao, conservagao, e/ou manuseamento incorrectos.

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nao se responsabiliza por da-

nos provocados por alteragdes da canula, sobretudo aqueles que ocorrem na sequéncia de

encurtamentos e perfuragcdes ou reparagdes, se estas alteragdes ou reparagdes nao foram

efetuadas pelo proprio fabricante. Este principio é aplicavel aos danos deste modo provocados

nas canulas como a todos os danos subsequentes.

Em caso de utilizagéo da canula de traqueostomia para além do periodo de utilizagéo indicado

no numero XII. e/ou em caso de utilizagéo, aplicagdo, manutengéo (limpeza, desinfecgdo) ou
conservagao da canula contrariamente as indicagdes constantes nestas instrugdes de utili-

zacao, 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 Medizintech-

nik-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 condigdes 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.

SPIRAFLEX® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia, registada

na Alemanha e nos Estados-membros da Europa.
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LEGENDA PICTOGRAMMEN

Indien van toepassing staan de hieronder ger

®

Buitencanule zonder binnencanule

Buitencanule met twee
binnencanules

Buitencanule inclusief
15 mm-connector (UNI)

Binnencanule met low profile
(vlakke uitvoering)

Binnencanule flexibel

Canule in lengte verstelbaar

Met afzuigkanaal (SUCTION) voor
subglottisch afzuigen van secreet
boven de cuff

Cuff

Zeving

Spreekventiel (PHON)

15 mm-connector (UNI)

Ontwenningsstop

Obturator (inbrenghulpmiddel)

Inclusief canuledraagband

Lengte kort

Lengte XL

Voor kunstmatige ventilatie/
beademing

Geschikt voor MRT

Fabrikant

gl op de prod

Productiedatum

Te gebruiken tot

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Batchcode

Artikelnummer

Sterilisatie met ethyleenoxide

Niet opnieuw steriliseren

Inhoud (aantal stuks)

Voor gebruik bij één patiént

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Droog bewaren

Beschermen tegen zonlicht

0
Medisch product
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SPIRAFLEX® TRACHEACANULES

. VOORWOORD

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

Legs q:t'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,
ge'l‘nclliceerd als het noodzakelijk is om een afdichting te krijgen tussen de tracheawand en de
canule.

Tracheacanules met verstelbaar schild kunnen specifiek op individuele patiénten worden
aangepast, vooral bij adipose patiénten en bij aanwezigheid van postoperatieve oedemen en
ingevallen tracheostoma.

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

De extra lange canules zijn met name geindiceerd bij diep zittende tracheastenosen.

De Fahl®-tracheacanules in de versie LINGO zijn uitsluitend bestemd voor patiénten na een
tracheotomie waarbij het strottenhoofd behouden is gebleven of patiénten na een laryngectomie
@ met shuntventiel (stemprothesedragers). @
Ill. WAARSCHUWINGEN

Patiénten moeten door deskundig personeel zijn opgeleid in de veilige omgang en het
veilige gebruik van de Fahl®-tracheacanules.

Fahl®tracheacanules mogen in geen enkel geval, bijv. door secreet of korsten, zijn
afgesloten. Verstikkingsgevaar!

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

Beschadigde tracheacanules mogen niet gebruikt worden en moeten weggegooid
worden. Het gebruik van een defecte canule kan leiden tot gevaren in de luchtwegen.
Bij het inbrengen en verwijderen van de tracheacanules kunnen irritaties, hoesten of
lichte bloedingen ontstaan. Bij aanhoudende bloedingen moet u onmiddellijk een arts
raadplegen!

De tracheacanules mogen niet tijdens een behandeling met een laser (lasertherapie) of
elektrochirurgische apparaten worden gebruikt. Als de laserstraal de canule raakt, kun-
nen beschadigingen niet worden uitgesloten.

LET OP!
Tracheacanules met spreekfunctie moeten alleen worden aanbevolen aan patiénten met
tracheotomie met normale secretie en onopvallend slijmvliesweefsel.

LET OP!

Tracheacanules met metalen delen (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL) mogen in geen
geval tijdens een bestralingsbehandeling (radiotherapie) worden gebruikt, omdat
hierdoor bijv. ernstig huidletsel kan worden veroorzaakt! Indien het noodzakelijk is dat
er tijdens de bestralingsbehandeling een tracheacanule wordt gedragen, gebruik dan
uitsluitend tracheacanules van kunststof zonder metalen delen (SPIRAFLEX® MRT). Bij
spreekventielcanules met zilveren ventiel kan het ventiel bijv. compleet met borgketting
van de canule worden verwijderd, door de binnencanule met spreekventiel voor de
bestralingsbehandeling uit de buitencanule te halen.
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LET OP!

Bij sterke secretie, neiging tot granulatieweefsel tijdens een bestralingsbehandeling of
verstopping wordt een canule-uitvoering met zeef alleen bij regelmatige controle door de
arts en korte vervangingsintervallen (meestal wekelijks) aangeraden, omdat de zeef in de
buitencanule de vorming van granulatieweefsel kan versterken.

IV. COMPLICATIES

De volgende complicaties kunnen bij het gebruik van dit product ontstaan:
Door_verontreinigingen (besmetting) van de stoma kan het noodzakelijk zijn de canule te
verwijderen. Verontreinigingen kunnen ook infecties veroorzaken, waardoor antibiotica moeten
worden genomen.

Als een canule die niet juist werd aangepast, per ongeluk wordt ingeademd, moet deze door
een arts worden verwijderd. Als de canule door secreet verstopt is geraakt, moet deze worden
verwijderd en gereinigd.

V. CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken als de patiént allergisch is voor het gebruikte materiaal.

LET OP!

Gebruik bij mechanische beademing in geen geval canulevarianten zonder cuff!

LET OP!

Tijdens de beademing mogen canulevarianten met zeef/venster alleen na overleg met de
behandelende arts worden gebruikt.

LET OP!

Tracheacanules met spreekventiel mogen in geen geval worden gebruikt door patiénten
zonder strottenhoofd, aangezien daarbij ernstige complicaties kunnen ontstaan die zelfs
tot verstikking kunnen leiden!

VI. VOORZICHTIG

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

worden. @
@ 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 verhoogde trekkrachten,

bijv. vanwege stroef lopende, op de canule aangesloten draaiconnectors of door

ongecontroleerde bewegingen van de patiént, per ongeluk uit de buitencanule worden

gedraaid. Daarom moet de patiént worden bewaakt of moet de canule en/of het

slangsysteem evt. worden vervangen.

LET OP!

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 SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT -tracheacanules zijn producten die

zijn vervaardigd van PVC (met een metalen spiraal versterkte canulebuis).

De SPIRAFLEX® MRT-tracheacanules zijn producten die zijn vervaardigd van PVC (met een

kunststofspiraal versterkte canulebuis).

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.

Fahl®-tracheacanules zijn medische producten die opnieuw kunnen worden gebruikt, maar uits-

luitend bij één patiént.

De Fahl®-tracheacanules mogen alleen door dezelfde patiént en niet door een andere patiént

worden gebruikt.
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De verpakking bevat 1 canule, die steriel verpakt en met ethyleenoxide (EO) werd gesteriliseerd.
De vormstabiliteit van de buis wordt gegarandeerd door de spiraal in de wand van het zachte
buismateriaal.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Dankzij de variabele aanpassing van de lengte van het externe been van de canule met behulp
van het in hoogte verstelbare schild met schroefbevestiging en een anatomisch optimale
buighoek van de zeer flexibele, met een spiraal versterkte canulebuis kan de vorm van de
trachea gemakkelijk worden aangepast en worden een hoog draagcomfort en spanningsvrije
positie in de tracheostoma gegarandeerd.

De positie van het canuleschild kan daarbij met behulp van een aangebrachte schaalverdeling
in stappen van 10 mm over een lengte van 5 cm gemakkelijk worden vastgesteld en gerepro-
duceerd.

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

OPMERKING MRI

LET OP!

Omdat er een klein metalen veertje in het terugslagventiel van de controleballon met
vulslang van de tracheacanules met cuff zit, mag de canule met cuff niet gebruikt wor-
den tijdens beeldvorming met magnetische resonantie (ook MRI of kernspintomografie
genoemd).

MR is een diagnostische techniek voor de beeldvorming van inwendige organen, weefsels en
gewrichten binnen in het lichaam met behulp van magneetvelden en radiogolven. Metalen voor-
werpen kunnen in het magneetveld getrokken worden en door hun versnelling veranderingen
veroorzaken. Hoewel het metalen veertje bijzonder klein en licht is, kunnen wisselwerkingen
niet worden uitgesloten die de gezondheid in gevaar kunnen brengen of storingen of beschadi-
gingen van de gebruikte technische apparatuur en van de canule zelf kunnen veroorzaken. Wij

% raden u aan - indien er voor het openhouden van de tracheostoma het dragen van een trache- §

acanule geindiceerd is - in plaats van de tracheacanule met cuff in overleg met de behandelend
arts een metaalvrije tracheacanule te gebruiken tijdens het MRI-onderzoek.

LET OP!

De SPIRAFLEX® MRT tracheacanules kunnen ook tijdens magnetische kernspintomo-
grafie (MRI) door de patiént worden gedragen.

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 zilkanten 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 bijbehorende gebruiksaanwijzing van het canuleband zorgvuldig door als u deze aan
de tracheacanule bevestigt resp. verwijdert.

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

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

2. Connectors/adapters

Connectors/adapters dienen voor het aansluiten van compatibele canule-accessoires.

De gebruiksmogelijkheid bij individuele gevallen hangt daarbij ook af van het ziektebeeld, bijv.
de status na laryngectomie of tracheotomie.

Connectors/adapters worden met een draaisluiting aan de buitencanule bevestigd.

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.

84

— .

REF 90057-3 + Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd 84 28.05.2021 07:29:27




- ® o

Eet canL(leeschlld zit op de canulebuis en kan met behulp van een schroef aan de buis worden
evestig
De canulepunt is afgerond om prikkeling van de slijmvliezen in de trachea te voorkomen.

3.1 Cuff

Bij de productvarianten met cuff sluit de cuff met een bijzonder dunne wand en een groot volume
goed op de trachea aan en garandeert bij een juiste vulling een betrouwbare afsluiting. De cuff
kan als een ballon opgepompt worden. Met de kleine controleballon aan de vulslang kunt u zien
of de canule zich in de geblokkeerde (gevulde) of niet-geblokkeerde toestand bevindt.

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

3.1.1 Controle van de afsluiting van de canule en de cuff (indien aanwezig)

De afsluiting van canule en cuff moet direct voor en na het inzetten en vervolgens met
regelmatige tussenpozen worden gecontroleerd.

Vul hiervoor de cuff met 15 tot 22 mmHg (1 mmHg komt overeen met 1,35951 cmH20) en
controleer of er een spontane drukval plaatsvindt.
Er mag tijdens de observatieperiode geen beduidende drukval in de cuff optreden.

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

Aanwijzingen voor een bestaande onvolledige afsluiting van de cuff (ballon) zijn onder andere
de volgende:

- Aan de buitenkant herkenbare beschadigingen van de ballon (gaten, scheuren e.d.)

- Hoorbaar sisgeluid door het ontsnappen van lucht uit de Ballon

- Water in de toevoerslangen naar de canule (na reiniging!)

- Water in de cuff (na reiniging!)

- Water in de controleballon (na reiniging!)

- Geen hoestprikkel als er druk uitgeoefend wordt op de controleballon

LET OP!
Bij het controleren van de ballon mogen bij het inbrengen, verwijderen of reinigen van de
@ canule in geen geval scherpe of spitse voorwerpen bijv. pincetten of klemmen worden @
gebrulkt omdat deze de ballon (onherstelbaar) kunnen beschadigen. Als u een van de
de ijzigingen voor een onvolledige afdichting It, mag de canule
|n geen geval meer gebruikt worden omdat de goede werking dan niet meer gegarande-
erd is!
3.2 Obturator
De inbrenghulp dient voor de stabilisatie van de tracheacanule bij het inbrengen in de
tracheostoma.

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.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Met de inbrenghulp kan ook secreetvocht worden opgezogen en naar de secreetopvangbak
worden gevoerd. Aan het uiteinde van de inbrenghulp bevindt zich een slangverbinding/
vingertip, waardoor de afzuigslang van het afzuigapparaat met de inbrenghulp wordt verbonden
(zie afb. 12)

Met de vingertip/slangverbinding kan het zuigvermogen van het afzuigapparaat worden
geregeld.

Lees de bijbehorende gebruiksaanwijzing van het afzuigapparaat zorgvuldig door.

SPIRAFLEX® SHORT:

De oblt_pkrator maakt een wisseling van de canule met behulp van de Seldinger-techniek
mogelijk.

Gebruik hiervoor een voerdraad met een diameter van max. 0,038 inch.

LET OP!

Houd u daarom aan de speciale productinstructies, indicaties en contra-indicaties in

de gebruiksaanwijzing, en bespreek de toepasbaarheid van producten tevoren met uw
behandelend arts.
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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 afzuigmogelijkheden gekozen wordt, moet na inschatting
van het risico door de gebruiker in overleg met de behandelend arts genomen worden. Hierbij
moet rekening gehouden worden met het individuele ziektebeeld van de patiént.

In elk geval mag een afzuiging door middel van een afzuigapparaat alleen plaatsvinden als
dit apparaat uitgerust is met een vacuiimregelaar. De afzuigdruk mag maximaal -0,2 bar zijn.
Om het aspireren van secreet te voorkomen kan bij de Suction-versie van de tracheacanules
het direct boven de cuff verzamelde secreet via de aan de canule bevestigde afzuigopening
afgezogen worden. Daardoor hoeft er niet meer gelijktiidig met het deblokkeren van de canule
aanvullend afgezogen te worden met behulp van een afzuigkatheter, wat het gebruik bijzonder
vereenvoudigt.

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

LET OP!

Contra-indicatie bij patiénten met verhoogde bloedingsneiging (bv. bij anticoagulatiethe-
rapie). Bij deze patiénten mogen de Suction-tracheacanules met afzuigopening niet ge-
bruikt worden, omdat er een verhoogd risico bij het afzuigen aanwezig is.

4. Binnencanule
De binnencanules kunnen gemakkelijk uit de buitencanule worden verwijderd, waardoor de
luchttoevoer indien gewenst (bijv. bij ademnood) snel kan worden verhoogd.
@ Binnencanules mogen nooit zonder buitencanule worden gebruikt, maar moeten altijd aan de @
buitencanule zijn bevestigd.

4.1 Spreekventielen

Tracheacanules als spreekcanule (LINGO-PHON) met spreekventiel worden na tracheotomién
met volledig of gedeeltelijk behouden gebleven strottenhoofd gebruikt, waardoor de gebruiker
kan spreken.

5. Ontwenningsstop

De ontwenningsstop wordt bij de spreekcanules geleverd en mag uitsluitend worden gebruikt
bij patiénten met tracheotomie bij wie het strottenhoofd behouden is gebleven. HIj mag alleen
onder toezicht van een arts worden geplaatst. Met behulp van de stop kan de canule gedurende
korte tijd worden afgesloten, kan de luchttoevoer worden onderbroken en wordt de patiént
geholpen bij het opnieuw leren van de gecontroleerde regeling van de ademhaling via mond/
neus.

LET OP!

Contra-indicatie bij patiénten met laryngectomie en patiénten met chronisch obstructie-
ve luchtwegaandoeningen (COPD)! De ontwenningsstop mag dan in geen geval worden
gebruikt!

In geen geval mag de ontwenningsstop bij geblokkeerde tracheocanule worden
gebruikt! De ontwenningsstop mag uitsluitend worden gebruikt bij de buitencanule met
zeef zonder binnencanule.

LET OP!

Als voorbereiding op een mogelijke ontwenning van de canule na een tijdelijke
tracheotomie is er een ontwenningsstop bij de spreekcanules gevoegd. Hiermee kan
de luchttoevoer via de canule korte tijd worden onderbroken, zodat de patiént weer
kan wennen aan de ademhaling via mond/neus. Een ontwenning van de canule mag
uitsluitend onder toezicht van een arts plaatsvinden. De stop mag alleen volgens de
instructies van de arts worden aangebracht. Verstikkingsgevaar! Lees beslist ook de
beschrijving van de indicaties bij de desbetreffende productuitvoeringen/specificaties!
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LET OP!

Houd u daarom aan de speciale productinstructies, indicaties en contra-indicaties in
de gebruiksaanwijzing, en bespreek de toepasbaarheid van producten tevoren met uw
behandelend arts.

VIIl. HANDLEIDING VOOR HET INBRENGEN EN VERWIJDEREN VAN EEN CANULE

Voor de arts

De passende canule moet door de arts of opgeleid deskundig personeel worden gekozen.
Voor een optimale pasvorm en de best mogelike in- en uitademing moet altijd een bij de
anatomie van de patiént passende canule worden gekozen.

De binnencanule kan altijd worden verwijderd om de luchttoevoer te verhogen of om deze
te reinigen. Dit kan bijv. nodig zijn wanneer er secreetresten in de canule zitten die niet weg
kunnen worden gehoest of die door het ontbreken van een afzuigmogelijkheid etc. niet

verwijderd kunnen worden.

Voor de patiént
LET OP!

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

LET OP!

Controleer de steriele verpakking zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de verpakking

niet is gewijzigd of beschadigd. Gebruik het product niet als de verpakking werd

beschadigd.

gotntroleer de houdbaarheids-/uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na deze
atum.

Heé ve&dient aanbeveling om hierbij gebruik te maken van steriele handschoenen voor eenmalig

gebruik.

Controleer voor het inbrengen eerst de canule op zichtbare beschadigingen en loszittende

onderdelen.

Mocht u iets opvallends constateren, gebruik de canule dan in geen geval, maar stuur deze
@ op ter controle. @
Let er op dat de canule in elk geval védr het opnieuw inbrengen volgens de onderstaande

instructies gereinigd en evt. gedesinfecteerd moet worden.

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

Na de reini?ing en/of desinfectie moeten de Fahl®-tracheacanules goed op scherpe randen,
scheuren of andere beschadigingen worden gecontroleerd, omdat deze de werkwijze kunnen
aantasten of letsel van het slijmvlies in de luchtpijp zouden kunnen veroorzaken.

Beschadigde tracheacanules mogen niet meer worden gebruikt.

1. Inbrengen van de canule

Stappen voor het inbrengen van de Fahl®-tracheacanules

Gebruikers moeten voor gebruik hun handen wassen (zie afb. 3).
Verwijder de canule uit de verpakking (zie afb 4).

Als een obturator wordt gebruikt, moet u de volgende instructies opvolgen:

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Steek de obturator in de canulebuis.
Controleer of de punt van de inbrenghulp

a) bij het inbrengen van de tracheacanule in de tracheostoma slechts enkele millimeters uit de
canulepunt (proximaal canule-uiteinde) steekt (zie afb. 13),

b) bij aansluiting van een afzuigapparaat zover uit de canulepunt (proximaal uiteinde) steekt
dat aan het uiteinde van de inbrenghulp minimaal het eerste oog (opening) en maximaal het
tweede oog (opening) (zie afb. 14) helemaal zichtbaar is.

Tijdens de gehele procedure moet de inbrenghulp in deze positie worden gehouden.
SPIRAFLEX® SHORT:

Bregn de obturator, eerst volledig in de canulebuis in zodat de band op de greep van de
obturator op de buitenste rand van de 15 mm-connector ligt.
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De olijfpunt steekt daarbij uit de canulepunt (proximale uiteinde van de canule).
Tijdens de gehele procedure moet de inbrenghulp in deze positie worden gehouden.
Let bij tracheacanules met cuff op de volgende punten:
Controleer vooér het inbrengen van de tracheacanule ook de cuff (ballon) — die mag niet
beschadigd zijn of lekken en moet de vereiste afdichting waarborgen. Wij raden u daarom
voor elk gebruik aan de afsluiting te controleren (zie par. VII, nr. 3.1.1). De ballon moet voor
het inbrengen van de canule volledig geleegd zijn (zie afb. 7b)! Let er bij het gebruik van een
hulpmiddel voor het spreiden van de tracheostoma op dat de canule, en met name de cuff, door
het spreiden niet door trek beschadigd wordt.
Aansluitend wordt een tracheakompres op de canulebuis geschoven.
Om het glijvermogen van de tracheacanule te verhogen en daardoor het inbrengen in de
trachea te vereenvoudigen, verdient het aanbeveling de buitenslang in te smeren met een
OPTIFLUID® doekje met stomaolie (REF 31550), wat een geli:é matige verdeling van de stoma-
olie op de canulebuis garandeert (zie afb. 4a en 4b), of FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g
tube (REF 36100) of FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g sachet (REF 36105).
Als u de canule zelf inbrengt, kunt u dit vergemakkelijken door de Fahl®-tracheacanules véér
een spiegel in te brengen.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
De fixeerschroef van het canuleschild is slechts lichties vastgedraaid om een precieze
verstelling van het schild na inbrengen van de canule te garanderen.
z—ioud fge I;ahIE—tracheacanules bij het inbrengen met de ene hand aan het canuleschild vast
zie afb. 5).
Met de andere, vrije hand kunt u het tracheostoma iets uit elkaar trekken zodat de canulepunt
beter in de ademopening past.
Voor het spreiden van de tracheostoma zijn ook speciale hulpmiddelen verkrijgbaar, waarmee
de tracheostoma gelijkmatig en voorzichtig kan worden gespreid, bijv. ook in noodgevallen bij
een collaberende tracheostoma (zie afb. 6).
Let er bij het gebruik van een hulpmiddel voor het spreiden op dat de canule door het spreiden
niet door trek beschadigd wordt.
@ Voer nu de tracheacanule tijdens de inspiratiefase (bij het inademen) voorzichtig in de @
tracheostoma en buig het hoofd daarbij iets naar achteren (zie afb. 7).
Schuif de canule weer in de trachea.
Nadat u de canule verder in de luchtpijp hebt geschoven, kunt u het hoofd weer rechtop houden.
Na de juiste positionering van de canule in de trachea kan de obturator worden verwijderd en
de borgschroef wordt vastgedraaid.
Tracheacanules dienen steeds met een speciale canuledraagband te worden bevestigd. Deze
stabiliseert de canule en zorgt er zo voor dat de tracheacanule goed in de tracheostoma blijft
zitten (zie afb. 1).
1.1 Vullen van de cuff (indien aanwezig)
Voor het vullen van de cuff wordt via de Luer-aansluiting (genormaliseerde conische verbinding)
van de toevoerlang door middel van een cuffdrukmeter een vooraf bepaalde druk in de manchet
opgebouwd. Tenzij de arts andere aanbevelingen geeft, raden wij een cuffdruk aan van min.
15 mm Hg (20 cm H20) tot 18mm Hg (25 cm H20). De cuffdruk mag de 18mm Hg (ca. 25 cm
H20) in geen enkel geval overschrijden.
Vul de cuff maximaal tot deze gewenste druk en controleer of er via de canule voldoende
luchttoevoer plaatsvindt.
Let er daarbij altijd op dat de cuff onbeschadigd is en goed werkt.
Als de gewenste afsluiting ook na herhaalde pogingen met het vermelde grensvolume niet
bereikt wordt, is mogelijk een canule met een grotere diameter geindiceerd.
De juiste cuffdruk moet regelmatig, d.w.z. ten minste om de twee uur, worden
gecontroleerd.
LET OP!
Alle voor het vullen van de cuff gebruikte instrumenten moeten schoon zijn en vrij zijn
van vreemde deeltjes! Trek deze van de luer-aansluiting van de toevoegslang af zodra
de cuff gevuld is.
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LET OP!

Als de maximumdruk langdurig wordt overschreden, kan de doorbloeding van de slijm-
vliezen worden aangetast (gevaar voor ischemische necrosen, drukulcera, tracheoma-
lacie, tracheastenose, pneumothorax). Bij bademende patiénten mag de cuffdruk niet
dalen tot onder de door de arts bepaalde waarde, om een stille aspiratie te voorkomen.
Sissende geluiden bij de ballon, vooral bij het uitademen, wijzen erop dat de ballon de
trachea niet voldoende afsluit. Als de trachea niet met de door de arts bepaalde druk-
waarden wordt afgesloten, moet alle lucht weer uit de ballon worden gezogen en de
blokkeringsprocedure worden herhaald. Als dit bij diverse pogingen niet lukt, raden wij
het gebruik van de eerstvolgende grotere tracheacanule met ballon aan. Vanwege de
gasdoorlaatbaarheid van de ballonwand kan de druk van de ballon in principe in de loop
der tijd dalen, kan echter bij gasnarcosen ook ongewild stijgen. Een regelmatig drukcon-
trole wordt daarom altijd aanbevolen.

De cuff mag in geen geval overvuld worden met lucht, omdat dit beschadiging van de
tracheawand of scheuren in de cuff tot gevolg kan hebben met daaruit voortvioeiend
leeglopen of vervormen van de cuff, waardoor een blokkering van de luchtwegen niet
uitgesloten kan worden.

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

2. Verwijderen van de canule

VOORZICHTIG
Accessoires zoals het tracheostomaventiel of HME (warmte- en vochtuitwisselaars)
moeten worden verwijderd voordat de 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 inbrengen. Met een tracheospreider kan de de luchttoevoer tijdelijk
in stand worden gehouden.

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

LET OP!

Leeg de cuff nooit met een cuffdrukmeter — doe dit altijd met behulp van een spuit.
Voordat de ballon met een spuit wordt geleegd en de canule wordt verwijderd, moet eerst het
tracheagedeelte boven de ballon door afzuiging van secreet en sluim wordt gereinigd. Bij een
patiénten die bij bewustzijn is en de reflexen zijn behouden, raden wij aan de patiénten af te
zuigen en tegelijkertijd de tracheacanule te deblokkeren. Voor de afzuiging wordt een afzu-
igcatheter gebruikt, die via de canulebuis in de trachea wordt ingebracht. Zo vindt het afzuigen
probleemloos en zonder gevaar voor de patiént plaats, terwijl hoestprikkels en aspiratiegevaar
tot een minimum worden beperkt.

Trek dan bij gelijktijdig afzuigen de druk uit de cuff.

Evt. aanwezig secreet wordt nu opgenomen en kan niet meer %easpireerd worden.
Let er op dat de canule in elk geval voor het opnieuw inbrengen of gebruik volgens de
onderstaande voorschriften gereinigd, evt. gedesinfecteerd en met stoma-olie moet zijn
ingesmeerd.

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

Stappen voor het verwijderen van de Fahl®-tracheacanules:

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

De buitencanule (bij aanwezigheid van een cuff met opgeblazen ballon) blijft in het tracheo-
stoma zitten.

Let bij het verwijderen van de binnencanule op het volgende:

Eerst moet het accessoire (adapter/spreekventiel/hoestdop/decanuleringsstop) worden
verwijderd door deze iets linksom (in aangebrachte toestand vanuit de patiént gezien) te
draaien (zie afb. 15).
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De binnencanule kan nu met lichte trekkracht uit de buitencanule worden verwijderd (zie afb.
16).

Het terugplaatsen van de binnencanule gebeurt door middel van lichte draaibewegingen (zie
afb. 17).

De binnencanule wordt vervolgens in omgekeerde volgorde zoals hierboven beschreven
teruggeplaatst.

IX. REINIGING EN DESINFECTIE

VOORZICHTI

Om hygiénische redenen en om infectierisico’s te vermijden, moet u de Fahl®trachea-
canules ten minste tweemaal daags grondig reinigen, bij sterke secreetvorming zelfs
vaker.

LET OP!

Voor het reinigen van de canules mag geen vaatwasser, stoomtoestel, magnetron, was-
machine of iets dergelijks worden gebruikt!

Let erop dat het persoonlijke reinigingsschema, die eventueel ook aanvullende desinfecties kan
bevatten, altijd met uw arts en op uw persoonlijke behoefte moet worden afgestemd.

Een regelmatige desinfectie is alleen noodzakelijk als dit medisch op voorschrift van de arts
is geindiceerd. De reden hiervoor is dat de bovenste luchtwegen ook bij een gezonde patiént
niet kiemvrij zijn.

Bij patiénten met bijzondere ziektebeelden (bijv. MRSA, ORSA enz.), bij wie een verhoogd
risico op hiernieuwde infecties bestaat, is reinigen niet voldoende om aan de bijzondere
hygiénevereisten voor het voorkomen van infecties te voldoen. Wij raden een chemische
desinfectie van de canules aan volgens de onderstaande instructies. Raadpleeg uw arts.
LET OP!

Resten van reinigings- en desmfectlemlddelen kunnen beschadiging van de
tract ile en slijmvli | of andere schade aan de gezondheid veroorzaken.
Tracheacanules worden als instrumenten met holle ruimtes beschouwd. Daarom moet men er
@ tijdens een desinfectie of reiniging met name op letten dat de canule volledig door de gebruikte @

oplossing is bevochtigd en doorgankelijk is (zie afb. 8).

De voor de reiniging en desinfectie gebruikte oplosmiddelen moet altijd opnieuw worden
gemaakt.

1. Reiniging

Fahl®-tracheacanules moeten overeenkomstig de individuele behoeften van de patiént regelm-
atig worden gereinigd/vervangen.

Gebruik reinigingsmiddelen alleen als de canule zich buiten de tracheostoma bevindt.

Voor het schoonmaken van de canules kan een mild, pH-neutraal wasmiddel worden gebruikt.
Wij adviseren het speciale canulereinigingspoeder (ref. 31110) te gebruiken volgens de
aanwijzingen van de fabrikant.

Reinig de Fahl®-tracheacanules in geen geval met reinigingsmiddelen die niet door de
fabrikant van de canules zijn goedgekeurd. Gebruik in geen geval agressieve huishoudelijke
reinigingsmiddelen, middelen met een hoog alcoholpercentage of middelen voor het reinigen
van tandprothesen.

Er bestaat acuut gevaar voor de gezondheid! Bovendien kunt u daarmee de canule vernielen
of beschadigen.

De canule kan als alternatief ook door middel van thermische desinfectie bij max. 65 °C worden
gereinigd. Gebruik hiervoor schoon water van max. 65 °C. Let erop dat de temperatuur constant
gehouden wordt (temperatuurcontrole door middel van een thermometer) en vermijd altijd het
uitkoken door heet water. Dit kan de tracheacanule ernstig beschadigen.

Reinigingsstappen

Reinigen van de binnencanule

Gebruik voor de binnencanule geen reinigingspoeder en geen reinigingsborstel!

Het reinigen gebeurt onder stromend water. Door lichte en voorzichtige kneedbewegingen
kunnen secreetresten verwijderd worden (zie afb. 18).

Reiniging van tracheacanules zonder cuff

Voor het reinigen moeten eventueel ingestoken hulpmiddelen worden verwijderd.

Ook de binnencanule dient van de buitencanule te worden verwijderd.
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1. Spoel de canule eerst grondig onder stromend water (zie afb. 9).
Gebruik alleen ruim lauwwarm water om de reinigingsoplossing voor te bereiden en neem de
gebruiksaanwijzing bij het reinigingsmiddel in acht.
Om het reinigen te vergemakkelijken, raden wij het gebruik van een canulereinigingsdoos met
zeefinzetstuk (ref. 31200) aan.
Pak daarbij het zeefinzetstuk boven aan de rand vast om contact met en verontreiniging van de
reinigingsoplossing te voorkomen (zie afb. 10).
Leg altijd slechts één canule in het zeefinzetstuk van de canulereinigingsdoos. Als er
meerdere canules tegelijk worden gereinigd worden, bestaat het risico dat de canules te sterk
samengedrukt en daardoor beschadigd worden.
Het met de canule uitgeruste zeefinzetstuk wordt in de voorbereide reinigingsoplossing
gedompeld.
Na afloop van de inwerktijd (zie gebruiksaanwijzing canulereinigingspoeder) wordt de canule
een aantal keer grondig afgespoeld met handwarm, schoon water (zie afb. 9). Er mogen zich
geen restanten van het reinigingsmiddel op de canule bevinden als deze in de tracheostoma
wordt ingebracht.
Indien nodig, bijvoorbeeld wanneer hardnekkige en taaie secreetresten niet door het reini-
gingsbad konden worden verwijderd, is een extra reini%'ng mogelijk met een speciale reini-
gingsborstel (OPTIBRUSH®, REF 31850 of OPTIBRUSH® PLUS met vezeltip, REF 31855). De
reinigingsborstel mag alleen worden gebruikt als de canule is verwijderd en zich reeds buiten
de tracheostoma bevindt.
Breng de canulereinigingsborstel altijd vanaf de canulepunt in de canule in (zie afb. 11).
Gebruik deze borstel volgens de gebruiksaanwijzing en ga daarom zeer voorzichtig te werk om
het zachte canulemateriaal niet te beschadigen.
Spoel de tracheacanule onder lauwwarm, stromend water of met een steriele kookzoutoplossing
(0,9%-NaCl-oplossing) zorgvuldig af.
Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.
In geen geval mag u canules gebruiken die niet meer goed functioneren of die schade bijv.
scherpe kanten of scheuren vertonen, omdat daardoor het slijmvlies in de luchtpijp beschadigd
zou kunnen worden. Bij zichtbare schade mag de canule niet meer worden gebruikt.

@ De accessoires (adapter/spreekventiel/hoestdop/decanuleringsstop) kunnen op dezelfde @
manier als de tracheacanule worden gereinigd.
Inbrenghulpen zijn producten die alleen bestemd zijn voor eenmalig gebruik bij één patiént. Ze
mogen niet worden gereinigd of gedesinfecteerd.
Reiniging van tracheacanules met cuff
De verblijftiid en daarmee ook de vervangingsintervallen van de canule moeten individueel en
in overleg met de behandelend arts worden bepaald.
Uiterlijk na 1 week moet echter de buitencanule worden gereinigd resp. de canule wor-
den vervangen, omdat dan het risico op granulatie, tracheamalacie etc. afhankelijk van
het ziektebeeld duidelijk groter kan worden.
Het reinigen van de buitencanule mag uitsluitend worden uitgevoerd met een geblokkeerde cuff
en de veiligheidsballon moet zich buiten de reinigingsoplossing bevinden om het doordringen
van de reinigingsoplossing in de ballon te voorkomen, omdat dit aanzienlijke beperkingen van
de werking en risico's voor de gebruiker kan veroorzaken.
De buitencanule met cuff kan met een steriele keukenzoutoplossing worden gereinigd/gespoeld.
Om de ballon niet te beschadigen mag u geen borstel gebruiken bij canules met cuff!
Alleen voorzichtige en zorgvuldige hantering kan beschadiging van de ballon en daardoor een
defect van de canule voorkomen.
2. Handleiding voor chemische desinfectie

2.1 Desinfectie van de binnencanule/reiniging van de buitencanule zonder cuff

Het is mogelijk de Fahl®-tracheacanules met speciale chemische desinfectiemiddelen koud te
desinfecteren.

Desinfectie dient plaats te vinden wanneer de behandelend arts dit op grond van het specifieke
ziektebeeld voorschrijft of wanneer de desbetreffende verzorgingssituatie hierom vraagt.

Een desinfectie zal doorgaans nodig zijn ter vermijding van kruisbesmetting en bij gebruik op
afdelingen (bijvoorbeeld in klinieken, verzorgingstehuizen en/of andere gezondheidszorginstel-
lingen) om infectierisico’s te beperken.
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VOORZICHTIG!

Een eventueel noodzakelijke desinfectie moet altijd vooraf gegaan worden door een
grondige reiniging.

In geen geval mogen desinfectiemiddelen worden gebruikt waarbij chloor vrijkomt of
die sterke logen of fenolderivaten bevatten. De canule kan hierdoor ernstig beschadigd
raken of zelfs vernield worden.

2.2 Desinfectie van de buitencanule met cuff
Een desinfectie van tracheacanules met cuff mag alleen heel zorgvuldig en gecontroleerd
worden uitgevoerd. De ballon moet in elk geval eerst geblokkeerd worden.

Desinfectiestappen

Hiervoor mag uitsluitend het OPTICIT® canuledesinfectiemiddel (REF 31180) volgens de inst-
ructies van de fabrikant worden gebruikt.

Als alternatief raden wij een desinfectiemiddel op basis van glutaaraldehyde (o.a.
verkrijgbaar in de VS) aan. Daarbij moeten de betreffende voorschriften van de fabrikant over
toepassingsgebied en werkingsbereik worden opgevolgd.

Na de desinfectie dienen de canules zowel aan de binnen- als aan de buitenkant grondig te
worden afgespoeld met een steriele of afgekoelde gekookte zoutoplossing (NaCl 0,9%) en
vervolgens te worden gedroogd.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Daarbij moet het canuleschild worden ontgrendeld en enkele keren heen en weer worden bewo-
gen, om een grondige reiniging ook onder de borgschroef van het canuleschild te garanderen
Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.

3. Sterilisatie/autoclaveren
Het is niet toegestaan het product opnieuw te steriliseren.

LET OP!

Verhitting tot meer dan 65 °C, uitkoken of een stoomsterilisatie is niet toegestaan en
@ leiden tot beschadiging van de canule. @

X. BEWAREN/VERZORGING

Momenteel niet gebruikte canules moeten in een droge omgeving in een schone kunststofdoos

en beschermd tegen stof, zonlicht en/of hitte worden bewaard.

Nog steriel verpakte reservecanules moeten in een droge omgeving en beschermd tegen stof,

zonlicht en/of hitte worden bewaard.

Bij gereinigde canules moet u erop letten dat de ballon is geleegd (gedeblokeerd) voordat deze

wordt bewaard.

Na reinigen en eventueel desinfecteren en drogen van de blnnencanule moet het

buitenopperviak van de binnencanule worden ing: met (OPTIFLUID®

Stoma Oil, 25 ml-flesje REF 31525/stomaoliedoekje REF 31550) of Lubricant Gel

(FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g-tube REF 36100/3g-zakje REF 36105) om diens

glijvermogen te waarborgen.

Om er zeker van te zijn dat u altijd over een canule kunt beschikken, adviseren wij dringend ten

minste twee reservecanules bij de hand te hebben.

XI. GEBRUIKSDUUR

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

De maximale gebruiksduur is 29 dagen (gerekend vanaf de datum waarop de steriele verpakking
werd geopend). Als een ziektekiem (bijv. MRSA) aanwezig is, wordt de gebruiksduur resp.
bewaartijd overeenkomstig korter.

De houdbaarheid van een canule wordt beinvioed door vele factoren. Zo kunnen de samenstel-
ling van het secreet, hoe grondig u de canule reinigt en andere aspecten van doorslaggevend
belang zijn.

De maximale houdbaarheid wordt niet verlengd als de canule wordt gebruikt met onderbrekingen
(bijv. in het kader van reinigingsintervallen, waarin dan andere canules worden gebruikt).
Beschadigde canules moeten onmiddellijk worden vervangen.
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LET OP!

Elke verandering van de canule en reparaties van de canule mogen alleen worden uitge-
voerd door de fabrikant zelf of door bedrijven die hiervoor uitdrukkelijk schriftelijk van
de fabrikant toestemming hebben gekregen! Ondeskundig uitgevoerde werkzaamheden
aan tracheacanules kunnen leiden tot ernstig letsel.

XIl. JURIDISCHE INFORMATIE
De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor storingen,
letsel, infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen die worden
veroorzaakt door zelf aangebarchte productwijzigingen of ondeskundig gebruik, verzorging en/
of hantering.
Met name is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk voor schade die
wordt veroorzaakt door wijzigingen van de canule, vooral inkortingen en zevingen, of doo repa-
raties, als deze wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd. Dit geldt zo-
wel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de canules zelf als voor alle daardoor veroorzaakte
gevolgschade. NL
Als de tracheacanule langer wordt gebruik dan de onder XII. genoemde gebruiksperiode en/of
bij gebruik, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van de canule in strijd met
de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
niet aansprakelijk, inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voorzover wettelijk toegesta-
an.
Mocht er in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een erns-
tig voorval optreden, dan dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde
instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.
Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden verkocht en
geleverd uitsluitend volgens de Algemene voorwaarden (,LAGB'’s"); deze zijn direct bij Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.
bDe fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan te
rengen.
SPIRAFLEX® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handelsmerk
@ van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen. @
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FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan pa produktforpackningen.

Ingen innerkanyl

Med tva innerkanyler

Ytterkanyl inklusive 15 mm
anslutning (UNI)

Innerkanyl med lag profil

Flexibel innerkanyl

Kanyllangd justerbar

Med sugslang (SUCTION)

Kuff

Filtrering

Talventil (PHON)

15 mm koppling (UNI)

Avkanyliseringsstopp

Obturator

Kanylband inkluderat

Langd kort

Langd XL

For andning

MR-kompatibel

Tillverkare

Ve[ [ElEEYE

A

Y@

/,
e

N
ok

3

Tillverkningsdatum

Utgangsdatum

Se bruksanvisningen

Sats

Katalognummer

Steriliserad med etylenoxid

Far inte omsteriliseras

Innehall (antal delar)

Endast for en patient

Anvéands inte om ytterférpackningen
ar skadad

Forvaras torrt

Ljuskansligt

Medicinteknisk produkt
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SPIRAFLEX® TRAKEALKANYLER

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen ar avsedd som information
till lakare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera korrekt hantering av Fahl®
trakealkanyler.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten forsta gangen!
Spara bruksanvisningen pa en lattillgénglig plats, sa att du vid behov latt kan komma at den.
Spara forpackningen s& lange trakealkanylen anvands. Den innehaller viktig information om
produkten!

1Il. AVSEDD ANVANDNING

Fahl® trakealkanyler &r avsedda att stabilisera en trakeostomi efter laaryngektomi eller
trakeotomi.

Trakealkanylen haller trakeostomin Gppen.

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

Trakealkanyler med stallbar skold gor det méjligt att anpassa kanylen efter den enskilda
patienten. Dessa kanyler anvands framfor allt till adipésa patienter, vid férekomst av
postoperativa 6dem samt vid infallen trakeostomi.

Val och anvandning av produkten maste vid forsta anvandningstillfallet handhas av lakare eller
utbildad fackpersonal.

Extralanga kanyler kan vara indicerade vid framfor allt djupt sittande trakealstenoser.
Fahl® trakealkanyler i versionen LINGO ar uteslutande avsedda for trakeotomerade patienter
med bibehallet struphuvud eller laryngektomerade med shuntventil (bérare av réstventil).

lll. VARNINGAR
Patienter maste fa utbildning av fackpersonal i séker hantering och anvéndning 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 hjélp av en ka-
teter for trakealsugning.
Skadade kanyler far inte anvandas utan maste omgaende kasseras. Defekta kanyler kan
skada luftvagarna.
Vid inséattning och uttagning av trakealkanylerna kan irritationer, hosta eller lattare
blédningar upptrada. Vid ihallande blédningar, konsultera genast Er lakare!
Trakealkanylerna ska inte anvandas under laserbehandling eller diatermi. Om laser-
stralen traffar kanylen kan skador inte uteslutas.

oBS!
Trakealkanyler med talfunktion rekommenderas endast vid trakeotomi med normal
sekretion och obetydlig slembildning.

0OBS!

Trakealkanyler som innehéller metalldelar (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL) far under
inga omstandigheter anvdndas under stralbehandling (radioterapi), eftersom det
kan ge upphov till svara hudskador. Om en trakealkanyl behdver anvéndas under
stralbehandling, skall uteslutande trakealkanyler av plast utan metalldelar anvandas
(SPIRAFLEX® MRT). Vid anvéndning av talventilkanyler av plast med silverventil kan
hela ventilen (inkl. sékringskedjan) avldgsnas fran kanylen genom att innerkanylen med
talventilen tas bort fran ytterkanylen fore stralbehandlingen.

0oBS!

Vid stark sekretion och/eller tendens till granulationsvavnad under stralterapi eller om
krustor, rekommenderas endast ett halat kanylutférande som regelbundet kontrolleras
av lakare och anvands i véxelintervall (med byte veckovis) da halen i ytterroret forstarker
bildandet av granulationsvéavnad.
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IV. KOMPLIKATIONER

Foljande komplikationer kan intraffa vid anvandning av produkten:

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

Oavsiktlig inandning av en kanyl som inte &r korrekt anpassats, maste justeras av ldkare. Om
sekret stoppar upp 1 kanlyen, ska detta tas bort sa att kanylen rengors.

V. KONTRAINDIKATIONER
Far inte anvandas om patienten &r allergisk mot det anvéanda materialet.

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

0oBS!
Under andningen far endast halade/fenestrerade kanylversioner insattas efter kontakt
med behandlande lakare.

0oBS!

Trakealkanyler med talventil far under inga omstandigheter anvéndas till patienter som
laryngektomerats (utan struphuvud), da detta kan leda till svara komplikationer eller till
kvavning!

V1. FORSIKTIGHET
Kanylstorlek ska véljas av behandlande lakare eller utbildad personal.
| UNI-adaptern fér Fahl® varianter av trakealkanyler far bara hjalpmedel med 15 mm-anslutning
anvandas, for att forhindra att tillbehor lossnar av misstag eller att kanylen skadas.
For att sakerstalla oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att alltid ha minst tva
reservkanyler tillgangliga.
0oBS!
Vid mekanisk andning kan innerkanylen oavsiktligt lossna fran ytterkanylen, om
dragningen okar t.ex. till foljd av tréga vridkopplingar vid kanylen eller okontrollerade
@ patientrorelser. Av denna anlednin% maste patienten 6vervakas eller kanylen och/eller @

slangsystemet i forekommande fall bytas ut.

oBS!
Gor inga andringar, reparationer eller forandringar pa trakealkanylen eller tillbeh6r. Om
produkterna skadas maste de omedelbart kasseras enligt gallande bestammelser.

VIIl. PRODUKTBESKRIVNING

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT trakealkanyler &r tillverkade av PVC
(metallspiralforstarkt kanylrér).

SPIRAFLEX® MRT trakealkanyler ér tillverkade av PVC (plastspiralforstarkt kanylror).
Trakealkanylerna bestar av varmekansligt, medicinskt plastmaterial, som i takt med kroppstem-
peraturen utvecklar optimala produktegenskaper.

Fahl® trakealkanyler finns i olika groviekar och Iangder.

Motsvarande storlekstabeller finns i bilagan.

{:ahl® trakealkanyler &r medicinska flergangsprodukter som ersattning for patientunika produk-
er.

Fahl® trakealkanyler far enbart anvandas av en och samma patient och ingen annan.
Forpackningen innehaller en (1) kanyl, som steriliserats med etylenoxid (EtO).

Rorets formstabilitet garanteras av spiralen i det mjuka rérmaterialets vagg.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Den varierbara langden pa den externa kanyldelen med hoj- och sénkbar skéld med skruv-
fastning samt den anatomiskt optimala béjvinkeln pa det hogflexibla, spiralforstéarkta kanylroret
underlattar anpassningen till trakeas form och garanterar en hdg barkomfort och en spanningsfri
placering i trakeostomin.

En skala med 10 mm-gradering som stracker sig éver 5 cm gor det latt att dokumentera och
aterforsatta kanylskolden i ett visst lage.
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For att undvika tryckstallen eller bildning av granulationsvav i trakea ar det lampligt att vid byten
anvanda kanyler i olika langd, sa att kanylspetsen inte alltid berér samma stalle i trakea och
darmed retar. Det ar nddvandigt att med behandlande I&kare ga igenom exakt hur detta gors.

INFORMATION OM MRT (MAGNETRESONANSTOMOGRAFI)

oBS!

Eftersom trakealkanyler med kuff har en liten metallfjader i returventilen pa kontrollbal-
longen med fyllningsslang, ska kanyler med kuff inte anvdndas nar en MRT (magnetre-
sonanstomografi) ska genomforas.

MRT &r en diagnostisk teknik for att avbilda inre organ, vavnader och leder med hjalp
av magnetfalt och radiovagor. Metallféremal kan dras in i magnetfaltet och pa grund sin
acceleration utldsa forandringar. Aven om metallfigdern ar extremt liten och latt, gar det inte
att utesluta interaktioner som kan medfora halsorisker och leda till funktionsstorningar eller
skador pa de tekniska apparater som anvénds samt pa sjélva kanylen. Om det ar indicerat att
halla trakeostomin hos bararen ppen med en trakealkanyl, rekommenderar vi att en metallfri
trakealkanyl, i samrad med behandlande lakare, satts in for anvéndning istéllet for trakealkanyl

med kuff under den tid MRT-behandlingen pagar.

SPIRAFLEX® MRT trakealkanyler kan baras av patienten dven under magnetkameraun-

dersokning (MR).

1. Kanylskold

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

Pa kanylskdden 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.

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

Den medféljande inféringshjélpen (obturatorn) underlattar inférandet av trakealkanylen.

2. Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar &r avsedda for anslutning av kompatibla kanyltillbehdr.
Anvandningsmdjligheterna i det enskilda fallet beror av sjukdomsbilden, t.ex. tillstand efter
laryngektomi eller trakeotomi.

Kopplingar/adapter fixeras pa ytterkanylen med vridforslutningar.

En 15 mm-standardkoppling gor det majligt att ansluta nédvandiga tillbehor pa ett sékert sétt.

3. Kanylror

Kanylroret gransar omedelbart till kanylskélden och leder luftstrommen till luftroren.
Kanylskolden sitter pa kanylréret och kan fixeras pa olika stéllen pa detta med hjalp av en skruv.
Kanylspetsen &r rundad for att forebygga retningar av slemhinnor i trakea.

3.1 Kuff

Kuffen pa produktvarianter med mycket tunn vagg och stor volym lagger sig tatt intill den

tjockvaggiga kufen med stdrre volym mot trakea for att garantera en saker tatning vid korrekt
lining. Kuffen gar att pumpa upp som en ballong. Den lilla kontrollballongen vid fyliningsslangen

visar om kanylen &r i blockerat (fyllt) eller oblockerat lage.

Kuffen fylls via en slang med backventil och kontrollballong.

3.1.1 Tathetskontroll av kanylen och manschetten (i forekommande fall)

Kanylens och manschettens tathet ska kontrolleras precis fore och efter varje insattning och
dérefter regelbundet.

Fyll manschetten med 15-22 mmHg (1 mmHg motsvarar 1,35951 cm H20) och se om ett
spontant tryckfall uppstar.

Under kontrollperioden ska det inte uppsta nagot betydande tryckfall i manschetten.

Denna tathetskontroll ska &ven genomforas fore varje féljande insattning (t.ex. efter rengéring
av kanylen) (se bild 7c).

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

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

- Horbart vésljud fran ballongen pa grund av utlédckande Luft
- Vatten i tillflddesslangar till kanylen (efter rengéring!)

- Vatten i manschetten (efter rengéring!)

- Vatten i kontrollballongen (efter rengéring!)

- Ingen hostretning nar kontrollballongen utsatts for tryck

0oBS!

Eftersom ballongen kan skadas eller forstdras, far vassa eller spetsiga féremal som

pincetter och klammor under inga omsténdigheter anvéandas vid kontroll av ballongen

eller vid inséattning, avlagsnande eller rengoring av kanylen. Om nagot av ovan namnda

tecken pa otdthet noteras, far kanylen inte anvandas igen, eftersom den inte langre ar

funktionsduglig!

3.2 Obturator

Inféringshjalpen &r avsedd for stabilisering av trakealkanylen vid inférande i trakeostomat.

Kontrollera innan trakealkanylen anvands att det gar latt att ta bort obturatorn fran kanylen!
Efter kontroll att obturatorn I6per smidigt, skjut in den igen i kanylen for insattning av

trakealkanylen.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Med inféringshjalpen kan ocksa sekret tas bort och vidaretransporteras till sekretbehallaren. |
anden av inféringshjélpen finns en slangkoppling/fingertip med vilken sugapparatens sugslang
kopplas ihop med inféringshjalpen (se bild 12)

Med slangkopplingen/fingertip gar det att reglera sugapparatens sugeffekt.

Las den bruksanvisning som medféljer sugapparaten noggrant.

SPIRAFLEX® SHORT:
Med obturatorn gar det att byta kanyl med Seldinger-tekniken.
Anvand da en ledartrad med diametern hogst 0,038 inch.

0oBS!
@ Observera dérfor de sarskilda produktanvisningarna, indikationerna samt kontraindi- @
kationerna i bruksanvisningen och diskutera i forvag produktens anvandbarhet med
behandlande lakare.
Inféringshjalp ar avsedda for engangsbruk och fér att anvandas av endast en patient. De
far inte rengoras eller desinficeras.

3.3 Uppsugningsoppning (endast trakealkanyler av Suction-typ)

Via uppsugningséppningen pa ytterroret pa trakealkanyler av Suction-typ kan sekret som
ansamlats ovanfor den fyllda kuffen tas bort.

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

Via uppsugningsoppningen pa ytterroret pa trakealkanyler av Suction-typ kan sekret som
ansamlats ovanfor den fyllda kuffen tas bort.

Vid anvandning av Suction-versioner av trakealkanyler ska sekret som samlats ovanfor
kuffen sugas upp via kanylens uppsugningsdppning precis innan kuffen téms, for att férhindra
aspiration av sekret. Darmed kan ytterligare uppsugning med uppsugningskateter samtidigt
som kanylen téms undvikas, nagot som avsevért underlattar hanteringen.

0oBS!

Vid anvandning av trakealkanyler som &r utrustade med en mekanism for uppsugning
(»,SUCTION¥) ar det sarskilt viktigt att se till att undertryck foreligger under sa kort tid
som mojligt, eftersom uttorkning av det subglottiska omradet, som annars kan bli
foljden, maste undvikas.

0oBS!

Kontraindikation hos patienter med 6kad blédningsbenégenhet (t.ex. vid behandling
med antikoagulantia). Har far Suction trakealkanyl med uppsugningsoppning inte an-
vandas, eftersom uppsugning innebar en storre risk.
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4. Innerkanyler

Innerkanylen later sig Iatt lossas fran ytterkanylen och majliggér darigenom i nodfall (t.ex. vid
andndd) en snabb hojning av lufttillforseln.

Innerkanylen far aldrig anvandas utan ytterkanyl utan maste alltid fixeras pa ytterkanylen.

4.1 Talventiler
Trakealkanyler i form av talkanyler (LINGO-PHON) med talventil satts in efter trakeotomier vid
fullstandigt eller delvis bevarat struphuvud och méjliggér tal.

5. Avkanyliseringsstopp

Avkanyliseringsstopp medlevereras till talkanylerna och far endast sattas in pa trakeotomerade
patienter med bevarat struphuvud. De féar endast sttas in av lékare. Denna mdjliggdr kortsiktig
tatning av kanylen liksom avbrytning av luftstrdmmen och hjélper patienten att pa nytt kunna
lara sig styra andningen via munnen/nasan.

0oBS!

Kontraindikationer vid laryngektomerade patienter och patienter med kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL/COPD)! I dessa fall far inte under nagra omsténdigheter avkanylise-
ringsstopp séttas in!

Inte i nagot fall far avkanyliseringsstopp anvidndas vid blockerade trakealkanyler!
Avkanyliseringsstopp far endast anvéndas vid halade ytterkanyler utan innerkanyl.

OBS!

For att forbereda avkanylisering efter genomgangen trakeostomi, medféljer en
avkanyliseringsstopp med talventilen. Harigenom kan lufttillférseln genom kanylen
kortvarigt avbrytas for att uppna att patienten ater vanjer sig vid att andas genom mun/
nasa. En avkanylisering far endast utforas under lakarkontroll. Stoppen far endast séttas
in enligt lakares anvisningar. Har foreligger kvavningsrisk! Beakta dven indikationerna
for respektive produktutforanden/specifikationer!

0oBS!
Observera darfor de sarskilda produktanvisningarna, indikationerna samt kontraindi-

@ kationerna i bruksanvisningen och diskutera i forvdg produktens anvandbarhet med @
behandlande lékare.

VIIl. SATTA IN OCH TA BORT EN KANYL

For lakaren

Den passande kanylen maste véljas ut av en |akare eller utbildad personal.

Val av ratt kanylstorlek ska goras av behandlande lakare eller av fackhandelns utbildade
medicinproduktkonsulter.

Valj en kanyl som &r anpassad till patientens anatomi for att sékerstalla att den sitter optimalt
och medger basta majliga in- och utandning. Innerkanylen kan nar som helst tas ut for ckad
lufttiliforsel eller for rengoring. Detta kan t ex. behdvas nér kanylen &r tilltappt av sekretrester,
vilka inte later sig avlagsnas genom hostning eller vid avsaknad av utsugningsmdjligheter etc.

For patienten

0oBS!
Kanylen far bara foras in med helt oblockerad (tom) kuff (se bild 7a)!

0oBS!

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

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

Vi rekommenderar anvéndning av engangshandskar.

Undersok kanylen med avseende pa yttre skador och I&sa delar innan den séatts in.

Anvand inte kanylen under nagra som helst omstandigheter om nagot anmérkningsvart
upptécks, utan skicka in den till oss for kontroll.

Observera att kanylen under alla omstandigheter maste rengodras och i férekommande fall
desinficeras enligt nedanstaende bestammelser innan den sétts in igen.

Om det fastnar sekret i lumen pa Fahl® trakealkanylen, som inte later sig avidgsnas vid hosta
eller genom rensugning, ska kanylen avlagsnas och rengéras.

CL)

— .

REF 90057-3 + Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd 99 28.05.2021 07:29:28




- ® o

Efrter rengdring eller desinficering maste Fahl® trakealkanyler noga kontrolleras med avseende
skarpa kanter, sprickor och andra skador, eftersom sadant paverkar funktionen negativt och kan
orsaka skador pa luftvagarnas slemhinnor.

Skadade trakealkanyler far inte anvandas pa nytt.

1. Sétta in kanylen

Sa har satter du in en Fahl® trakealkanyl

Anvandaren ska tvatta handerna for anvandning (se bild 3).
Ta ut kanylen ur férpackningen (see bild 4).

Observera foljande om en obturator anvands:

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
For in obturatorn i kanylréret.
Kontrollera att spetsen pa inféringshjalpen

a) bara sticker upp nagra millimeter 6ver kanylspetsen (proximal kanylande) vid inférandet av
trakealkanylen i trakeostomat (se bild 13),

b) vid anslutning av_en sugapparat sticker ugp sa mycket dver kanylspetsen (proximal ande),
sa att minst det forsta 6gat (Oppning) och hogst det andra 6gat’(6ppning) (se bild 14) ses
helt vid anden pa inforingshjalpen.

Inféringshjalpen ska hallas i detta lage under hela proceduren.

SPIRAFLEX® SHORT:

For sedan in obturatorn fullsténdigt i kanylréret, sa att flinsen pa obturatorns skaft
ligger mot 15 mm-kopplingens yttre kant.

Den olivformade spetsen skjuter da fram dver kanylspetsen (den proximala kanylanden).

Inforingshjalpen ska hallas i detta lage under hela proceduren.

Vid anvéandning av trakealkanyler med kuff ska foljande sarskilt observeras:

Fore insattning av trakealkanylen ska &ven kuffen (ballongen) kontrolleras — denna maste vara

fri fran skador och tat for att erforderlig tétning ska kunna garanteras. Vi rekommenderar darfor

att en téthetskontroll gge avsnitt VII, nr 3.1.1) gérs fére varje inséttning. Ballongen maste vara
@ helt tom nér kanylen fors in (se bild 7b)! Se till att kanylen (i synnerhet kuffen) inte skadas av @

friktion da ett hjalpmedel anvands for att vidga trakeostomin.

Darefter ska en trakealkompress skjutas pa kanylroret.

For att 6ka trakealkanylens glidférmaga och darigenom underlatta inférandet i trakea, rekom-

menderas att ytterroret bestryks med en OPTIFLUID®-stomioljeduk (REF. 31550), som garan-

terar jamn fordelning av stomioljan pa kanylroret (se bild 4a och 4b) eller FAHL® OPTIFLUID®

z_u?riscg%sG)el 20 g Tube (REF 36100) eller ocksa FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g Sachet

ref. X

Om dlIJ sjalv satter in kanylen, gar det lattare om du for in Fahl® trakealkanylen framfor en

spegel.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Kanylskoldens arreteringsskruv ar 16st atdragen for att skolden ska kunna justeras efter att

kanylen forts in.

Hall Fahl® trakealkanylen med en hand pa kanylskolden (se bild 5).

Med den fria handen kan du latt dra isér trakeostomin, sa att kanylspetsen béttre passar in i

andningsOppningen.

Det finns ocksa speciella hjalpmedel for att vidga trakeostomin, som majliggér en jamn och

g!(lg%s)am vidgning av stomin, till exempel &ven vid akutfall med hopfallande trakeostomi (se

ild 6).

Tillse noga vid anvandning av hjalpmedel for vidgning att kanylen inte skadas av vidgaren.

For nu forsiktigt in kanylen i trakeostomin under inandningsfasen medan du lutar huvudet en

aning bakat (se bild 7).

Skjut in kanylen langre i luftstrupen.

Sedan du skjutit kanylen langre in i luftstrupen, kan du halla huvudet rakt igen.

Né&r kanylen placerats korrekt i trakea ska obturatorn avlidgsnas och arreteringsskruven dras at.

Trakealkanyler ska alltid fastas med ett speciellt kanylband. Det stabiliserar kanylen och far den

att sitta sékert i stomin (se bild 1).
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1.1 Fylla kuffen (om sadan finns)

Lagtryckskuffen fylls via tillférselslangens Luer-koppling (konisk standardkoppling) till ett
bestamt tryck med hjalp av en apparat som mater kufftrycket. Om inte lakare ger andra
anvisningar, rekommenderar vi ett kufftryck pa minst 15 mmHg (20 cmH20) till 18mmHg (25
cmH20). Manschettrycket ska aldrig dverstiga 18mmHg (ca. 25 cmH20).

Fyll kuffen hogst till detta bortryck och kontrollera att lufttillfdrseln via kanylen ar tillréckligt.
Kontrollera alltid att kuffen &r oskadad och fungerar felfritt.

Om den onskade tatheten inte uppnas efter flera forsok med namnda gransvolymer, kan en
kanyl med stérre diameter vara indicerad.

Kufftrycket ska kontrolleras regelbundet, minst varannan timme.

0oBS!

Alla instrument som anvands for att fylla kuffen maste vara rena och fria fran partiklar!
Ta bort instrument fran tillférselslangens Luer-koppling sa snart kuffen ar fylld.

0oBS!

Om maximaltrycket overskrids under en langre tid, kan genomblédningen i slemhin-

norna férsamras (risk for ischemiska nekroser, trycksar trakeomalaci, trakealstenos, -
pneumothorax). For att tyst aspiration hos respirationspatienter ska forebyggas bor det

kufftryck som ordinerats av lakare inte understigas. Ett vasande ljud som (sarskilt vid

utandning) kan horas i omradet kring ballongen tyder pa att ballongen inte sluter tillrack-

ligt tatt mot trakea. Om det inte ar mojligt att astadkomma en tétning av trakea med det

tryck som ordinerats av ldkare, ska all luft sugas ut ur ballongen igen och blockerings-

proceduren upprepas. Vid upprepat misslyckande rekommenderar vi att en trakealkanyl

med ballong av nasta storlek véljs. Ballongvaggarnas gasgenomslépplighet leder i regel

till att trycket i ballongen minskar med tiden, men trycket kan dven stiga oavsiktligt i

zamband med gasnarkos. Regelbunden 6vervakning av trycket rekommenderas darfor

estamt.
Kuffen far aldrig fyllas med for mycket luft, eftersom detta kan leda till skador pa
trakeavaggen, sprickor pa kuffen med efterféljande tomning eller deformering av kuffen,
@ sa att blockering av andningsvégarna inte kan uteslutas. @

oBS!
Vid anestesi kan kufftrycket stiga/minska pa grund av dikvaveoxid (lustgas).

2. Ta ut kanylen

FORSIKTIGHET
Tillbehor som trakeostomiventil eller HME (varme- och fuktighetsvéxlare) maste tas bort
innan Fahl® trakealkanyler tas ut.

0OBS!

Vid instabila trakealstoma eller vid nodfall (punktions-/dilatationstrakealstoma) kan
stomat efter uttagning av kanylen fall ihop (kollabreras) och darigenom paverka
lufttiliférseln. | dessa fall maste snabbt en ny kanyl finnas till hands och att séttas in. For
att sakerstalla lufttiliforseln kan en trakealvidgare anvandas.

Kuffen maste tommas innan trakealkanylen tas ut. Luta huvudet tillbaka en aning nar
kanylen tas ut.

0oBS!

Kuffen far aldrig tommas med hjélp av en kufftrycksmatare. Anvand alltid en spruta.
Innan ballongen téms pa Iuft med spruta och kanylen tas ut maste trakealomradet ovanfor
ballongen rengéras genom uppsugning av sekret och slem. Om patienten ar vid medvetande
och har bibehallna reflexer, rekommenderas att sugning sker samtidigt som trakealkanylen
toms. Vid sugning ska en uppsugningskateter som fors in i trakea via kanylroret anvandas. Pa
sa vis kan uppsugningen ske problemfritt och pa ett for patienten skonsamt sétt, sa att risken for
hostretning och aspiration minimeras.

Dra vid samtidig sugning ut trycket ur kuffen.

Eventuellt sekret avldgsnas och kan inte ldngre asplreras Innan kanylen satts in igen
maste den under alla omsténdigheter rengéras enligt ned elser ochii
forekommande fall desinficeras och smorjas in med stomaolja.

Var ytterst forsiktig, sa att slemhinnorna inte skadas.
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Sa 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.

Ytterkanylen (om manschett med uppblast ballong finns) stannar kvar i trakeostomin.

Tank pa foljande nér innerkanylen tas ut:

Forst maste tillbehoret (adapter/talventil/hostskydd/avkanyliseringsstopp) tas bort genom att
vrida forsiktigt moturs (fran patientens sida i insatt lage) (se bild 15).

Genom att dra latt kan nu innerkanylen tas ut ur ytterkanylen (se bild 16).

Innerkanylen satts tillbaka med latta vridningar (se bild 17).

Vid aterinsattning av innerkanylen gérs samma sak i omvand ordning enligt ovanstaende
beskrivning.

IX. RENGORING OCH DESINFICERING

FORSIKTIGHET

Av hygieniska skél och for att undvika infektionsrisk bér din Fahl® trakealkanyl rengéras
grundligt minst tva ganger om dagen, vid kraftig sekretbildning @nnu oftare.
0oBS!
For att rengora kanylen far varken tvattmaskin, angkokare, mikrovagsugn, diskmaskin
eller liknande anvandas!
Ditt personliga rengéringsschema, som du maste diskutera med din lakare utifran dina egna
behov, kan innehalla ytterligare desinficeringssteg.
Desinficering behdver i regel bara genomféras nar lakare bedémt det vara medicinskt indicerat.
Det beror pa att de 6vre luftvagarna inte ar helt bakteriefria ens hos friska patienter.
For patienter med vissa sjukdomsbilder (t.ex. MRSA, ORSA o.d.), dér det finns 6kad risk
for aterinfektioner, &r en enkel rengoring inte tillracklig for att tillgodose de sarskilda
hygienkraven for att undvika infektioner. Vi rekommenderar kemisk desinfektion av
kanylerna enligt nedan. Kontakta ldkaren.

® oss! ®

Bestandsdelar i rengorings- och desinficeringsmedel pa trakealkanylerna kan leda till
irriationer i slemhinnorna eller annan farlig paverkan pa patienten.
Trakealkanyler ska betraktas som instrument med halrum sa att vid genomférd desinficering
eller rengdring, maste sérskilt beaktas att kanylerna blir fullstandigt rengjorda med anvéant
I16sningsmedel (se bild 8).
De I6sningsmedel som anvands for rengoring och desinficering maste vara farska.
1. Rengoring
Fahl® trakealkanyler maste regoras eller bytas regelbundet pa ett satt som motsvarar patienens
individuella behov.
Rengoringsmedel far bara anvandas nar kanylen ar utanfor trakeostomin.
For rengodring av kanylen kan ett milt, pH-neutralt tvattmedel anvandas. Vi rekommenderar
anvandning av det speciella kanylrengdringspulvret (REF 31110) enligt tillverkarens anvisningar.
Anvand enbart rengoringsmedel som tillatits av Fahl® trakealkanylens tillverkare. Anvand under
inga omstandigheter aggressiva rengéringsmedel for hushallsbruk, hégprocentig alkohol eller
medel som &r avsedda for rengdring av tandproteser.
Akut halsorisk foreligger! Dessutom kan kanylen forstoras eller skadas.
Alternativt ar en kanylrengéring med termisk desinficering vid max 65 °C méjlig. Vid termisk
desinficering ska rent vatten med en temperatur pa4 maximalt 65 °C anvéandas. Se till att
temperaturen halls konstant (genom kontroll med termometer). Vattnet far under inga
omstandigheter borjar koka. Detta kan avsevart skada trakealkanylerna.
Rengoringssteg
Rengora innerkanylen
Anvéand inte rengdringspulver eller rengéringsborstar pa innerkanylen!
Rengor under rinnande vatten. Det gar att avlagsna sekretrester genom att knada latt och
forsiktigt (se bild 18).
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Rengoring av trakealkanyler utan kuff

Fére rengdring ska eventuella kopplade hjélpmedel tas bort.

Aven innerkanylen ska tas ut ur ytterkanylen.

Skolj forst kanylen grundligt under rinnande vatten (se bild 9).

Anvand bara ljummet vatten for att preparera rengoéringslésningen, och ge akt pa anvandnings-

instruktionerna till rengéringsmediet.

For att underlétta rengdringen rekommenderar vi anvandning av en kanylrengdringsdosa med

silinsats (REF 31200).

:—iéll tf'illci]n’fg;sen idess 6vre kant for attinte komma i kontakt med och férorena rengdringslésningen
se bi .

Lagg aldrig fler &n en kanyl i rengdringsdosans insats. Om flera kanyler rengérs samtidigt, finns

det risk att kanylerna utsatts for alltfor hogt tryck och darigenom skadas.

Filterinsatsen med kanylen doppas i den férberedda rengéringslésningen.

Efter den tid som medlets tillverkare rekommenderar (se bruksanvisningen for

kanylrengoringspulvret) ska kanylerna skoljas grundligt flera ganger med handvarmt, rent

vatten (se bild 9). Det far inte finnas nagra som helst rester av rengéringsmedel pa kanylen nar -

den sétts in i trakeostomin.

Vid behov, t.ex. om envisa och sega sekretrester inte kunnat avlagsnas i rengéringsbadet, kan

man genomfdra en extra rengt‘)ring med en sérskild kanylrengoringsborste (OPTIBRUSH®,

REF 31850 eller OPTIBRUSH® PLUS med fibertopp, REF 31855). Rengéringsborsten far bara

anvandas nar kanylen &r borttagen och utanfor trakeostomin.

For alltid in kanylrengdringsborsten fran kanylspetsens ande (se bild 11).

Anvand borsten enligt bruksanvisningen, och var mycket forsiktig for att inte skada det mjuka

kanylmaterialet.

?/ké'zllj g?)kealkanylen noga under ljummet rinnande vatten eller med steril koksaltlésning (0,9
b NaCl).

Efter vatrengoringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.

Under inga omsténdighet ska kanyler anvandas vars funktionsformaga ar paverkad eller om
de uppvisar skador, som t.ex. skarpa kanter eller sprickor da detta kan leda till skador pa
@ slemhinnan i luftréren. Om sadana skador ses, far denna kanylen inte ateranvéandas. @
Tillbehdret (adapter/talventil/hostskydd/avkanyliseringsstopp) kan rengdras pa samma satt som

trakealkanylen.

Inforingshjalp ar avsedda for engangsbruk och for att anvandas av endast en patient. De far inte
rengdras eller desinficeras.

Rengoring av trakealkanyler med kuff

lrginylens liggtid och darmed bytesintervallet varierar och bestams i samrad med behandlande
akare.

Rengoring av ytterkanylen resp. kanylbyte bor dock ske senast efter en vecka, efter-
som risken for granulation, trakealmalacier etc. darefter kan 6ka markant beroende pa
sjukdomsbild.

Rengoring av ytterkanylen far bara ske med blockerad manschett. Placera sakerhetsballongen
utanfor rengdringslésningen sa att inte rengdringslésning tranger in i den, vilket kan leda till
betydande funktionsstérningar och hélsorisker for anvandaren.

Ytterkanyler med manschett kan rengéras/skoéljas med steril koksaltlosning.

Borste far inte anvéndas pa kanyler med kuff (manschett) for att inte skada ballongen!

Varsam och omsorgsfull hantering ar en forutsattning for att skydda ballongen fran att skadas
och dérmed undvika att kanylen forstors.

2. Kemisk desinficering

2.1 Desinficering av innerkanyl/rengéring av ytterkanyl utan kuff

Fahl® trakealkanyler kan kalldesinficeras med speciella kemiska desinfektionsmedel.

Det ska alltid genomféras nar detta bestdms av behandlande lakare pa grund av den specifika
sjukdomsbilden eller indiceras av den aktuella vardsituationen.

En desinficering &r i regel pakallad fér undvikande av korsinfektioner samt vid insats i stationara
qrrll(réden (t.ex. kliniker, vardhem eller andra sjukvardsinrattningar) for att begrénsa infektions-
risker.

FORSIKTIGHET

En eventuellt erforderlig desinfektion ska alltid foregas av en grundlig rengéring.

103

REF 90057-3 - Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd 103 28.05.2021 07:29:28




- ® o

Inte i nagot fall far i desinficeringsmedel tillsittas, klor som frisatts eller starka tvattmedel
eller sadana som innehaller fenolderivat. Kanylerna kan da skadas pa betydande satt
eller till och med bli forstorda.
2.2 Desinficering av ytterkanyl med kuff
Desinficering av trakealkanyler med kuff far bara ske under ytterst noggrann skétsel och
kontroll. Ballongen maste alltid vara uppumpad i forvag.
Desinfektionssteg
Till detta bér kanyldesinfektionsmedlet OPTICIT® (REF 31180) anvéndas enligt tillverkarens
anvisningar.
Alternativt rekommenderar vi ett desinfektionsmedel baserat pa glutaraldehyd (finns bl.a. i
USA). Harvidlag ska alltid respektive tillverkares anvisningar om anvandningsomrade och
verkningsgrad beaktas."
Efter desinfektionen ska kanylerna skéljas av mycket grundligt inuti och utanpa med steril
koksaltiésning (NaCl 0,9 %) och darefter torkas.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

For att &ven ytorna under arreteringsskruven ska bli ordentligt rengjorda bér kanylskélden los-
sas och flyttas ett par ganger fram och tillbaka
Efter vatrengoringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammftri duk.

3. Sterlisering/autoklavering
Omsterilisering &r otillatet.

0oBS!

nghettning over 65°C, kokning eller angsterilisering &r inte tillaten och leder till skada
pa kanylerna.

X. FORVARING/SKOTSEL
Rengjorda kanyler som inte omedelbart ska anvandas ska forvaras torrt och dammfritt i en ren
plastburk, skyddat mot solljus och hetta.

@ Kaﬁ)r/lletrtsom fortfarande ér sterilforpackade ska forvaras torrt, dammifritt och skyddat mot solljus @
och hetta.
Innan rengjorda kanyler laggs till forvaring maste ballongen alltid tdmmas pa luft.
Utsidan pa innerkanylerna ska efter rengéring och i forekommande fall desinficering
samt torkning smarjas in med stomaolja (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml flaska REF 31525/
stomaoljeduk REF 31550) eller smérjande gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tub
REF 36100/3g pase REF 36105) for att glidformagan ska forbattras.
For saker oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att ha minst tva utbyteskanyler
tillgéngliga.
XI. LIVSLANGD
Dessa trakealkanyler ar sterila produkter som &r avsedda for anvandning pa en patient.
Den maximala livslangden uppgar till 29 dagar (raknat fran datumet for Gppnandet av den
sterila forpackningen). Férekomst av sjukdomsalstrande bakterier (t.ex. MRSA) leder till att
livslangden och liggtiden forkortas.
Enkanyls livslangd beror av flera faktorer. Exempelvis kan sekretets sammanséttning, nog-
grannheten vid rengdring och andra aspekter vara av avgérande betydelse.
Den maximala hallbarheten forlangs inte av att kanylen séatts in intermittent (t.ex. vaxelvis med
andra kanyler inom ramen for rengoringsintervallen).
Skadade kanyler maste bytas omgaende.

0oBS!

Alla dndringar av kanylerna liksom reparationer pa kanylen far endast foretas av
tillverkaren eller dennes ombud, som skriftligen och uttryckligen &r auktoriserade! Icke
fackmassigt utforda arbeten pa trakealkanyler kan leda till svara skador.

XIl. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel, ska-
dor, infektioner eller andra komplikationer eller andra odnskade handelser som beror pa icke
auktoriserade forandringar av produkten eller icke fackmannamaéssig anvandning, skotsel eller
hantering.
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| synnerhet 6vertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador, som
uppkommer genom andringar av kanylerna, framfor allt till félid av avkortningar eller haltag-
ningar eller genom reparationer, nér dessa andringar eller reparationer inte genomforts av till-
verkaren sjalv. Detta galler saval for harigenom fororsakade skador pa kanylerna i sig som for
harigenom orsakade foljdskador.

Om trakealkanylerna anvénds efter den under paragraf XII. angivna anvandningstiden och/eller
inte anvands, skéts (rengdrs, desinficeras) eller forvaras i enlighet med instruktionerna i denna
bruksanvisning, svér sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, i den utstrackning det ar
méjligt enligt lag, fria fran allt ansvar inklusive ansvar for brister.

Om en allvarlig incident uppkommer i samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH, ska detta anmaélas till tillverkaren och behorig myndighet i den med-
lemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

Inkop och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
uteslutande enligt stanardavtalet (Allgemeine Geschaftsbedingungen, AGB); dessa kan
erhéllas direkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

SPIRAFLEX® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumérke som &gs av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt relevant findes de efterfalgende oplistede piktogrammer pa produktemballagen.
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Ingen indvendig kanyle

Med to indvendige kanyler

Udvendig kanyle 15 mm-konnektor
(UNI)

Indvendig flad kanyle

Indvendig kanyle, fleksibel

Leengdejusterbar kanyle

Med udsugningsanordning

Ve[ [ElEEYE

Produktionsdato

Anvendes fer

Se brugsanvisningen

Batch-kode

Bestillingsnummer

Sterilisation med ethylenoxid

Ma ikke gensteriliseres

(SUCTION)
Cuff Indholdsangivelse i stk.
Sining @) Produkt til én patient

Taleventil (PHON)

15 mm-konnektor (UNI)

Kanyle-lukkeprop

Obturator

Kanylebaereband inkluderet

Kort leengde

Leengde XL

Til ventilation

MRT egnet

Producent

Y@

/,
e

N
ok

3

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

Skal opbevares tort

Skal opbevares beskyttet mod sollys

Medicinsk produkt
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SPIRAFLEX® TRACHEALKANYLER

|. FORORD

Denne vejledning geelder for Fahl® trachealkanyler: Denne brugsanvisning indeholder
informationer for lzege, plegepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres en fagligt
korrekt handtering af Fahl® trachealkanylerne.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes forste gang!
Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgaengeligt sted, sa det er muligt at sege oplysninger i den
ved fremtidig brug.

Opbevar denne emballage, sa leenge trachealkanylen anvendes. Den indeholder vigtige
oplysninger om produktet!

IIl. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

Fahl® Trachealkanyler er beregnet til stabilisering af et tracheostoma efter laryngektomi eller
tracheotomi.

Trachealkanylen er beregnet til at holde tracheostomaet abent.

Trachealkanyler med cuff er altid indikeret til tracheostomier, foretaget af en hvilken som helst
arsag, nar der kraeves en teetning mellem tracheavaeggen og kanylen.

Trachealkanyler med justerbart skjold ger det muligt at tilpasse kanylen individuelt til
patienten, iser til adipese patienter og ved forekomst af postoperative gdemer samt indfalden
tracheostoma.

Valg, anvendelse og indsaetning af produkterne skal ved fgrste anvendelse foretages af en
uddannet laege eller uddannet fagpersonale.

Ekstralange kanyler kan frem for alt vaere indikeret ved tracheale stenoser, der sidder
dybt i trachea.

Fahl® trachealkanyler i varianten LINGO er udelukkende beregnet til tracheostomerede patienter
med bevaret strubehoved eller laryngektomerede patienter med shunt-ventil (stemmeprotese).

Ill. ADVARSLER

Patienter skal vaere instrueret af fagligt uddannet medicinsk personale i sikker omgang
og anvendelse af Fahl® trachealkanyler.

Fahl® trachealkanyler ma under ingen omstandigheder vare lukket af f.eks. sekret eller
skorper. Fare for kvaelning!

Slim, der befinder sig i trachea, kan suges ud via trachealkanylen ved hjalp af et tra-
chealsugekateter.

Beskadigede trachealkanyler ma ikke anvendes og skal straks bortskaffes. Anvendelse
af en defekt kanyle kan medfare fare for luftvejene.

Ved indszetning og udtagning af trachealkanyler kan der opsta irritationer, hoste eller
lette bledninger. Ved vedholdende blgdninger skal De omgaende sgge laege!
Trachealkanyler bor ikke anvendes under en behandling ved hjzelp af laser (laserterapi)
eller elektrokirurgiske apparater. Det kan ikke udelukkes, at der opstar beskadigelser
ved, at laserstralen rammer kanylen.

0oBS!
Trachealkanyler med talefunktion kan kun anbefales til tracheostomerede patienter med
normal sekretion og normalt slimhindevav.

0oBS!

Trachealkanyler kan indeholde metaldele (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL) og méa derfor
under ingen omstandigheder anvendes under en stralebehandling, da der ellers f.eks.
vil kunne opsta alvorlige hudskader! Hvis det er ngdvendigt at bzere trachealkanyle un-
der stralebehandlingen, bor der i sadanne tilfeelde udelukkende anvendes trachealka-
nyle af kunststof uden metaldele (SPIRAFLEX® MRT). | forbindelse med talekanyler af
kunststof med sglvventil kan ventilen f.eks. helt og holdent (inklusive sikkerhedskaden)
fiernes fra kanylen, idet den indvendige kanyle med taleventil inden stralebehandlingen
fjernes fra den udvendige kanyle.

0OBS!

Ved stark sekretion ogleller tendens til granulationsvaev under en straleterapi eller ved
skorpedannelse kan en perforeret kanyleudferelse kun anbefales under regelmaessig
lzegelig kontrol og overholdelse af kortere udskiftningsintervaller (som regel ugentligt),
da perforeringen i det udvendige rer kan forstaerke dannelsen af granulationsvaev.
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IV. KOMPLIKATIONER

Folgende komplikationer kan opsta ved anvendelse af dette produkt:

Forureninger (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 rengares.

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!

0oBS!

Der ma under mekanisk respiration kun indszettes kanylevarianter, der er perforerede/

forsynet med ,,vindue®, efter radfering med den behandlende lage.

0oBS!

Trachealkanyler med taleventil ma under ingen omstandigheder anvendes pa laryngec-
tomerede patienter (uden strubehoved), da der herved kan opsta alvorlige komplikatio-

ner, endog kvaelning!

VI. FORSIGTIG

Valget alf den rigtige kanylestarrelse skal foretages af den behandlende lzege eller uddannet

personale.

Der ma kun filsluttes hjeelpemidier med 15 mm-ilslutning i UNI-adapteren pa Fahl®

trachealkanyle-varianterne, sa det udelukkes, at tilbehgret utilsigtet losner sig, eller kanylen

bliver beskadiget.

For at sikre, at der altid er en kanyle il radighed, anbefales det kraftigt, at man altid har mindst

to erstatningskanyler pa lager.

@ oBS! @

Under mekanisk respiration kan der ved foregede trakkraefter, f.eks. pa grund af traegt
gaende drejekonnektorer, der er forbundet med kanylen, eller som felge af patientens
ukontrollerede bevagelser, ske det, at den indvendige kanyle utilsigtet drejer sig ud af
den udvendige kanyle. Derfor skal patienten overvages, eller der skal eventuelt foretages
en udskiftning af kanylen og/eller slangesystemet.

OBS!

Der ma ikke foretages andringer, reparationer eller forandringer pa trachealkanylen eller
de kompatible tilbehersdele. Ved beskadigelse skal produkterne straks bortskaffes pa
korrekt made.

VIi. PRODUKTBESKRIVELSE

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT trachealkanyler er produkter, der
fremstilles af PVC (med metalspiral, forstaerket kanylerar).

SPIRAFLEX® MRT trachealkanyler er produkter, der fremstilles af PVC (med plastspiral,
forstaerket kanylerer).

Trachealkanylerne bestar af termofelsomme, medicinske kunststoffer, der udvikler deres opti-
male produktegenskaber ved kropstemperatur.

Vi leverer Fahl® trachealkanylerne i forskellige sterrelser og laengder.

De tilhgrende sterrelsestabeller findes i bilaget.

Fahl® trachealkanyler er genanvendelige medicinske produkter til anvendelse som én-pati-
ent-produkt.

Fahl® trachealkanylerne ma kun anvendes af den samme patient og ikke af en anden patient.
Pakningen indeholder 1 kanyle, der er emballeret sterilt og steriliseret med ethylenoxid (EO).
Rerets formstabilitet sikres med spiralen, der er anbragt i vaeggen pa det blede rarmateriale.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Den variable leengdetilpasning af den eksterne del af kanylen vha. et hﬂ{'dejusterbart skjold, der
kan fastspaendes med skrue, samt en anatomisk optimal bgjningsvinkel pa det meget fleksible
forsteerkede kanylergr gor det lettere at tilpasse kanylen til tracheas form og sikrer dermed en
haj komfort for brugeren, og at den ligger uden spaendinger.
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Kanyleskjoldets position kan vha. markeringer for hver 10 mm pa et 5 cm langt stykke doku-
menteres og reproduceres.

For at forhindre, at der opstar tryksteder eller granulationsveev i trachea, kan det anbefales
skiftevis at anvende kanyler med forskellige laengder, sa kanylespidsen ikke altid bergrer det
samme sted i trachea og derved forarsager mulige irritationer. Radfer Dem altid med den
behandlende lzege om den praecise fremgangsmade.

HENVISNING VEDR. MR-SCANNING

0oBS!

Da trachealkanylerne med cuff er udstyret med en lille metalfjeder i kontraventilen pa
kontrolballonen med fyldeslange, ma kanylen med cuff ikke anvendes, nar der gennem-
fores en MR-scanning.

MR-scanning er en diagnostisk teknik til visning af de indre organer, veev og led ved hjeelp af
magnetfelter og radiobglger. Metalliske genstande kan blive trukket ind i magnetfeltet og udigse
forandringer pa grund af deres acceleration. Selvom metalfjederen er meget lille og let, kan
der her ikke udelukkes vekselvirknin?er, 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 lzege at anvende en metalfri trachealkanyle under

MR-scanningen i stedet for trachealkanylen med Cuff. m
0OBS!

Patienten kan ogsa bzere SPIRAFLEX® MRT trachealkanylerne under en magnetisk reso-
nansscanning (MR-scanning).

1. Kanyleskjold

Et kendetegn for Fahl® trachealkanylerne er det specielt formede kanyleskjold, der er tilpasset
halsens anatomi.

Sterrelsesangivelserne er angivet pa kanyleskjoldet.

Pa siderne af trachealkanylens kanyleskjold findes der 2 gjer il fastgerelse af et kanyleband.
Desuden leveres der et kanyleband sammen alle Fahl® trachealkanyler. Trachealkanylen
@ fastgeres pa halsen med kanylebandet. @
Laes brugsanvisningen til kanylebandet omhyggeligt igennem, nar bandet fastgeres pa eller

fiernes fra trachealkanylen.

Det er vigtigt at serge for, at Fahl® trachealkanylen ligger uden spaendinger i tracheostomaet og
at positionen ikke zendres ved fastgarelsen af kanylebandet.

Den medleverede indfaringshjaelp (obturator) letter anbringelsen af kanylen.

2. Konnektorer/adaptere

Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbeher.
Anvendelsesmuligheden i det enkelte tilfeelde afhaenger af sygdomsbilledet, f.eks. tilstanden
efter laryngektomi eller tracheotomi.

Konnektorer/adaptere fastgeres med drejelukningen pa den udvendige kanyle.

En 15 mm-standardkonnektor muligger en sikker forbindelse med det nedvendige tilbehor.

3. Kanylerer

Kanylergret graenser umiddelbart op til kanyleskjoldet og farer luftstrammen ind i luftraret.
Kanyleskjoldet sidder pa kanylergret med en variabel fiksering vha. skruen pa reret.
Kanylespidsen er afrundet for at forebygge irritation af slimhinderne i trachea.

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 taetning. Cuffen kan pumpes op
ligesom en ballon. Ved hjeelp af den lille kontrolballon pa fyldeslangen kan det konstateres, om
kanylen er i blokeret (fyldt) eller ublokeret tilstand.

Selve cuffen fyldes via en slange med envejsventil og kontrolballon.

3.1.1 Teethedskontrol af kanylen og cuffen (hvis forefindes)

Kanylens og cuffens teethed skal kontrolleres direkte for og efter hver indseetning og derefter
med regelmaessige mellemrum.

Fyld i den forbindelse cuffen med 15 til 22 mmHg (1 mmHg svarer til 1,35951 cmH20), og hold
oje med, om der sker et spontant trykfald.

Der ma ikke forekomme et vaesentligt trykfald i cuffen i den tid, man holder gje med den.
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Denne teethedskontrol skal ogsa gennemfares far hver ny iseetning (f.eks. efter rengering af
kanylen) (se figur 7c).

Tegn pa en eksisterende uteethed i cuffen (ballon) kan bl.a. veere:

- Synlige udvendige skader pa ballonen (huller, revner osv.)

- Herlig hveesen pa grund af, at luften siver ud af ballonen

- Vand i tilfgrselsslangen til kanylen (efter rengering!)

- vand i cuffen (efter rengering!)

- Vand i kontrolballonen (efter rengering!)

- Ingen hosteirritation, nar der udgves tryk pa kontrolballonen

0OBS!

Brug aldrig skarpe eller spidse genstande som f.eks. pincetter eller klemmer ved kontrol
af ballonen, ved indsatning, udtagning eller rengering af kanylen, da disse kan bes-
kadige eller adelaegge ballonen. Hvis der kan konstateres et af ovennaevnte utaetheds-
tegn, ma kanylen under ingen omstandigheder anvendes mere, da den ikke mere er
funktionsdygtig!

3.2 Obturator

Indfgringshjeelpen tiener til at stabilisere trachealkanylen ved indfering i tracheostoma.
Kontrollér inden indsaetning af trachealkanylen, om obturatoren let kan fiernes fra kanylen!

Nar det er kontrolleret, at obturatoren let kan tages ud, skal den skubbes tilbage i kanylen igen
for at trachealkanylen kan indseettes.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Sekretionsvaesker kan ogsa optages med indferingshjeelpen og transporteres til sekretbehol-
deren. Ved enden af indfgringshjeelpen befinder der sig en slangeforbinder/fingerstuds, hvo-
rigennem sugeanordningens sugeslange er forbundet med indfgringshjeelpen (se billede 12).
En regulering af sugeanordningens sugeeffekt er mulig med fingerstudsen/slangeforbinderen.
Laes den medfalgende brugsanvisning til sugeanordningen omhyggeligt.

SPIRAFLEX® SHORT:
@ Obturatoren muligger et kanyleskift ved hjaelp af Seldinger-teknikken. @
Anvend i den forbindelse en feringstrad med en diameter pa maks. 0,038 tommer.
0oBS!
Vaer derfor opmarksom pa de specielle produktanvisninger, indikationer samt kontrain-
dikationer i brugsanvisningen og radfer Dem pa forhand om anvendeligheden af produk-
tet med Deres behandlende lzege.
Indfgringshjaelp er produkter til en enkelt patient og er kun beregnet til engangsbrug. De
ma ikke rengeres eller desinficeres.

3.3 Udsugningsabning (kun pa Trachealkanylevarianterne Suction)

Via udsugningsabningen i det udvendige rer pa Suction trachealkanylerne kan sekret, der har
samlet sig over den opblzeste cuff, fiernes.

Udsugningsslangen, der farer udad, kan forbindes til en sprejte eller et udsugningsapparat. Bru-
geren skal, efter passende risikoanalyse, i samrad med den behandlende lzege beslutte, hvilken
af disse udsugningsvarianter der skal vaelges. Her skal patientens individuelle sygdomsbillede
tages i betragtning.

Der ma i alle tilfeelde kun foretages udsugning ved hjeelp af et udsugningsapparat, hvis dette
apparat er udstyret med en vakuumregulator. Udsugningstrykket ma maksimalt veere. — 0,2 bar.
Ved Suction-varianterne af trachealkane/lerne skal sekretet, der har samlet sig over Cuff'en,
afsuges via udsugningsabningen i kanylen umiddelbart for blokeringen fiernes (luften tages af
Cuff'en), for at forhindre en aspiration af sekretet. Derved kan den supplerende udsugning ved
hjeelp af et udsugningskateter samtidig med fjernelse af kanylens blokering undvaeres, hvilket
letter handteringen vaesentligt.

0oBS!

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.
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0oBS!
Kontraindikationer ved patienter med forgget tilbgjelighed til bledning (f.eks. ved an-
tikoagulantbehandling). Her ma Suction trachealkanylen med udsugningsabning ikke
anvendes, da der bestar en forhgijet risiko ved udsugningen.
4. Indvendig kanyle
De indvendige kanyler kan let tages ud af den udvendige kanyle og muligger derved om
ngdvendigt (f.eks. ved andedraetsbesvaer) en hurtig foragelse af lufttilfgrslen.
De indvendige kanyler ma aldrig anvendes uden den udvendige kanyle, men skal altid veere
fastgjort pa den udvendige kanyle.
4.1 Taleventil
Trachealkanyler som talekanyle (LINGO-PHON) med taleventil anvendes til patienter, der efter
en tracheostomi helt eller delvist har bevaret strubehovedet. Disse kanyler saetter patienterne
i stand til at tale.
5. Kanyle-lukkeprop
Kanyle-lukkeproppen leveres sammen med talekanyleme og ma udelukkende anvendes af
tracheostomerede patienter med bevaret strubehovedet. Den ma kun indsaettes under laegeligt
opsyn. Den muligger en kortvarig teetning af kanylen og afbrydelse af Iufttilferslen og hjeelper
patienten til at lzere den kontrollerede styring af andedreettet via mund/naese igen. m
0oBS!
Kontraindikationer ved laryngectomerede patienter og patienter med kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL)! | disse tilfaelde ma kanyle-lukkeproppen under ingen omstandig-
heder anvendes!
Kanyle-lukkeproppen ma under igen omstandigheder anvendes ved blokeret
trachealkanyle! Kanyle-lukkeproppen ma udelukkende anvendes ved perforeret
udvendig kanyle uden indvendig kanyle.
oBS!
Med henblik pa en eventuel tilbagevenden til normal vejrtraekning efter en midlertidig
@ tracheostomi er en kanyle-lukkeprop vedlagt talekanylen. Derved kan lufttilfersel via @
kanylen kortvarigt afbrydes for at opna, at patienten igen vaenner sig til at traekke vejret via
mund/nzase. Deaktivering af kanylen ma udelukkende forega under lzegetilsyn. Proppen
ma kun anvendes efter lagens anvisning. Der er risiko for kvaelning! Var ubetinget
ogsa opmarksom pa indikationsbeskrivelsen for de pagaldende produktudferelser/
specifikationer!
0oBS!
Var derfor opmarksom pa de specielle produktanvisninger, indikationer samt
kontraindikationer i brugsanvisningen og radfer Dem pa forhand om anvendeligheden
af produktet med Deres behandlende lage.
VIIl. VEJLEDNING TIL INDSATNING OG FJERNELSE AF EN KANYLE

Til laagen

Den passende kanyle udvzelges af en leege eller uddannet personale.

For at sikre den optimale anbringelse og deraf falgende bedst mulige ind- og udanding skal der
altid veelges en kanyle, der er tilpasset patientens anatomi.

Den indvendige kanyle kan til enhver tid tages ud for at opna en forgget lutttilfersel eller for at
rengere den. Dette kan f.eks. veere ngdvendigt, hvis kanylen er tilstoppet af sekretrester, der
ikke lader sig fierne ved hoste eller pa grund af manglende udsugningsmuligheder.

Til patienten

oBS!

Kanylen ma altid kun indferes med fuldstandigt afblokeret cuff (se billede 7a)!

0oBS!

Undersag den sterile emballage omhyggeligt for at kontrollere, at emballagen ikke er
forandret eller beskadiget. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Kontrollér holdbarheds-/udlgbsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbet af den
pageeldende dato.

Det anbefales at anvende sterile engangshandsker.

Inden kanylen indszettes skal den ferst kontrolleres for udvendige skader og lase dele.
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Hvis der bemaerkes noget usaedvanligt, mé kanylen under ingen omsteendigheder anvendes. |
sadanne tilfeelde skal den sendes til eftersyn.

Veer opmaerksom pa, at kanylen altid skal rengeres og eventuelt desinficeres ifglge de
nedenstaende bestemmelser, inden den indseettes igen.

Hvis der afsaetter sig sekret i Fahl®-trachealkanylens lumen, som ikke lader sig fierne ved hoste
eller udsugning, skal kanylen tages ud og rengares.

Efter rengering og/eller desinfektion skal Fahl® trachealkanylerne underseges ngje for skarpe
kanter, revner eller andre skader, da disse kan pavirke funktionsdygtigheden eller medfere
beskadigelse af slimhinderne i luftraret.

Beskadigede trachealkanyler ma under ingen omsteendigheder anvendes mere.

1. Indszetning af kanylen

Anvendelsestrin til indsatning af Fahl® trachealkanyler

Brugeren skal renggre haenderne inden anvendelsen (se Figur 3).

Tag kanylen ud af emballagen (se Figur 4).

Hvis der anvendes en obturator, skal du overholde falgende anvisninger:

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
For obturatoren ind i kanylergret.
m Kontrollér, at spidsen af indferingshjeelpen
a) ved indfering af trachealkanylen i tracheostoma kun rager fa millimeter ud over kanylespidsen
(proksimal kanyleende) (sebillede 13),

b) ved tilslutning af en sugeanordning rager sa langt ud over kanylespidsen (proksimal ende),
at der ved enden af indferingshjeelpen kan ses det farste gje’ (abning) som minimum og
hgjst det andet gje (abning) (Se billede 14).

Indferingshjaelpen skal holdes i denne position under hele proceduren.

SPIRAFLEX® SHORT:
For forst obturatoren helt ind i kanylergret, sa kraven pa oburatorens gribestykke ligger
mod den udvendige rand af 15 mm-konnektoren.

@ Propspidsen rager derved ud af kanylespidsen (proksimal kanyleende). @
Indferingshjaelpen skal holdes i denne position under hele proceduren.
Ved trachealkanyler med cuff skal man isar vaere opmarksom pa faelgende punkter:
Kontrollér ogsa cuffen (ballonen), fer trachealkanylen indszettes — den skal veere veere helt
ubeskadiget og veere teet, sa den nedvendige teethed er garanteret. Vi anbefaler derfor en
teethedskontrol fer hver indsaetning (se afsnit VII, nr. 3.1.1). Ballonen skal veere fuldstaendigt
temt inden indfering af kanylen (se billede 7b)! Veer ved anvendelse af et hjeelpemiddel il
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 forege glideevnen for trachealkanylen og derved lette indferingen i trachea anbefales det
at indgnide det udvendige rer med en OPTIFLUID® stomaolie-klud (REF 31550), som sikrer
en ensartet fordeling af stomaolien pa kanylergret (se figur 4a og 4b) eller FAHL® OPTIFLUID®
Iég%ig?nt Gel 20g Tube (REF 36100) hhv. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (REF
Hvis De selv foretager indszetning af kanylen, er det lettere at handtere og indseette Fahl®
trachealkanylen foran et spejl.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Laseskruen pa kanyleskjoldet er kun fastspeendt en lille smule for at kunne garantere en
passende justering af skjoldet efter, at kanylen er blevet indsat.
Hold ved indseetningen Fahl® trachealkanylen fast med en hand pa kanyleskjoldet (se Figur 5).
Med den frie hand kan man nu udspile tracheostomaet sa meget, at kanylespidsen lettere kan
glide ind i luftvejsabningen.
Til udspiling af tracheostomaet fas specielle hjeelpemidler, der muligger en ensartet og skansom
udspiling af tracheostomaet, fx ogsa i nedstilfzelde ved et kollaberet tracheostoma (se Figur 6).
Veer ved anvendelse af et hjeelpemiddel til udspiling opmeerksom 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).
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Skub kanylen videre ind i trachea.

Efter at De har skubbet kanylen leengere ned i luftreret, kan De igen rette hovedet opad.

Nar kanylen er blevet anbragt korrekt i trachea, skal obturatoren fiernes, og laseskruen
spaendes fast.

Trachealkanylerne skal altid fikseres med et specielt kanyleband. Dette stabiliserer kanylen og
sorger for, at trachealkanylen sidder stabilt i tracheostomaet (se Figur 1).

1.1 Fyldning af cuffen (hvis forefindes)

For at fylde lavtryksmanchetten gives et defineret tryk i manchetten via luer-tilslutningen (konisk
standardforbindelse) pa tilferselsslangen ved hjeelp af et Cufftryk-maleapparat. Medmindre
leegen anviser noget andet, anbefaler vi et Cuffiryk pa min. 15 mmHg (20 cmH20) til 18mm
Hg (25 cmH20). Manchettrykket ma under ingen omsteendigheder overskride 18mmHg (ca.
25 cmH20).

Fyld maksimalt cuffen til dette nominelle tryk, og kontrollér, at der sker en tilstreekkelig lufttilfarsel
igennem kanylen.

Veer altid opmaerksom pa, at cuffen er ubeskadiget og fungerer fejlfrit.

Hvis den gnskede teethed ikke opnas efter gentagne forsgg med det angivne graensevolumen,
indikerer det muligvis at der skal anvendes en kanyle med sterre diameter.

Det korrekte Cufftryk skal kontrolleres regelmaessigt, dvs. mindst hver 2. time. m

oBS!

Alle instrumenter, der bruges til fyldning af Cuff‘en, skal vaere rene og uden fremmede
pa;tyikler! Traek instrumentet af luer-tilslutningen pa tilferselsslangen, sa snart cuff'en
er fyldt.

oBS!
Ved lang tids overskridelse af det maksimale tryk kan slimhindens blodgennemstrem-
ning blive pavirket (fare for iskeemisk nekrose, trykulcera, tracheomalasi, trachealsteno-
de, pneumothorax). For at forebygge en stille aspiration hos ventilerede patienter ma
det cufftryk, som er fastlagt af lagen, ikke underskrides. Hvaesende lyde ved ballonen,
iszer ved udanding viser, at ballonen ikke taetner trachea tilstraekkeligt. Hvis trachea ikke
@ kan taetnes med laegens fastlagte trykvaerdier, skal ballonen temmes helt for luft igen og @
blokeringsproceduren gentages. Hvis det ikke lykkes ved at gentage proceduren, anbe-
faler vi at vaelge den naeste storre storrelse trachealkanyle med ballon. Pa grund af bal-
lonvaeggens gasgennemtrangelighed falder trykket i ballonen principielt en smule med
tiden, men kan ved gasnarkoser ogsa stige utilsigtet. Derfor anbefales en regelmaessig
trykovervagning pa det kraftigste.
Cuffen ma aldrig fyldes for kraftigt med luft, da dette kan medfere skader pa
tracheavaeggen, revner i cuffen med efterfalgende temning eller deformering af cuffen,
hvorved en blokering af luftvejene ikke kan udelukkes.

0oBS!
Under en anaestesi kan Cufftrykket stige/falde pa grund af dinitrogenoxid (lattergas).

2. Udtagning af kanylen

oBS!

Tilbehor som f.eks. tracheostoma-ventilen eller HME (varme- og fugtighedsudskifter)
skal forst fjernes, inden Fahl® trachealkanylen tages ud.

oBS!

Ved ustabilt tracheostoma eller i nadstilfaelde (punktur-, dilatationstracheostomi) kan
tracheostomaet klappe sammen (kollabere), efter at kanylen er trukket ud, hvilket kan
hamme lufttilferslen. | sadanne tilfaelde skal en ny kanyle vare parat til anvendelse og
indszettes. En tracheoudspiler kan anvendes til midlertidig sikring af lufttilferslen.

Inden trachealkanylen tages ud skal Cuff‘en temmes. Udtagningen skal forega med let
bagover bgjet hoved.

0oBS!
Tem aldrig cuffen med et cufftrykmaler — udfer altid denne temning med en spraijte.
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Inden temning af ballonen ved hjeelp af en sprgjte og udtagning af kanylen skal trachealomradet
over ballonen farst ren%mres ved at opsuge slim og sekreter. Hos patienter ved klar bevidsthed
og med bibeholdte reflekser anbefales det at afsuge patienten samtidig med fjernelse af
trachealkanylens blokering. Udsugningen sker med et udsugningskateter, der indfgres i trachea
via kanylergret. Saledes gennemfgres udsugningen problemfrit og skansomt for patienten og
hosteirriterende, og faren for aspiration minimeres.

Tag sa ved ensartet udsugning trykket af cuffen.

Eventuelt tilstedevaerende sekret bliver nu fjernet kan ikke mere aspireres. Vaer
opmarksom pa, at kanylen altid skal rengeres, eventuelt desinficeres og geres let
glidende med stomaolie ifelge de nedenstaende bestemmelser, inden den indszttes
igen.

Ga meget forsigtigt frem, sa slimhinderne ikke kommer til skade.

Anvendelsestrin til udtagning af Fahl® trachealkanyler:

Udtagningen af trachealkanylen skal forega med let bagover bgjet hoved. Hold fast pa kanylen
ved at holde pa siden af kanyleskjoldet eller huset (se Figur 7).

Fjern forsigtigt trachealkanylen.

Den udvendige kanyle (nar der findes en cuff med oppustet ballon) bliver i tracheostomaet.

Ved udtraekning af den indvendige kanyle skal man vaere opmarksom pa felgende:
Forst skal tilbehgret (adapter/taleventil/hostekappe/dekanyleringsprop) fiernes ved at dreje let
imod uret (i indsat tilstand pa patientens side) (se Figu 15).
Ved et let traek kan den indvendige kanyle nu fiernes fra den udvendige kanyle (se Figu 16).
Genindsaetningen af den indvendige kanyle foretages med et let drejebevaegelse (se Figu17).
Ser;(indsaetning af den indvendige kanyle sker sa i den omvendte reekkefelge af det ovenfor
eskrevne.

IX. RENG@RING OG DESINFEKTION

oBS!

Af hygiejniske grunde samt for at forebygge infektionsrisici, ber De mindst to gange
dagligt rengere Fahl® trachealkanylen grundigt. | tilfeelde af kraftig sekretdannelse kan
hyppigere rengering vare pakravet.

0oBS!

Til rengering af kanylerne ma der ikke anvendes hverken opvaskemaskine, dampkoger,
mikrobglgeovn, vaskemaskine eller lignende!

Veer opmaerksom pa, at den personlige rengeringsplan, der om ngdvendigt ogsa kan omfatte
ekstra desinfektioner, altid skal afstemmes med Deres laege og Deres personlige behov.

En regelmaessig desinfektion er kun ngdvendig, hvis dette er indikeret medicinsk pa grund af
leegelig bestemmelse. Grunden dertil er, at de gvre luftveje ogsa hos sunde patienter ikke er
kimfri.

For patienter med specielt sygdomsbillede (f.eks. MRSA, ORSA m.m.), hvor der er en
foreget fare for geninfektion, er en enkel rengering ikke tilstraekkelig for at overholde
de saerlige hygiejnekrav til forhindring af infektion. Vi anbefaler en kemisk desinfektion
af kanylerne ifglge den nedenfor beskrevne vejledning. Radfer Dem med Deres lzege.
0oBS!

Rester af renggrings- og desinfektionsmiddel pa trachealkanylen kan medfare irritation
af slimhinderne eller andre negative sundhedsmaessige pavirkninger.

Trachealkanyler betragtes som instrumenter med hulrum og derfor skal man ved desinfektion
eller rengering veere szerligt opmaerksom pa, at kanylen bliver fuldsteendigt vaedet med den
anvendte oplgsning og at der er passage igennem den (se Figur 8).

De oplasninger, der anvendes til rengering og desinfektion, skal altid vaere frisk tilberedt.

1. Rengering

Eahl® trachealkanyler skal regelmaessigt rengeres/udskiftes svarende til patientens individuelle
rav.

Anvend kun renggringsmidler, nar kanylen er uden for tracheostomaet.

Til rengering af kanylerne anvendes et mildt, ph-neutralt vaskemiddel. Vi anbefaler anvendelsen

af det specielle kanylerenggringspulver (REF 31110) efter producentens anvisninger.

Renger aldrig Fahl® trachealkanylerne med rengeringsmidler, der ikke er godkendt af

kanyleproducenten. Brug aldrig aggressive husholdnings-rengeringsmidler, alkohol eller midler

til rengering af tandproteser.

114

— .

REF 90057-3 + Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd 114 28.05.2021 07:29:28




- ® o

Der er akut sundhedsrisiko! Desuden kan kanylen blive gdelagt eller beskadiget.

Alternativt kan der ogsa gennemfgres en kanylerengering ved hjeelp af termisk desinfektion
ved maks. 65 °C. Dertil skal anvendes rent, maks. 65 °C varmt vand. Sgrg for, at temperaturen
holdes konstant (kontrolleres med et termometer) og undga under alle omsteendigheder
kogning med kogende vand. Dette kan medfgre betydelig beskadigelse af trachealkanylen.

Rengeringstrin

Rengering af den indvendige kanyle

Anvend ikke rengaringspulver eller en rengeringsberste til den indvendige kanyle!
Renggringen udfgres under rindende vand. Sekretrester kan fiernes med lette og forsigtige
zeltende bevaegelser (se Figur 18).

Rengering af trachealkanyler uden cuff

Inden rengering skal eventuelt indsat hjselpemiddel fiernes.

Ogsa den indvendige kanyle skal fiernes fra den udvendige kanyle.

Skyl farst kanylen grundigt under rindende vand (se Figur 9).

Anvend kun lunkent vand til forberedelse af rengeringsoplesningen og overhold
renggringsmidlets brugsanvisning.

For at lette rengeringen anbefaler vi anvendelse af en kanylerenggringsboks med skylleindsats
(REF 31200). m
Hold i skylleindsatsens gverste kant for at undga kontakt med og dermed forurening af
rengeringsopl@sningen (se Figur 10).

Der ma altid kun anbringes én kanyle i kanylerengeringsboksens skylleindsats. Hvis der laegges
flere kanyler i pa én gang er der fare for, at kanylerne bliver trykket for meget og derved bliver
beskadiget.

Siindsatsen med kanylen saenkes ned i den forberedte rengaringsoplasning.

Nar det foreskrevne tidsrum for rengeringen er udlgbet (se brugsanvisning il
kanylerenggringspulver) skal kanylerne flere gange skylles grundigt med rent lunkent vand (se
Figur 9). Der ma under ingen omsteendigheder findes rester af rengaringsmidler pa kanylen, nar

denne anbringes i tracheostomaet.

@ Om ngdvendigt, f.eks. i tilfeelde af hardnakkede eller seje sekretrester, der ikke kunne fier- @
nes i rengeringsbadet, er en yderligere rengering med en speciel kanylerenggringsberste
(OPTIBRUSH®, REF 31850 eller OPTIBRUSH® PLUS med fibertop, REF 31855) mulig. An-
vend kun rengeringsbersten, nar kanylen er fiernet eller allerede er uden for tracheostomaet.
Indfer altid kanylerengeringsbersten i kanylen ved at starte fra kanylespidsen (se Figur 11).
Benyt disse barster i henhold til producentens anvisninger og ga meget forsigtigt til vaerks, sa
det blade kanylemateriale ikke bliver beskadiget.

Skyl trachealkanylen grundi t under lunkent, rindende vand eller under anvendelse af en steril
kogsaltoplgsning (0,9%-NaCl-opl@sning).

Efter denne proces skal kanylen aftgrres grundigt ved hjeaelp af en ren og fnugfri klud.

Man méa under ingen omstaendigheder benytte kanyler, hvis funktionsevne er forringet, eller
som udviser skader, som f.eks. skarpe kanter eller ridser, da der ellers er risiko for at beskadige
slimhinderne i luftrgret. Hvis den udviser skader, ma kanylen under ingen omstaendigheder
anvendes.

Tilbehgret (adapter/taleventil/hostekappe/dekanyleringsprop) kan rengeres pa samme made
som trachealkanylen.

Indfgringshjeelp er produkter til en enkelt patient og er kun beregnet til engangsbrug. De ma ikke
rengeres eller desinficeres.

Rengering af trachealkanyler med cuff

Beeretiden og dermed udskiftningsintervallerne for kanylen skal fastleegges individuelt efter
aftale med den behandlende lzege.

Dog skal der senest efter 1 uge foretages en rengering af den udvendige kanyle eller
en udskiftning af kanylen, da risikoen for granulati , trachealmalacier osv. kan stige
tydeligt pa dette tidspunkt, alt efter sygdomsbilledet.

Renggaring af den udvendige kanyle ma kun udfgres med blokeret cuff, og sikkerhedsballonen
skal befinde sig uden for rengaringsoplusnin?en for at forhindre, at der traenger
rengeringsoplesning ind i ballonen, hvilket kan medfgre betydelige funktionsbegraensninger og
sundhedsrisici for brugeren.

Den udvendige kanyle med cuff kan rengeres/skylles med en steril saltoplgsning.

For at undga at beskadige ballonen, ma der ikke anvendes en berste ved kanyler med manchet

(Cuf)!
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Beskadigelse af ballonen og en dermed defekt kanyle kan kun undgas ved forsigtig og
omhyggelig handtering.

2. Vejledning i kemisk desinfektion

2.1 Desinfektion af den indvendige kanyle/rengering af den udvendige kanyle uden cuff
Det er muligt at foretage en kold-desinfektion af Fahl® trachealkanyler med specielle kemiske
desinfektionsmidler.

Dette skal altid geres, hvis det som folge af et bestemt sygdomsbillede foreskrives af den

behandlende lzege, eller hvis det er indikeret af den pageeldende plejesituation.

En desinfektion vil som regel veere pakraevet med henblik pa undgaelse af krydsinfektioner

samt ved anvendelse under stationzer pleje (f.eks. sygehus, plejehjem og/eller andre institutio-

ner i sundhedsvaesenet), sa infektionsrisici reduceres.

Forsigtig

For en eventuel ngdvendig desinfektion skal der altid gennemferes en grundig rengering.

Der ma under ingen omstaendigheder anvendes desinfektionsmidler, der frigiver klor, el-

ler som indeholder stzerk lud eller phenolderivater. Sadanne substanser ville i vaesentlig

grad kunne beskadige kanylerne - eller endog edelagge dem.

2.2 Desinfektion af den udvendige kanyle med cuff

En desinfektion af trachealkanyler med cuff ma kun foretages under overholdelse af yderste

forsigtighed og kontrol. Ballonen skal i alle tilfeelde ferst pumpes op.

Desinfektionstrin

Hertil bar der anvendes OPTICIT® kanyledesinfektionsmiddel (REF 31180) efter producentens

anvisninger.

Alternativt anbefaler vi et desinfektionsmiddel pa basis af stoffet Glutaraldehyd (kan bl.a.

fas i USA). | denne forbindelse skal de pageeldende retningslinjer fra producenten mht.

anvendelsesomrade og virkningsspektrum overholdes.

Efter desinfektionen skal kanylerne - bade indvendigt og udvendigt - skylles grundigt med steril

kogsaltoplgsning (NaCl 0,9 %) og derefter tarres.

@ SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT: @
Der lases op for kanyleskjoldet, og det bevaeges et par gange frem og tilbage for ogsa at sikre
en grundig rengering under laseskruen pa kanyleskjoldet
Efter denne proces skal kanylen aftgrres grundigt ved hjaelp af en ren og fnugfri klud.

3. Sterilisation/Autoklavering
Det er ikke tilladt af foretage resterilisering.

0oBS!

Opvarmning til over 65°C, kogning eller dampsterilisation er ikke tilladt og kan medfere
beskadigelse af kanylen.

X. OPBEVARING/PLEJE

Rengjorte kanyler, der aktuelt ikke er i brug, skal opbevares i torre omgivelser i en ren
plastikdase, beskyttet imod stev, direkte sollys og/eller varmepavirkning.

Erstatningskanyler, der stadig befinder sig den sterile emballage, skal opbevares i torre
omgivelser beskyttet imod direkte sollys og/eller varmepavirkning.

Ved rengjorte kanyler skal det sikres, at ballonen er temt for luft (blokering fiernet) og klar til
opbevaring.

Efter rengering og eventuel desinfektion samt terring af den indvendige kanyle skal
kanylens udvendige flader indgnides med stomaolie (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml|
flaske REF 31525/stomaolieklud REF 31550) eller Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 20 g tube REF 36100/3 g pose REF 36105), sa glideevnen sikres.

For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man har mindst to
erstatningskanyler "pa lager”.

XI. ANVENDELSESTID

Disse trachealkanyler er sterile én-patient-produkter.

Den maksimale anvendelsestid er 29 dage (regnet fra den dato, den sterile emballage blev
té'lbnet)- I-évis der foreligger sygdomskim (f.eks. MRSA), reduceres anvendelsestiden/baeretiden
ilsvarende.
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En kanyles holdbarhed pavirkes af mange faktorer. Sekretets konsistens, omhu med rengerin-
gen samt andre aspekter er af afgarende betydning.

Den maksimale holdbarhed bliver ikke forlaenget ved, at kanylen indsaettes periodevis (f.eks.
skiftevis med andre kanyler i forbindelse med rengzringsintervalleme).

Beskadigede kanyler skal omgaende udskiftes.

0oBS!

Alle andringer af kanylen, samt reparationer pa kanylen ma kun ufgres af producenten
eller af virksomheder, der udtrykkeligt skriftligt er autoriseret dertil af producenten!
Ethvert fagligt ukvalificeret arbejde pa trachealkanylen kan medfere alvorlige kvaestelser.

XIl. JURIDISKE OPLYSNINGER
Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funkti-
onssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede heen-
delser, der er forarsaget af egenmaegtige sendringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje og/
eller handtering af produktet.
Isaer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der
opstar som felge af eendringer pa kanylen, frem for alt som felge af afkortninger og perfore-
ringer, eller pa grund af reparationer, hvis disse aendringer eller reparationer ikke er udfert af
producenten selv. Dette geelder savel for de derved forarsagede skader pa selve kanylerne som
for samtlige derved forarsagede felgeskader. m
Anvendelse af trachealkanylen udover den anvendelsestid, der er angivet under punkt XII., og/
eller anvendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af kanylen imod forskrifterne i
denne brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar,
inklusive mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifglge lovgivningen.
Hvis der skulle opsta en alvorlig haendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb, skal dette meldes til producenten og til den ansvarlige myndighed i
medlemsstaten, hvor brugeren/patienten opholder sig.
Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
udelukkende i overensstemmelse med de generelle forretningsbetingelser (AGB), som kan
indhentes direkte hos Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

@ Producenten forbeholder sig ret til, til enhver tid at foretage produkteendringer. @
SPIRAFLEX® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produktemballasjen der hvor det er relevant.

REF 90057-3 - Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd 118

Ingen innvendig kanyle

Med to innvendige kanyler

Utvendig kanyle 15 mm-konnektor
(UNI)

Innvendig kanyle, flat

Innvendig kanyle fleksibel

Lengdejusterbar kanyle

Med sugeanordning (SUCTION)

Cuff

Filtrering

Taleventil (PHON)

15 mm-konnektor (UNI)

Dekanyliseringsplugg

Obturator

Inkludert baerestropp for kanylen

Kort lengde

Lengde XL

Til ventilering

MR-sikker

Produsent
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Produksjonsdato

Utlgpsdato

Folg bruksanvisningen

Batch-betegnelse

Bestillingsnummer

Sterilisering med etylenoksid

Steriliser ikke pa nytt

Innhold (stk.)

Produkt for én pasient

Skal ikke brukes ved skader pa
emballasjen

Oppbevares tort

Skal oppbevares beskyttet mot sol

Medisinsk produkt
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SPIRAFLEX® TRAKEALKANYLER

|. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen fungerer som infor-
masjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig handtering
av Fahl® trakealkanylene.

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet ferste gang!
Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.
Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker trakealkanylen. Den inneholder viktig informasjon
om produktet!

Il. KORREKT BRUK

Fahl® trakealkanyler brukes til stabilisering av trakeostoma etter laryngektomi eller trakeotomi.
Trakealkanylen har til oppgave & holde trakeostoma apen.

Trakealkanyler med cuff er indisert for trakeotomier av enhver mulig arsak, dersom det kreves
tetting mellom trakeaveggen og kanylen.

Trakealkanyler med justerbar plate muliggjer individuell, pasientspesifikk tilpasning av kanylen,
seerlig hos adipese pasienter og nar det foreligger postoperative gdem samt sammenfalt
trakeostoma.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved farste gangs bruk gjeres av en oppleert lege eller m
oppleert fagpersonell.

Kanyler med overlengde kan fremfor alt vaere indisert ved dyptsittende trakealstenoser.
LINGO-varianten av Fahl® trakealkanylene er kun beregnet pa trakeotomerte pasienter med
bevart strupehode eller larygektomerte pasienter med shuntventil (brukere av stemmeprotese).

lll. ADVARSLER

Pasienten ma lzeres opp av det medisinske fagpersonellet i sikker handtering og bruk
av Fahl® trakealkanylene.

Fahl® trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet lukkes, f.eks. av sekret eller
sarskorpe. Fare for kvelning!

Slim som befinner seg i trakea, kan suges av gjennom trakealkanylen ved hjelp av et
trakeal-avsugingskateter.

Kanyler med skader ma ikke brukes. De ma kasseres umiddelbart. Bruk av en defekt
kanyle kan fore til skader pa luftveiene.

Nar trakealkanylene settes inn og tas ut, kan det oppsta irritasjoner, hose eller lette
blgdninger. Hvis bladningene vedvarer, ma du omgaende konsultere lege!
Trakealkanylene ber ikke brukes under behandling med laser (laserterapi) eller diatermi-
apparater. Skader kan ikke utelukkes dersom laserstralen steter mot kanylen.

0OBS!

Trakealkanyler med talefunksjon anbefales kun for trakeotomerte med normal sekresjon
og slimhinnevev uten uregelmessigheter.

0OBS!

Trakealkanyler som inneholder metalldeler (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL), ma ikke
under noen omstendighet brukes i lgpet av en stralebehandling (radiobehandling), da
det kan medfere f.eks. alvorlige hudskader! Hvis det er ngdvendig a bruke trakealkanyle
i lopet av stralebehandling, ma det i sa fall kun brukes trakealkanyler av kunststoff, uten
metalldeler (SPIRAFLEX® MRT). Ved taleventilkanyler av kunststoff med sglvventil kan
for eksempel ventilen fjernes komplett, inkl. lasekjeden, fra kanylen ved at den innvendige
kanylen med taleventilen tas ut av den utvendige kanylen for stralebehandlingen.

0oBS!

Ved sterk sekretdannelse, tilbgyelighet for granulasjonsvev, under en stralebehandling
eller blokkering anbefales bare en filtrert kanyleversjon ved regelmessig legekontroll og
overholdelse av kortere intervaller for skift (som regel ukentlig), ettersom filtrering i det
utvendige roret kan forsterke dannelsen av granulasjonsvev.

IV. KOMPLIKASJONER

Falgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av dette produktet:
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Tilsmussing (kontaminasjon) av stoma kan gjere det nadvendig a fierne kanylen, og tilsmussing
kan ogsa fore til infeksjoner og gjere det nadvendig a bruke antibiotika.

Dersom en kanyle som ikke er korrekt tilpasset, pustes utilsiktet inn, ma den fiernes av en lege.
Hvis sekret blokkerer kanylen, ber den fiernes og rengjeres.

V. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes hvis pasienten er allergisk mot det anvendte materialet.

0OBS!
Ved mekanisk ventilering ma det ikke under noen omstendighet brukes kanyleversjoner
uten cuff!
0oBS!
Under ventilering ma kanyleversjoner med filter/vindu bare brukes etter samrad med
behandlende lege.
oBS!
Trakealkanyler med taleventil ma ikke under noen omstendighet brukes av laryngekto-
merte pasienter (uten strupehode), da det kan medfere alvorlige komplikasjoner og i
verste fall kvelning!
VI. FORSIKTIG
Behandlende lege eller oppleert fagpersonell skal velge riktig kanylestorrelse.

m | UNI-adapter for Fahl® trakealkanylevarientene skal det kun brukes hjelpemiddel med 15 mm
kobling for & utelukke en utilsiktet lzsning av tilbeheret eller en skade pa kanylen.
Vi anbefaler alltid & holde minst to reservekanyler pa lager for a sikre at det ikke oppstar
situasjoner hvor du mangler kanyle.
0oBS!
Under mekanisk ventilering kan den innvendige kanylen ved okt strekkraft, f.eks. som
folge av tungt bevegelige skrukonnektorer som er forbundet med kanylen, eller som
folge av pasientens ukontrollerte bevegelser, bli vridd utilsiktet ut av den utvendige
kanylen. Derfor ma pasienten overvakes, eller kanylen og/eller slangesystemet ma ev.

@ skiftes ut. @

0oBS!
Du ma ikke utfere endringer eller reparasjoner pa trakealkanylen eller kompatible
tilbehgrsdeler. Ved skader ma produktene kasseres forskriftsmessig umiddelbart.
VIIl. PRODUKTBESKRIVELSE
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT trakealkanylene er produkter som
fremstilles av PVC (med kanylerer forsterket med metallspiraler).
SPIRAFLEX® MRT trakealkanylene er produkter som fremstilles av PVC (med kanylergr
forsterket med plastspiraler).
Trakealkanylene bestar av varmesensible medisinske kunststoffer som utvikler sine optimale
produktegenskaper ved kroppstemperatur.
Vi leverer Fahl® trakealkanyler i ulike storrelser og lengder.
Tilherende sterrelsestabell star i tillegget.
Fahl® trakealkanyler er medisinske gjenbruksprodukter til bruk pa én pasient.
Fahl® trakealkanyler skal bare brukes av en og samme pasient, de skal ikke brukes av flere
pasienter.
Pakningen inneholder 1 kanyle som er sterilt emballert og sterilisert med etylenoksid (EO).
Rarets stabile form er gitt takket veere spiralene i veggene pa det myke rgrmaterialet.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Den variable lengdejusteringen av den eksterne kanylearmen ved hjelp av en hoydejusterbar
plate med skrufeste og anatomisk optimal bayevinkel pa det ekstremt fleksible, spiralforsterkede
kanylergret letter tilpasningen til trakeas form og garanterer at produktet er komfortabelt i bruk
og sitter uten spenn i trakeostoma.

Plasseringen av kanyleplaten kan lett dokumenteres og reproduseres ved hjelp av en pafert
skalering i en avstand pa 10 mm over en lengde pa 5 cm.
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For a unnga trykkpunkter eller at det danner seg granulasjonsvev i trakea, kan det vaere lurt a
skiftesvis bruke kanyler i ulike lengder, slik at kanylespissen ikke alltid bergrer samme punkt i
trakea og dermed forarsaker mulige irritasjoner. Det er veldig viktig at du avtaler den ngyaktige
fremgangsmaten med legen din.

MERKNAD OM MR (MAGNETRESONANSTERAPI)

0oBS!

Ettersom trakealkanyler med cuff har en liten metallfjeer i tilbakeslagsventil i kontrollbal-
longen med pafyllingsslange, ma kanyle med cuff ikke brukes nar det utferes MR (ogsa
kalt magnetresonansterapi).

MR er en diagnostisk teknikk for fremstilling av indre organer, vev og ledd ved hjelp av magnetfelt
og radiobglger. Metallgjenstander kan bli trukket inn i magnetfeltet og utiese endringer pa grunn
av sin akselerasjon. Metallfjzeren er rett nok ekstremt liten og lett, men det kan likevel ikke
utelukkes at det oppstar vekselvirkninger som farer til nedsatt helse eller feil eller skader pa de
brukte tekniske apparatene eller selve kanylen. Vi anbefaler & bruke en metallfri trakealkanyle
salenge MR-behandlingen varer i stedet for trakealkanyle med cuff - i den grad det er indisert a
bruke trakealkanyle for a holde trakeostoma apen - i samrad med behandlende lege.

0OBS!

SPIRAFLEX® MRT trakealkanyler kan ogsa brukes av pasienten under magnetresonans-
behandling (MR).

1. Kanyleplate
Karakteristisk for Fahl® trakealkanylene er den spesielt utformede kanyleplaten som er tilpasset m
halsens anatomi.
Opplysninger om sterrelse er angitt pa kanyleplaten.
Kanyleplaten pa trakealkanylene har to gyer pa sidene for a feste en baerestropp for kanyler.
Leveransen av alle Fahl® trakealkanyler med festegyer inkluderer i tillegg en baerestropp for
kanyler. Med beerestroppen 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.
@ Pass pa at Fahl® trakealkanylene ligger uten spenn i trakeostoma, og at posisjonen ikke endres @
nar baerestroppen for kanyler festes.
Den inkluderte innferingshjelpen (obturator) gjer det lettere a legge kanylen.

2. Konnektorer/adapter

Konnektorer/adapter brukes til a koble til kompatibelt kanyletilbehar.

Bruksmulighetene i hvert enkelt tilfelle avhenger av sykdomsbildet, f.eks. av tilstanden etter
laryngektomi eller trakeotomi.

Kontakter/adaptere festes til den utvendige kanylen med dreielukning.

En 15 mm standardkonnektor muliggjer en sikker forbindelse til nadvendig tilbehar.

3. Kanylerer

Kanylergret grenser direkte opp mot kanyleplaten og leder luftstrammen inn i luftraret.
Kanyleplaten sitter pa kanylergret og kan festes variabelt pa regret ved hjelp av skruen.
Kanylespissen er avrundet for a forebygge irritasjon pa slimhinnene i trakea.

3.1 Cuff

Pa produktvarianter med cuff smyger cuffen med sine tynne vegger og store volum seg godt
inntil trakea, og serger for en palitelig tetting nar den fylles korrekt. Cuffen kan pumpes opp som
en ballong. Ved hjelp av den lille kontrollballongen pa pafyllingsslangen kan man se om kanylen
er i blokkert (fylt) eller ikke blokkert tilstand.

Selve cuffen fylles ved hjelp av en slange med enveisventil og kontrollballong.

3.1.1 Tetthetsprove av kanyle og cuff (hvis aktuelt)

Tettheten til kanyle og cuff ber kontrolleres rett for og etter hver bruk, og deretter med jevne
mellomrom.

Fyll da cuffen med 15 til 22 mmHg (1 mmHg svarer til 1,35951 cmH20) og observer om det
oppstar et spontant trykkfall.

Det skal ikke oppsta vesentlig trykkfall i cuffen i det tidsrommet den observeres.

Denne tetthetsproven skal ogsa utferes for hver ny innsetting (f.eks. etter rengjering av kanylen)
(se figur 7c).
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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 tilfarselsledninger (etter rengjering!)

- Vann i cuff (etter rengjering!)

- Vann i ballongen (etter rengjering!)

- Ingen irritert hoste nar det uteves trykk pa kontrollballongen

0oBS!

Under kontrollen av ballongen, innsetting, uttak eller rengjering av kanylen ma det ikke
under noen omstendighet brukes skarpe eller spisse gjenstander, f.eks. pinsetter eller
klemmer, fordi det kan fore til skader pa eller edeleggelse av ballongen. Dersom et av
de ovennevnte tegn pa utetthet observeres, ma kanylen ikke under noen omstendighet
fortsatt brukes, fordi funksjonsdyktigheten i sa fall ikke er gitt!

3.2 Obturator

Innferingshjelpen benyttes til stabilisering av trakealkanylen ved innfering i trakeostoma.
Kontroller fer bruk av trakealkanylen at det er lett a fierne obturatoren fra kanylen!

Etter at du har kontrollert obturatorens bevegelighet, skyver du obturatoren inn i kanylen igjen
for & bruke trakealkanylen.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

m Med innfgringshjelpen kan ogsa sekretveeske fanges opp og feres videre til sekretbeholderen.
Pa enden av innferingshjelpen er en slangeforbindelse/fingertip som kan benyttes til a forbinde
avsugslangen til avsugenheten med innfgringshjelpen (s. bilde 12)

Med slangeforbindelsen/fingertip er en regulering av avsugytelsen til avsugenheten mulig.
Vennligst les naye gjennom bruksanvisningen til avsugenheten.

SPIRAFLEX® SHORT:
Obturatoren muliggjer kanyleskift med Seldinger-teknikk.
@ Til dette ma du bruke en ledetrad med en diameter pa maks. 0,038 tommer. @

OBS!

Vaer derfor oppmerksom pa spesielle produktmerknader, indikasjoner og kontraindikas-
joner i bruksanvisningen, og avklar med legen pa forhand om produktet er egnet til din
bruk.

En innferingshjelp er et produkter til bruk pa én pasient og bare beregnet pa
engangsbruk. Den skal ikke rengjores eller desinfiseres.

3.3 Avsugingsapning (kun pa trakealkanyleversjonene Suction)

Via avsugingsapningen i det utvendige reret til Suction-trakealkanylene kan sekret fiernes som
har samlet seg over den oppblaste cuffen.

Avsugingsslangen leder ut til utsiden, og til denne kan det kobles en sproyte eller et
avsugingsapparat. Hvilken avsugsvariant som velges ma avgjeres etter en adekvat
risikoanalyse gjort av brukeren i samrad med behandlende lege. Her ma pasientens individuelle
sykdomsbilde tas med i betraktning.

| alle fall ma det bare finne sted en avsuging med avsugingsapparat, dersom dette apparatet er
utstyrt med vakuumregulator. Avsugingstykket kan veere maks. -0,2 bar.

P& Suction-variantene av trakealkanylene skal umiddelbart fer blokkeringen lasnes det sekretet
som har samlet seg opp over mansjetten, suges av over den avsugingsapningen som befinner
seg pa kanylen, for a hindre at sekretet aspireres. Dermed kan det veere ungdvendig i tillegg a
drive avsuging med avsugingskateter samtidig som kanylen lgsnes, hvilket gjgr handteringen
vesentlig lettere.

0oBS!

Pa alle trakealkanyleversjoner med avsugingsinnretning (,SUCTION“) ma man under
avsugingen passe spesielt pa at vakuum genereres sa kort tid som mulig; det ma
unngas at det subglottiske rommet terker ut som folge av dette.

0OBS!

Kontraindikasjoner hos pasienter med okt tilbeyelighet til bladning (f.eks. ved antikoa-
gulasjonsbehandling). Her ma Suction trakealkanyle med avsugingsapning ikke brukes,
fordi det er okt risiko under avsugingen.
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4. Innvendig kanyle

De innvendige kanylene kan lett tas ut av den utvendige kanylen, hvilket muliggjer en rask okt
lufttilfersel ved behov (f.eks. ved andenad).

Innvendige kanyler ma aldri brukes uten utvendig kanyle, men ma alltid veere festet til den
utvendige kanylen.

4.1 Taleventiler
Trakealkanyler som talekanyle (LINGO-PHON) med taleventil brukes for trakeotomier med
fullstendig eller delvis bevart strupehode og gir brukeren mulighet for & snakke.

5. Dekanyliseringsplugg

Dekanyliseringspluggen er inkludert i leveringen av talekanylene og ma bare brukes hos
trakeotomerte pasienter med bevart strupehode. Den ma bare brukes under tilsyn av lege. Den
muliggjer en kortvarig tetting av kanylen og avbrytelse av Iufttilferselen, og hjelper pasienten til
a leere a styre pusten via munn/nese kontrollert igjen.

0oBS!

Kontraindisert for laryngektomerte pasienter og pasienter med kronisk obstruktiv lun-
gesykdom (KOLS)! | slike tilfeller ma dekanyliseringspluggen ikke under noen omsten-
dighet brukes!

Dekanyliseringspluggen ma ikke under noen omstendighet brukes ved blokkert
grakeall((‘gnile! Dekanyliseringspluggen ma kun brukes ved filtrert utvendig kanyle uten
innvendig

[
OBS!

En dekanyliseringsplugg felger vedlagt talekanylene for a forberede en ev. dekanylisering
etter en forbigaende trakeotomi. Med denne kan lufttilferselen via kanylen brytes i korte
perioder for a oppna at pasienten pa nytt venner seg til 8 puste gjennom munn og nese.
En dekanylisering ma kun skje under tilsyn av lege. Pluggen skal bare settes i etter
veiledning fra lege. Det er fare for kvelning! Det er ogsa tvingende ngdvendig a ta hensyn
til indikasjonsbeskrivelsen for den aktuelle produktversjonen/spesifikasjonen!

0BS! @
@ Veer derfor oppmerksom pa spesielle produktmerknader, indikasjoner og kontraindikas-
jl;)nir i bruksanvisningen, og avklar med legen pa forhand om produktet er egnet til din
ruk.
VIIl. VEILEDNING OM INNSETTING OG FJERNING AV EN KANYLE

For legen

Den passende kanylen ma velges av en lege eller oppleert fagpersonell.

For & sikre at kanylen sitter optimalt og gir best mulig inspirasjon og ekspirasjon, ma man til
enhver tid velge en kanyle som er tilpasset pasientens anatomi.

Den innvendige kanylen kan til enhver tid tas ut for & gi okt lufttilfersel eller for rengjering. Dette
kan f.eks. vaere ngdvendig dersom kanylen er tett av sekretrester som ikke lar seg fierne med
hosting, eller fordi det ikke finnes noen avsugsmuligheter, etc.

For pasienten

oBS!
Kanylen skal alltid bare feres inn nar cuffen er fullstendig lesnet (se figur 7a)!

0oBS!

Kontroller sterilforpakningen neye 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 lgse deler pa kanylen for du setter den inn.
Oppdager du noe uvanlig pa kanylen, ma du ikke under noen omstendighet bruke den. Send
den da inn til oss til kontroll.

Veer oppmerksom pa at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene
nedenfor, for den settes inn igjen.

Dersom det samler seg sekret i lumen i Fahl® trakealkanylen, og dette ikke kan fiernes ved
opphosting eller avsuging, ber kanylen tas ut og rengjeres.

123

— .

REF 90057-3 + Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd 123 28.05.2021 07:29:29




- ® o

Etter rengjering og/eller desinfeksjon ma Fahl® trakealkanylene kontrolleres ngye mht. skarpe
kar;tter, riss eller andre skader, da disse kan fore til nedsatt funksjon eller skader pa slimhinnene
i luftraret.

Skadde trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet brukes.

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmate for a fere inn Fahl® trakealkanyler
Brukerne bgr vaske hendene for bruk (se figur 3).

Ta kanylen ut av forpakningen (se figur 4).

Folg merknadene nedenfor dersom det brukes obturator:

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

For obturatoren inn i kanylergret.

Serg for at spissen pa innferingshjelpen

a) bare stikker noen fa millimeter ut over kanylespissen (proksimale kanyleende) ved innfering
av trakealkanylen i trakeostoma (s. bilde 13),

b) stikker sa lant ut over kanylespissen (proksimale ende) at minimalt det farste gyet (apning)
og maksgn?lt det andre gyet (apning) (s. bilde 14) er fullstendig synlig, ved tilkobling av en
avsugenhet.

Innferingshjelpen skal holdes i denne stillingen under hele prosedyren.

SPIRAFLEX® SHORT:
m For obturatoren helt inn i kanylergret, slik at kanten pa obturatorens gripedel hviler mot
den ytre kanten til den 15 mm konnektoren.
Olivenspissen stikker da ut over kanylespissen (proksimal kanyleende).
Innferingshjelpen skal holdes i denne stillingen under hele prosedyren.

Pa trakealkanyler med cuff ma du vare spesielt oppmerksom pa falgende punkter:

For du setter inn trakealkanylen, ma du ogsa kontrollere cuffen (ballongen) — denne ma veere

fri for enhver form for skader, og den ma veere tett, slik at nadvendig tetthet er gitt. Vi anbefaler

derfor & utfere en tetthetsprove for hver innsetting (se avsnitt VII, 3.1.1). Ballongen ma veere helt
@ tom for kanylen fares inn (se figur 7b)! Nar du bruker et hjelpemiddel for a sprike ut trakeostoma, @

ma du passe pa at kanylen, seerlig cuffen, ikke skades pa grunn av friksjon.

Deretter skyves en trakealkompress inn pa kanyleraret.

For a gke glideevnen til trakealkanylen og dermed lette innfaringen i trakea, anbefales det & gni

det utvendige reret inn med en OPTIFLUID® stomaoljeklut (REF 31550). Det muliggjer en jevn

fordeling av stomaoljen pa kanylergret (se figur 4a og 4b). 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 & fgre inn Fahl® trakealkanylen

foran et speil.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Kanyleplatens fastspenningsskrue er bare strammet lett for & muliggjere en pasningsneyaktig

justering av platen etter at kanylen er fort inn.

Hold Fahl® trakealkanylene fast med en hand pa kanyleplaten nar du setter dem inn (se figur 5).

Med den ledige handen kan du trekke trakeostoma lett fra hverandre, slik at kanylespissen

passer bedre inn i pusteapningen.

Det finnes ogsa spesielle hjelpemidler for a sprike ut trakeostoma, som sikrer at trakeostoma

sprikes jevnt og skansomt ut. Dette anbefales spesielt i ngdstilfeller, f.eks. ved kollaberende

trakeostoma (se figur 6).

Nar du bruker et hjelpemiddel for & sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen ikke

skades pa grunn av friksjon.

For na i lapet av inspirasjonsfasen gnér 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.

Nar kanylen er plassert korrekt i trakea, skal obturatoren fiernes og laseskruen skrus fast.

Trakealkanylene ber alltid festes med en spesiell beerestropp for kanylen. Denne stabiliserer

kanylen og serger dermed for at trakealkanylen sitter trygt i trakeostoma (se figur 1).
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1.1 Fylling av cuffen (hvis aktuelt)

Nar lavtrykksmansjetten skal fylles, tilfares mansjetten et definert trykk via tilferselsslangens
luer-kobling (normert konisk forbindelse) ved hjelp av en mansjettrykkmaler. Dersom legen ikke
foreskrive noe annet, anbefaler vi et mansjettrykk pa min. 15 mmHg (20 cmH20) til 18mm Hg
(25Hc2rrc1)I;|20). Mansjettrykket bar ikke under noen omstendighet overskride 18mmHg (ca. 25
cm X

Fyll maks. dette nominelle trykket pa cuffen og kontroller at tilstrekkelig lufttilfarsel finner sted
via kanylen.

Pass alltid pa at cuffen ikke har skader og fungerer forskriftsmessig.

Dersom gnsket tetthet ikke oppnas, selv etter gjentatte forsgk med det nevnte grensevolumet,
er kanskje en kanyle med sterre diameter indisert.

Korrekt mansjettrykk skal kontrolleres med jevne mellomrom, dvs. minst hver 2. time.

0oBS!

Alle instrumenter som brukes til pafylling av mans;etten ma vaere rene og uten fremme-
de partlkler' Koble instr fra tilfor langes luer-kobling sa snart mansjetten
er fylt.

0OBS!

Hvis maks. trykk overskrides over lengre tid, kan blodsirkulasjonen i slimhinnene bli
redusert (fare for iskemiske nekroser, trykksar, trakeomalasi, trakealstenose, pneumo-
thorax). Hos ventilerte pasienter ber man ikke underskride det cufftrykk som legen har
fastsatt, for a forebygge stille aspirasjon. Hvislende lyder i omradet rundt ballongen, m
saerlig under ekspirasjon, indikerer at ballongen ikke tetter trakea tilstrekkelig. Hvis det
ikke er mulig a tette trakea med de trykkverdiene som legen har fastsatt, bor all luft trek-
kes ut av ballongen igjen og blokkeringsprosedyren gjentas. Lykkes ikke dette under
gjentakelsen, anbefaler vi & velge neste storre trakealkanyle med ballong.
Pa grunn av at gass kan trenge gjennom ballongens vegger, avtar prinsipielt trykket i
ballongen noe etter hvert, men ved gassnarkoser kan det ogsa stige utilsiktet. Derfor
anbefales det sterkt & utfere en regelmessig trykkovervakning.
Cuffen ma ikke under noen omstendighet fylles med for mye luft, da det kan fere til
@ skader pa trakeaveggen, riss i cuffen med pafelgende temming eller deformasjon av @
cuffen. En blokkering av luftveiene er i sa fall ikke utelukket.

0oBS!
Under anestesi kan mansjettrykket stige/falle pa grunn av dinitrogenoksid (lystgass).

2. Uttak av kanylen

FORSIKTIG
Tilbeher som trakeostomaventilen eller HME (varme- og fuktighetsveksler) ma fijernes
for Fahl® trakealkanylene kan tas ut.

0oBS!

Dersom trakeostoma er instabil, eller i ngdstilfeller (punksjons-, dilatasjonstrakeostoma),
kan stoma falle sammen (kollabere) nar kanylen er trukket ut. Det kan hindre
lufttilforselen. | et slikt tilfelle ma du rakst holde en ny kanyle klar til bruk og sette inn
denne. En trakeo-spreder kan brukes til a sikre Iufttilferselen midlertidig.

Cuffen ma temmes for trakealkanylen tas ut. Hodet ber helles lett bakover nar
trakealkanylene tas ut.

oBS!

Du ma aldri temme cuffen med en cufftrykkmaler — utfer alltid denne prosedyren med
sproyte.

For luften fiernes fra ballongen med sproyte og kanylen tas ut, ma trakealomradet over
ballongen rengjgres ved at sekret og slim suges bort. Hos pasienter som er ved bevissthet
og har fungerende reflekser anbefales det & suge av pasienten samtidig som blokkeringen
av trakealkanylen fiernes. Avsugingen utferes med et avsugingskateter som feres inn i trakea
gjiennom kanylergret. Da utfgres avsugingen uten problemer og skansomt for pasienten, og
irritasjonshoste og fare for aspirasjon reduseres til et minimum.

Trekk deretter trykket ut av cuffen samtidig som avsugingen utferes.

Ev. foreliggende sekret tas na opp og kan ikke lenger aspireres. Var oppmerksom pa
at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres og gis glideevne med stomaolje, iht.
bestemmelsene nedenfor, fer den settes inn igjen.
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Du ma g ekstremt forsiktig frem for ikke a skade slimhinnene.

Fremgangsmate for & ta ut Fahl® trakealkanyler:

Hodet ber helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut. Ta da tak pa siden av kanyleplaten
eller huset (se figur 7).

Fjern trakealkanylene forsiktig.

Den utvendige kanylen (nar det finnes en cuff med oppblast ballong) forblir i trakeostoma.

Nar man tar ut den innvendige kanylen, ma felgende overholdes:

Forst ma tilbehgret (adapter/taleventil/hostekappe/dekanyleringspropp) fiernes ved a dreie lett
mot urviseren (pa pasientsiden i innsatt tilstand) (se figur).

}/ed )é trekke lett kan deretter den innvendige kanylen fiernes fra den utvendige kanylen (se
igur).

Den innvendige kanylen settes inn igjen med lett roterende bevegelser (se figur 17).
Innsefttingen av den innvendige kanylen utfgres sa i motsatt rekkefglge av det som er beskrevet
ovenfor.

IX. RENGJGRING OG DESINFEKSJON

FORSIKTIG

Av hygieniske arsaker og for a unnga infeksjonsrisiko ber du rengjore dine Fahl® trakeal-
kanyler minst to ganger daglig. Ved stor sekretutvikling ma dette skje tilsvarende oftere.

0oBS!

m Det ma ikke brukes oppvaskmaskin, dampkoker, mikrobglgeovn, vaskemaskin e.l. til
rengjering av kanylene!
Veer oppmerksom pa at den personlige rengjeringsplanen, som om ngdvendig ogsa kan
inneholde desinfeksjon i tillegg, allid ma avtales med legen i samsvar med ditt personlige
behov.
Regelmessig desinfeksjon er bare ngdvendig nar dette er medisinsk indisert og legen har
foreskrevet det. Grunnen til det er at de gvre Iuftveiene ikke er fri for bakterier, selv hos friske

pasienter.

@ Hos pasienter med spesielt sykdomsbilde (f.eks. MRSA, ORSA m.m.) hvor det er gkt @
fare for ny infeksjon, er det ikke tilstrekkelig med enkel rengjering for a tilfredsstille de
spesielle hygienekravene for & unnga infeksjoner. Vi anbefaler kjemisk desinfeksjon av

kanylene i samsvar med de instruksjonene som er beskrevet nedenfor. Oppsgk Ie‘gen.

0OBS!

Rester av rengjerings- og desinfeksjonsmidler pa trakealkanylen kan fere til irritasjon pa
slimhinner eller andre helseskader.

Trakealkanyler anses for & veere instrumenter med hulrom. Dermed ma man under
gjennomfering av desinfeksjon eller rengjgrin? passe spesielt pa at kanylen er fullstendig
befuktet av vaesken som brukes, og at den har fri gjennomgang (se figur 8).

Vaeskene som brukes til rengjering og desinfeksjon skal alltid vaere nylaget for bruk.

1. Rengjering

Fahl® trakealkanyler ma rengjeres/skiftes med jevne mellomrom, i samsvar med pasientens
individuelle behov.

Du ma bare bruke rengjeringsmidler nar kanylen er utenfor trakeostoma.

Du kan bruke mild, ph-ngytral vaskelotion til ren?jﬁringen av kanylene. Vi anbefaler a bruke
det spesielle kanylerengjeringspulveret (REF 31110) i samsvar med produsentens veiledning.
Du ma aldri rengjgre Fahl® trakealkanylene med rengjgringsmidler som kanyleprodusenten ikke
har godkjent. Du ma aldri bruke aggressive vaskemidler, alkohol med hgy alkoholprosent eller
midler for rengjering av tannerstatninger.

Det innebzerer akutt helsefare! Dessuten kan kanylen bli gdelagt eller skadet.

Alternativt er det ogsa mulig a rengjere kanylen med termisk desinfeksjon ved maks. 65
°C. Bruk da rent, varmt vann pa maks. 65 °C. Pass pa at temperaturen holdes konstant
(temperaturkontroll med termometer), og unnga alltid at kanylen kokes fordi vannet nar
kokepunktet. Det kan fere til alvorlige skader pa trakealkanylen.

Rengjeringstrinn

Rengjering av den innvendige kanylen
Ikke bruk vaskepulver eller rengjeringsberste for den innvendige kanylen!
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Rengjgringen skal utfares under rennende vann. Sekretrester kan fiernes med lette og forsiktige
eltende bevegelser (se figur 18).

Rengjering av trakealkanyler uten cuff

Eventuelle innsatte hjelpemidler ma fiernes fer rengjeringen.

Den innvendige kanylen ma ogsa tas ut av den utvendige kanylen.

Skyll farst kanylen grundig under rennende vann (se figur 9).

Bruk bare lunkent vann for a tilberede rengjeringslasningen, og felg bruksveiledningen for
rengjeringsmidlet.

For & lette rengjeringen anbefaler vi a bruke en rengjeringsboks for kanyler med skyllekurv
(REF 31200).

Hold tak i den gverste kanten av skyllekurven for ikke & komme i bergring med og kontaminere
rengjeringslasningen (se figur 10).

Du ma alltid bare legge en kanyle inn i skyllekurven i rengjeringsboksen for kanyler. Dersom
flere kanyler rengjeres samtidig, er det fare for at kanylene presses for hardt sammen og
dermed far skader.

Skyllekurven som er bestykket med kanylen, senkes ned i den klargjorte rengjeringslasningen.
Nar virketiden er gatt (se bruksveiledningen for kanylerengjgrinspulveret), skylles kanylen
flere ganger grundig med lunkent, rent vann (se figur 9). Det ma ikke finnes rester av
rengjeringsmiddel pa kanylen nar den settes inn i trakeostoma.

Ved behov, f.eks, hvis hardnakkede og seige sekretrester ikke ble fiernet i rengjeringsbadet, er
en ekstra rengjlz)rin@g med en spesiell rengjeringsbearste for kanyler (OPTIBRUSH®, REF 31850, m
eller OPTIBRUSH® PLUS med fibertopp, REF 31855) mulig. Du ma bare bruke rengjgrings-
barsten nar kanylen er fiernet og er utenfor trakeostoma.

For alltid rengjeringsbarsten for kanyler inn i kanylen fra kanylespissen (se figur 11).

Bruk denne barsten i samsvar med veiledningen, og ga sveert forsiktig frem sa du ikke skader
det myke kanylematerialet.

Skyll trakealkanylen omhyggelig under lunkent, rennende vann eller ved hjelp av en steril
koksaltlgsning(0,9 %-NaCl-lgsning).

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.

@ Kanyler som har redusert funksjonsdyktighet eller skader, f.eks. skarpe kanter eller flenger, ma @
ikke under noen omstendighet brukes. Det kan fere til skader pa slimhinnene i luftreret. Ved
synlige skader skal kanylen ikke under noen omstendighet brukes.

Tilbehgret (adapter/taleventil/hostekappe/dekanyleringspropp) kan rengjeres pa samme mate
som trakealkanylen.

En innfaringshjelp er et produkter til bruk pa én pasient og bare beregnet pa engangsbruk. Den
skal ikke rengjares eller desinfiseres.

Rengjering av trakealkanyler med cuff

Brukstiden, og dermed utskiftningsintervallene for kanylen, skal fastsettes individuelt i samrad
med behandlende lege.

Senest etter 1 uke skal det imidlertid utferes rengjering av den utvendige kanylen eller
kanylebytte, fordi risikoen for granulasjoner, trakealmalasier, etc. da kan stige betydelig,
alt etter sykdomsbilde.

Rengjering av den utvendige kanylen skal kun utfares med blokkert cuff, og sikkerhetsballongen
ma befinne seg utenfor rengjgringslgsningen, for & hindre at det trenger rengjeringslgsning inn i
ballongen, hvilket kan fare til betydelig nedsatt funksjon og helserisiko for brukeren.

Den utvendige kanylen med cuffen kan rengjeres/skylles med steril koksaltlgsning.

Pa kanyler med mansjett (cuff) er det ikke tillatt & bruke berste, for ikke & skade ballongen!
Skader pa ballongen, og dermed defekt pa kanylen, kan bare unngas ved forsiktig og
omhyggelig handtering.

2. Veiledning for kjemisk desinfeksjon

2.1 Desinfeksjon av innvendig kanyle/rengjering av utvendig kanyle uten cuff

Kald desinfeksjon av Fahl® trakealkanyler er mulig med spesielle kjemiske desinfeksjonsmidler.
Dett ber alltid gjgres nar det er indisert av den behandlende lege pa grunn av ditt spesielle
sykdomsbilde, eller pa grunn av den aktuelle pleiesituasjonen.

En desinfeksjon vil som regel veere pa sin plass for & unnga kryssinfeksjoner, og for a begren-
se risikoen for infeksjoner ved bruk pa stasjonzere omrader (f.eks. sykehus, pleiehjem og/eller
andre innretninger i helsevesenet).
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FORSIKTIG
En grundig rengjering ber alltid ga forut for en ev. nedvendig desinfeksjon.
Det ma ikke under noen omstendighet brukes desinfeksjonsmidler som setter fri klor,
eller sterke luter eller fenolderivater. Da kan kanylen bli alvorlig skadet eller til og med
odelagt.
2.2 Desinfeksjon av utvendig kanyle med cuff
Desinfeksjon av trakealkanyler med cuff skal bare utferes med ekstrem omhyggelighet og
kontroll. Ballongen ma alltid veere blokkert pa forhand.
Desinfeksjonstrinn
Det skal her kun brukes OPTICIT® desinfeksjonsmiddel for kanyler (REF 31180) i samsvar med
produsentens veiledning.
Alternativt anbefaler vi et desinfeksjonsmiddel basert pa virkestoffet glutaraldehyd (til salgs bl.a.
ogsa iUSA). De aktuelle instruksjonene fra produsenten om bruksomrade og virkningsspektrum
ma da alltid felges.
Etter desinfeksjonen skal kanylene skylles grundig innvendig og utvendig med steril
koksaltigsning (NaCl 0,9 %) og deretter tarkes.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
| denne forbindelse ber kanyleplaten lzsnes og beveges noen ganger frem og tilbake for a sikre
en grundig rengjering ogsa under kanyleplatens laseskrue.

m Etter vat rengjering skal kanylen tgrkes godt med en ren og lofti klut.
3. Sterilisering/autoklavering
Resterilisering er ikke tillatt.

0oBS!
Ovaarmlng til over 65 °C, koking eller dampsterilisering er ikke tillatt og forer til skader
pa kanylen.
X. OPPBEVARING/STELL
@ Rengjorte kanyler som i gyeblikket ikke er i bruk, bar oppbevares i en ren plastboks pa et tort @

sted hvor de er beskyttet mot stev, sollys og/eller varme.

Reservekanyler som fortsatt befinner seg i sterilforpakningen, ber oppbevares pa et tert sted
hvor de er beskyttet mot stev, sollys og/eller varme.

Flér r%ngjone kanyler skal oppbevares, ma det passes pa at ballongen er utluftet (blokkering
flernet).

Etter rengjering og ev. desinfeksjon samt tgrking av den innvendige kanylen bgr den
utvendige overflaten gis glideevne, f.eks. ved at den gnis inn med stomaolje (OPTIFLUID®
Stoma Oil, 25 ml flaske REF 31525/stomaoljeklut REF 31550) eller Lubricant Gel (FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tube REF 36100/3g sachet REF 36105).

Vi anbefaler & holde minst to reservekanyler pa lager for & sikre at det ikke oppstar situasjoner
hvor du mangler kanyle.

XI. BRUKSTID

Disse trakealkanylene er sterile produkter til bruk pa én pasient.

Maksimal brukstid er 29 dager (regnet fra datoren for anbrudd av sterilforpakningen). Hvis det
foreligger en bakterie (f.eks. MRSA), reduseres brukstiden/levetiden tilsvarende.

Holdbarheten til en kanyle pavirkes av mange faktorer. F.eks. kan sekretets sammensetning,
grundigheten av rengjeringen og andre aspekter veere av avgjerende betydning.

Maks. holdbarhet forlenges ikke ved at kanylene brukes med avbrudd (dvs. skiftesvis sammen
med andre kanyler i rammen av rengjgringsintervallene).

Skadede kanyler ma skiftes ut umiddelbart.

0OBS!

Enhver endring av kanylen, samt reparasjoner pa kanylen ma bare utferes av produ-
senten eller av bedrifter med uttrykkelig skriftlig autorisasjon fra produsenten! lkke
forskriftsmessig utferte arbeider pa trakealkanylene kan fore til alvorlige personskader.
XIl. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funksjonss-
vikt, personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede hendelser som
skyldes egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller handtering.
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Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader som
skyldes endringer av kanylen, fremfor alt som felge av avkapping og innsetting av siler, eller
som fglge av reparasjoner, dersom disse endringene eller reparasjonene ikke er utfert av pro-
dusenten selv. Dette gjelder bade for skader som matte forarsakes av dette pa selve kanylene,
og for alle felgeskader som matte skyldes dette.

Dersom trakealkanylen brukes i et tidsrom som gar ut over den brukstiden som er angitt i siffer
XII. og/eller det under bruk, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring handles i strid med
det som er foreskrevet i denne bruksanvisningen, fristilles Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH fra ethvert ansvar, herunder ansvaret for mangler - i den grad loven tillater dette.
Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
skulle opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og ansvarlige myndig-
heter i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skjer
utelukkende i samsvar med vare standard kontraktvilkar (AGB); disse kan du bestille direkte fra
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid a foreta produktendringer.

SPIRAFLEX® er et i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilherer Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoIn.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikéli ne ovat sovellettavia.

REF 90057-3 « Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd 130

Ei sisdkanyylia

Kaksi sisakanyylia

Ulkokanyylissa 15 mm:n liitin (UNI)

Laakea sisakanyyli

Taipuisa sisékanyyli

Séaéadettava kanyylin pituus

Ve[ [ElEEYE

Valmistuspaivays

Viimeinen kayttopaivamaara

Noudata kayttoohjetta

Erékoodi

Tilausnumero

Steriloitu eteenioksidilla

Imulaite (SUCTION) Ei saa steriloida uudelleen
Kuffi Sisalto (kpl)
Suojaverkko @) Kaytto yhdelle potilaalle @

Puheventtiili (PHON)

Y@

Vaurioituneen pakkauksen sisaltdméaa

tuotetta ei saa kayttaa

15 mm:n yhdistin (UNI) Sailytettava kuivassa
<l
Kanyylin sulkutulppa AN Suojattava auringonvalolta

Obturaattori

Kanyylin kiinnitysnauha

Lyhyt malli

XL-malli

Hengityskoneeseen

Sopii magneettikuvaukseen

Valmistaja

3

Laékinnéllinen laite
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SPIRAFLEX®-TRAKEAKANYYLIT

|. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee kaikkia Fahl®-trakeakanyyleja. Kayttoohje on tarkoitettu laakareiden,
hoitohenkilokunnan ja potilaan/kayttéjan tiedoksi Fahl®-trakeakanyylien asianmukaisen
kasittelyn varmistamiseksi.

Lue kéyttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kéyttoonottoa!

Sailyta kayttéohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa helposti saatavissa.

Sailyta tatd pakkausta niin kauan kuin kaytat trakeakanyylia. Se sisaltaa tarkeitd tuotetta
koskevia tietoja.

1Il. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

ﬁ'TrI@—trakeakanyylejé kaytetaan trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai trakeostomian
jalkeen.

Trakeakanyyli pitaa trakeostooman auki.

Kuffeilla varustetut trakeakanyylit on tarkoitettu kayttoon kaikista syista johtuvien trakeostomioi-
den jalkeen silloin, kun kanyylin on oltava tiiviisti henkitorven seinaméaa vasten.

Saadettavalla kilvelld varustetut trakeakanyylit voidaan saataa potilaan yksiléllisen tarpeen mu-
kaisesti erityisesti ylipainoaisilla potilailla seka silloin, kun potilaalla on postoperatiivista turvotusta
seka luhistunut trakeostooma.

Ensimmaiselld kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa vain asianmukaisen koulu-
tuksen saanut laakari tai ammattihenkilokunta.

Erikoispitkien kanyylien kaytto voi olla indikoitua erityisesti syvempien henkitorven
ahtaumien yhteydessa.

Fahl®-trakeakanyylin LINGO-malli on suunniteltu ainoastaan trakeostomiapotilaille, joiden kur-
!("lglpéé on sailynyt, tai laryngektomiapotilaille, joilla on ohivirtausventtiili (3aniproteesin kaytta-
jat).

lll. VAROITUKSET

Laaketieteellisen ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien
hoito- ja kdyttokoulutus.

Fahl®-trakeakanyylit eivét saa missédan tapauksessa olla tukkiutuneita esim. eritteesta tai
pinttymista. Tukehtumisvaara!

Jos henkitorvessa erittyy limaa, trakeakanyyli voidaan puhdistaa imemalld henkitorvi
imukatetrin kautta.

Vahingoittuneita trakeakanyyleja ei saa kayttaa, vaan ne on havitettdva valittomasti.
Vahingoittuneen kanyylin kayttaminen voi johtaa hengitysteiden vaarantumiseen.
Trakeakanyylien paikalleen asettamisen ja poistamisen yhteydessa voi esiintya arsyty-
sta, yskaa vahaista verenvuotoa. Jos verenvuoto on pitkaaikaista, ota valittomasti
yhteytta ladkariin!

Trakeakanyyleja ei saa kéyttéa laserhoidon eikd séhkéokirurgisten laitteiden kayton aika-
na. Jos lasersateet osuvat kanyylin, se voi vaurioitua.

HUOMIO!
Puheventtiililld varustettuja tr: yyleja suc 1 vain trakeostomiapotilaille,
joilla eritteen muodostuminen on normaalia ja limakalvokudos oireeton.

HUOMIO!

Metalliosia siséltavia trakeakanyyleja (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL) ei missdan ta-
pauksessa saa kayttda sadehoidon aikana, silld seurauksena voi olla esim. vakavia
ihovaurioita. Mikali trakeakanyylin kéyttiminen siddehoidon aikana on vélttaméatonta,
kaytd ainoastaan muovista valmistettuja trakeakanyyleja, joissa ei ole metalliosia
(SPIRAFLEX® MRT). Hopeaventtiililla varustetuissa, muovisissa puheventtiilikanyyleissa
venttiili voidaan esimerkiksi poistaa kokonaan varmistusketjuineen siten, etta sisaka-
nyyli ja puheventtiili poistetaan ulkokanyylistéd ennen sadehoitoa.

HUOMIO!

Voimakkaan eritteen muodostumisen, granulaatiokudosalttiuden ja pinttymien yhtey-
dessé sekd sadehoidon aikana on suojaverkollisen kanyylimallin kdytté suositeltavaa
vain silloin, kun potilas kdy saannéllisesti seurantakdynneilld ja noudattaa lyhyempia
vaihtovileja (yleensa viikoittain), silla suojaverkko ulkoputkessa voi edistda granulaati-
okudoksen muodostumista.
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IV. KOMPLIKAATIOT

Taman tuotteen kayton yhteydessa voi ilmeta seuraavia komplikaatioita:

Avanteen epapuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehda kanyylin poistamisen valttamattomaksi, ja
epapuhtaudet voivat myos johtaa antibioottihoitoa vaativiin infektioihin.

Jos potilas siséénhengittdd vaarin asetetun kanyylin, 1d&karin on poistettava se. Eritteen tukki-
ma kanyyli on poistettava ja puhdistettava.

V. VASTA-AIHEET

Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilas on allerginen kaytetylle materiaalille.

HUOMIO!
Hengityskonetta kayt
ei ole kuffia!
HUOMIO!
Hengityskonetta kéytettdessé suojaverkollisia/ikkunallisia kanyylimalleja saa kayttad
vain hoitavan laakarin luvalla.
HUOMIO!
Puheventtiililla varustettuja trakeakanyyleja ei saa missdan tapauksessa kayttaa poti-
lailla, joille on suoritettu laryngektomia (kurkunp&an poisto), silld seurauksena voi olla
vakavia komplikaatioita ja jopa tukehtuminen.
VI. VARO
Hoitava laakari tai koulutettu ammattihenkilokunta valitsee oikean kanyylin koon.

n Fahl®-trakeakanyylien mallien UNI-adapterissa saa kayttaa vain 15 mm liittimella varustettuja
valineita, jotta lisdvaruste ei irtoa tai kanyyli vahingoitu.
Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittéin suositeltavaa pitéa saatavina aina vahintaan
kahta varakanyylia.

a ei saa missaan tapauk kayttaa kanyylimalleja, joissa

HUOMIO!
Hengityskonetta kaytettdessa voi ilmeta tavallista suurempia vetovoimia, esim. vaikeasti
@ liikkuvien kanyyliin liitettyjen kiertoyhdistimien vuoksi tai potilaan &killisten liikkeiden @
vuoksi, jotka irrottavat sisakanyylin tahattomasti ulkokanyylista. Taman vuoksi potilasta
on valvottava tai kanyyli ja/tai letkujarjestelma on vaihdettava tarvittaessa.
HUOMIO!
Trakeakanyylia ja yht ivia lisdvarusteita ei saa muuttaa eika korjata millaén tavalla.
Vaurioituneet tuotteet on havitettava asiar isesti

VIIl. TUOTEKUVAUS

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT-trakeakanyylit ovat PVC-muovista
valmistettuja tuotteita (metallikierukalla vahvistettu kanyyliputki).

SPIRAFLEX® MRT-trakeakanyylit ovat PVC-muovista valmistettuja tuotteita (muovikierukalla
vahvistettu kanyyliputki).

Trakeakanyylit on valmistettu [ampdherkista, ladketieteeseen tarkoitetuista muoveista, joiden
ihanteelliset tuoteominaisuudet kehittyvét elimistén lampétilassa.

Fahl®-trakeakanyyleja on saatavana erikokoisina ja -pituisina.

Vastaavat kokotaulukot ovat liitteessa.

Fahl®-trakeakanyylit ovat uudelleenkaytettavia laakinnallisia tuotteita, jotka on tarkoitettu
kayttoéon yhdella potilaalla.

Fahl®-trakeakanyyleja saa kayttaa vain yhdelld potilaalla eika muilla potilailla.

Pakkaus sisaltaa 1 kanyylin, joka on pakattu steriilisti ja steriloitu eteenioksidilla (EO).

Putken pehmean materiaalin seimamaan sijoitettu kierukka pitda putken muodossaan.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Koska kanyylin ulkosiivekkeen pituutta voidaan saataa ruuvikiinnitteisella, korkeussaadettavalla
kilvelld ja koska erittdin joustavan, kierukalla vahvistetun kanyyliputken taivutuskulma on
anatominen ja optimaalinen, kanyyli mukautuu erittdin hyvin henkitorven muotoon ja on
potilaalle erityisen miellyttava kayttaa seka takaa jannitteettdman sopivuuden trakeostoomaan.
Kanyylikilven asento voidaan dokumentoida ja sadatda uudelleen merkityn asteikon avulla
10 mm:n vélein 5 cm:n pituudella.
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Painokohtien ja granulaatiokudoksen muodostumisen ehkaisemiseksi henkitorvessa on suo-
siteltavaa vaihdella kaytettyd kanyylin pituutta, jottei kanyylin karki ole kosketuksessa aina
samaan henkitorven kohtaan ja mahdollisesti aiheuta arsyyntymista. Keskustele ehdottomasti
asiasta hoitavan laékarin kanssa.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVA OHJE

HUOMIO!

Koska kuffilla varustetuissa trakeakanyyleissa on pieni metallijousi tayttoletkun tarkas-
tusballongin takaiskuventtiilissa, kuffilla varustettuja kanyyleja ei saa kayttdaa magneet-
tikuvauksen yhteydessa.

Magneettikuvaus on diagnostinen tekniikka, jota kaytetaan sisaelimien, kudosten ja nivelten ku-
vaukseen magneettikenttien ja radioaaltojen avulla. Metalliset esineet voivat vetaytya magnee-
ttikenttdan ja aiheuttaa muutoksia kiihdytyksensa vuoksi. Vaikka metallijousi on erittéin pieni ja
kevyt, ei kuitenkaan voida taysin sulkea pois yhteisvaikutuksia, jotka voivat johtaa terveydellisiin
haittoihin tai kaytettyjen teknisten laitteiden seka itse kanyylien toimintahairidihin tai vaurioihin.
Jos trakeostooman auki pitdmiseen vaaditaan trakeakanyylin kayttoa, suosittelemme metal-
litonta trakeakanyylia magneettikuvauksen aikana kuffilla varustetun trakeakanyylin sijasta.
Asiasta on kuitenkin keskusteltava ensin hoitavan I&akarin kanssa.

HUOMIO!

Potilaat voivat kayttaa SPIRAFLEX® MRT -trakeakanyyleja myds magneettikuvauksen
aikana.

1. Kanyylikilpi

Tunnusomaista Fahl®-trakeakanyylille on erityisesti muotoiltu kanyylikilpi, joka sopii kaulan
anatomiaan. m
Kanyylikilpeen on merkitty kanyylin kokotiedot.

Trakeakanyylin kilvessa on kaksi sivupidiketté kanyylinkantohihnan kiinnitysta varten.
Pidikesilmukoilla  varustettujen ~ Fahl®-trakeakanyylien  toimitukseen — siséltyy —myos
kanyylinkantohihna. Kantohihnan avulla trakeakanyyli voidaan ripustaa kaulaan.

Lue huolellisesti kanyylinkantohihnan kayttdohje, ennen kuin kiinnitét sen trakeakanyyliin tai
@ poistat sen siita. @
Varmista, ettd Fahl®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jannitykseton ja ettei sen asento muutu

kanyylinkantohihnan kiinnityksen yhteydessa.
Toimitukseen siséltyva obturaattori helpottaa kanyylin asettamista.

2. Yhdistimet/adapterit

Yhdistimid/adaptereita kaytetaan yhteensopivien kanyylin lisdvarusteiden liittdmiseen.
Kayttdmahdollisuus yksittdistapauksessa riippuu myos potilaan taudinkuvasta, esim. tilasta
laryngektomian tai trakeostomian jélkeen.

‘Yhdistimet/adapterit on kiinnitettava ulkokanyyliin kiertosulkimella.

Tarvittavat lisdvarusteet liitetdan turvallisesti 15 mm vakioyhdistimella.

3. Kanyyliputki

Kanyyliputki on liitetty kanyylikilpeen ja johtaa iimavirran henkitorveen.

Kanyylikilpi on kanyyliputken paalla, ja se voidaan kiinnittaa ruuvilla putkeen saadettavasti.
Kanyylin karki on pydristetty, jotta henkitorven limakalvoarsytykselta valtyttaisiin.

3.1 Kuffi

Kuffilla varustetuissa tuotemalleissa on hyvin ohutseindmainen ja tilava kuffi, joka myotéilee
tarkasti henkitorven seindméé ja oikein taytettynd takaa luotettavan tiivistyksen. Kuffin
voi pumpata tdyteen ilmaa ilmapallon tavoin (ballonki). Tayttdletkussa olevan pienen
tarkastusballongin avulla néhdaan, onko kanyyli kiinni (taytetty) vai auki.

Kuffi taytetdan yksisuuntaisella venttiilillé ja tarkastusballongilla varustetulla letkulla.

3.1.1 Kanyylin ja kuffin tiiviyden tarkastus (mikali kdytossa)

Kanyylin ja kuffin tiiviys on tarkistettava juuri ennen asettamista ja heti sen jalkeen seka
saanndllisin valein siita lahtien.

Suorita tarkastus seuraavasti: Tayta kuffin 15-22 mmHg (1 mmHg vastaa 1,35951 cmH20) ja
tarkkaile, laskeeko paine spontaanisti.

Seuranta-ajan kuluessa kuffin paine ei saa laskea huomattavasti.
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Tiiviys on tarkastettava talla tavalla myds aina ennen kanyylin asettamista uudelleen paikalleen
(esim. kanyylin puhdistuksen jélkeen) (katso kuva 7c).

Merkkeja kuffin (ballongin) vuodosta voivat olla mm.:

- ulkoisesti havaittavat vauriot ballongissa (reiét, repeamét jne.)

- selkeasti kuuluva sihina ilman haihtuessa ballongista

- vetta kanyyliin johtavissa letkuissa (puhdistuksen jélkeent!)

- vetta kuffissa (puhdistuksen jalkeen!)

- vetta tarkastusballongissa (puhdistuksen jalkeen!)

- potilaalla ei ole arsytysyskaa, kun tarkastusballongiin kohdistetaan painetta.

HUOMIO!

Ballongin tarkastukseen seké kanyylin paikalleen asetukseen, poistoon tai puhdistuk-
seen ei saa missaan tapauksessa kayttaa teravia esineita kuten pinsetteja tai puristimia,
silla ne voivat vahingoittaa ballongia tai vioittaa sen kayttokelvottomaksi. Jos jokin edel-
12 mainituista vuodon merkeista ilmenee, kanyylia ei saa missaan tapauksessa kayttaa,
silld sen toimintakykya ei voida enaa taata.

3.2 Obturaattori

Obturaattori tukee trakeakanyylin vientia trakeostoomaan.

Tarkista ennen trakeakanyylin asettamista, voidaanko obturaattori poistaa helposti kanyylista.
Tarkastettuasi obturaattorin esteettdman liikkumisen tyénna obturaattori takaisin kanyyliin
trakeakanyylin asettamista varten.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

n Obturaattorilla voidaan myds poistaa eritteité ja siirtda ne eritesailioon. Obturaattorin paassa
on letkuliitin/lit , jonka avulla imulaitteen imuletku litetdan obturaattoriin (katso kuva 12).
Letkuliittimen/litinnan avulla voidaan saataa imulaitteen imutehoa.

Lue imulaitteen kayttdohje huolellisesti.

SPIRAFLEX® SHORT:
Obturaattori mahdollistaa kanyylin vaihdon Seldingerin tekniikalla.

@ Kayta siihen ohjair jonka h ija on enintaan 0,038 tuumaa. @
HUOMIO!

Huomioi tdman vuoksi erityiset tuotetta koskevat huomautukset seka kayttéohjeissa
mainitut kdyttoaiheet ja vasta-aiheet, ja selvita tuotteen kaytettavyys etukéteen hoitavan
ladkarin kanssa.
Obturaattori on potilaskohtainen tuote ja tarkoitettu kertakdyttoon. Sita ei saa puhdistaa
eiké desinfioida.

3.3 Imuliitanta (vain Suction-trakeakanyylimallissa)

Suction-trakeakanyylien ulkoputkessa olevan imuliitinnén kautta voidaan poistaa tayteen
puhalletun kuffin ylapuolelle kertynyt erite.

Ulospéin johtava imuletku voidaan liittda ruiskuun tai imulaitteeseen. Kayttaja voi itse valita
imuvaihtoehdon asianmukaisen riskien arvioinnin jalkeen ja keskusteltuaan asiasta hoitavan
laakarin kanssa. Valinnassa on huomioitava potilaan yksiléllinen taudinkuva.

Imulaitetta saa kuitenkin kéyttéd imuun ainoastaan siind tapauksessa, etté kyseinen laite on
varustettu tyhjionsaatimella. Imupaine saa olla enintaan - 0,2 bar.

Trakeakanyylien Suction-malleissa on juuri ennen avaamista imettava pois kuffin ylapuolelle
kertynyt erite kanyylissa olevan imuliitannan kautta eritteen aspiraation estdmiseksi. Taman
ansiosta liséimu imukatetrila saattaa olla tarpeetonta samanaikaisesti kanyylin avaamisen
kanssa, mika helpottaa kéasittelya huomattavasti.

HUOMIO!

Kaikissa imulaitteilla varustetuissa trakeakanyylimalleissa (,,SUCTION*) on imun aikana
varmistettava erityisesti, ettd muodostuva alipaine on mahdollisimman lyhytaikainen;
siitd aiheutuva kurkunpaan alapuolisen alueen kuivuminen on valtettava.

HUOMIO!

Vasta-aihe potilailla, joilla on lisddntynyt verenvuodon riski (esim. antikoagulanttihoitoa
saavat potilaat). Tallaisilla potilailla ei saa kédyttaa imuliitinnalla varustettuja Suction -tra-
keakanyyleja, silla riski on suurempi imun aikana.
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4. Sisakanyyli

Sisakanyylit voidaan vaivatta irrottaa ulkokanyylistd, ja ne mahdollistavat tarvittaessa (esim.
hengenahdistuksessa) nopeamman ilmansaannin.

Sisakanyyleja ei saa koskaan kayttaa ilman ulkokanyyleja, ja niiden on aina oltava kiinnitettyina
ulkokanyyleihin.

4.1 Puheventtiilit

Puheventtiilillia varustettuja trakeakanyyleja kéytetdan puhekanyyleina (LINGO-PHON) puhu-
misen mahdollistamista varten potilailla, joille on tehty henkitorven avaus ja joilla kurkunpaa on
taysin tai osittain vahingoittumaton.

5. Kanyylin sulkutulppa

Kanyylin sulkutulppa toimitetaan puhekanyylien mukana, ja sita saa kayttaa ainoastaan sellai-
silla trakeostomiapotilaille, joiden kurkunpaa on vahingoittumaton. Sité saa kayttaa ainoastaan
laakarin valvonnassa. Sen avulla kanyyli voidaan sulkea ja iimansaanti katkaista lyhytaikaisesti,
minka avulla potilas oppii hengittdmaan jalleen suun tai nenan kautta.

HUOMIO!

Vasta-aiheinen potilailla, joille on suoritettu laryngektomia ja joilla on krooninen ahtaut-
tava keuhkosairaus (COPD)! Tassa tapauksessa kanyylin sulkutulppaa ei saa missaan
tapauksessa kayttaa!

Kanyylin sulkutulppaa ei saa missddn tapauksessa kayttda trakeakanyylin ollessa
tukkiutunut! Kanyylin sulkutulppaa saa kéyttéa ainoastaan suojaverkollisessa ulkoka-
nyylissa ilman sisakanyylia.

Puhekanyylissa on kanyylin sulkutulppa kanyylin poiston istelemiseksi valiaikaisen
trakeotomian jilkeen. Sulkutulpalla kanyylin ilmavirtaus voidaan keskeyttdd lyhytaikai-
sesti, jotta potilas tottuu uudelleen hengittdmaan suun ja nenan kautta. Taman toimen-
plteen saa tehda ainoastaan ladkarin valvonnassa. Sulkutulppaa saa kéyttaa ainoastaan
ladkarin maardyksestd. Tukehtumisvaara! Huomioi ehdottomasti ajankohtaisten tuotem-
@ allien/-ominaisuuksien kayttéaiheiden kuvaukset. @

HUOMIO!

Huomioi taman vuoksi erityiset tuotetta koskevat huomautukset seka kayttohjeissa
mainitut kdyttoaiheet ja vasta-aiheet, ja selvita tuotteen kaytettavyys etukéteen hoitavan
ladkérin kanssa.

VIIl. KANYYLIN ASETTAMIS- JA POISTAMISOHJE

Laakarille

Laakari tai koulutettu ammattihenkildkunta valitsee sopivan kanyylin.

Optimaalisen sopivuuden ja sitd kautta parhaan mahdollisen sisdén- ja uloshengityksen
varmistamiseksi on aina valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Sisakanyyli voidaan poistaa ilmansaannin parantamista tai tuotteen puhdistamista varten.
Tama voi olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun kanyylissa on eriteja@mia, joiden poistaminen ei
onnistu yskimalla tai puuttuvan imumahdollisuuden vuoksi.

Potilaalle

HUOMIO!
Vie kanyyli paikalleen aina ainoastaan kuffin ollessa taysin avattuna (katso kuva 7a).

HUOMIO!

Tarkista steriili pakkaus huolellisesti varmistuaksesi siitd, ettd pakkausta ei ole muutettu
tai vahingoitettu. Al4 kiyta tuotetta, jos pakkaus on val ngonttunut

Tarkista tuotteen viimeinen kayttopaivimaara. Ala kdytd tuotetta timén paivamaaran
umpeuduttua.

On suositeltavaa kayttaa steriileja kertakayttokasineita.

Tarkista ennen asettamista, onko kanyylissa ulkoisia vaurioita tai irrallisia osia.

Mikéli huomaat kanyylissa poikkeavuuksia, &l missaan tapauksessa kayta sita, vaan laheté se
tarkistettavaksi/korjattavaksi.

Huomioi, ettd kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa
desinfioitava seuraavien mééaraysten mukaisesti.
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Jos Fahl®-trakeakanyylin luumenessa on eritetta, joka ei lahde pois yskimalla tai imemalla,
kanyyli on irrotettava ja puhdistettava.

Puhdistuksen ja/tai desinfioinnin jalkeen Fahl®-trakeakanyylit on tarki tarkasti teravien
reunojen, halkeamien tai muiden vaurioiden varalta, sillé ne heikentavat tuotteen toimintakykya
tai voivat johtaa henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen.

Vaurioituneita trakeakanyyleja ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

1. Kanyylin asettaminen paikalleen

Fahl®-trakeakanyylin asettamisohjeet

Kayttajan on pestava kadet ennen kayttoa (katso kuva 3).
Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Jos kaytetaan obturaattoria, huomioi seuraavat ohjeet:

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Tydnna obturaattori kanyyliputkeen.
Varmista, etta obturaattorin karki

a) tydntyy vain_muutaman millimetrin kanyylin karjesta (proksimaalinen kanyylin paa), kun
trakeakanyyli viedaan trakeostoomaan (katso kuva 13),

b) imulaitteen ollessa liitettyna %6ntyy, kanyylin karjesta (proksimaalisesta padsta) niin paljon,
etta obturaattorin paassa nakyy Vahintaan ensimmainen aukko ja enintaan toinen aukko
kokonaan (katso kuva 14).

Obturaattoria on pidettavéa tassa asennossa koko toimenpiteen ajan.

SPIRAFLEX® SHORT:
n Tyonna obturaattori ensin kokonaan kan)(yliputkeen niin, ettd obturaattorin kahvan
olake on 15 mm yhdistimen ulkoreunaa vasten.
Soikea kérki tyontyy talldin kanyylinkarjen (kanyylin proksimaalipaa) yli.
Obturaattoria on pidettava tassa asennossa koko toimenpiteen ajan.
Huomioi kuffilla varustetuissa trakeakanyyleissa erityisesti seuraavat seikat:

Tarkista ennen trakeakanyylin asettamista paikalleen myds kuffi (ballonki) - sen on oltava
@ taysin vahingoittumaton ja tiivis, jotta vaadittava tiiviys voidaan taata. Suosittelemme sen vuoksi @
tiiviyden tarkastamista (kappale VII, kohta 3.1.1) aina ennen paikalleen asettamista. Ballongin
on oltava taysin tyhja ennen kanyylin asettamista paikalleen (katso kuva 7b). Kayttaessasi
apuvélinettd trakeostooman levittamiseen varmista, etteivat kanyyli ja erityisesti sen kuffi

vahingoitu hankautumalla.

Sen jélkeen kanyyliputkeen tydnnetdan trakeaharsotaitos.

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemistéd henkitorveen
helpottaa "pyyhkimalla ulkoputkea OPTIFLUID®-avannedljyliinalla (tuotenumero 31550).
Nain taataan avannedljyn tasainen jakautuminen kanyylinputken gintaan (katso kuva 4a ja
4b). Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa tuotetta FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube
gg%esr;umero 36100) tai tuotetta FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (tuotenumero
Jt()js asetat kanyylin itse, sitd on helpompi késitelld, jos viet Fahl®-trakeakanyylin sis&én peilin
edessa.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Kanyylikilven kiinnitysruuvia on kiristetty vain hieman, jotta kilpi voidaan saataa sopivaan
kokoon kanyylin sisadnviennin jalkeen.

Pida asettamisen aikana toisella kadella tiukasti kiinni Fahl®-trakeakanyylista kanyylikilven
kohdalta (katso kuva 5).

Voit levittda trakeostoomaa vapaalla kadellasi hieman niin, etta kanyylin karki sopii paremmin
hengitysaukkoon.

Trakeostooman levittdmiseen on saatavana my0s erityisia apuvalineitd, jotka mahdollistavat
trakeostooman tasaisen ja hellavaraisen levittamisen, esimerkiksi myos hatatilanteissa tra-
keostooman luhistuessa (kasto kuva 5).

Kayttaessasi apuvalinetta levittdmiseen varmista, ettei kanyyli vahingoitu hankautumalla.

Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen (sisdanhengityksen) aikana kanyyli varovasti
trakeostoomaan ja taivuta paata hieman taaksepain (kasto kuva 7).

Tyoénna kanyylia eteenpain henkitorveen.

Kun olet tydntényt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paan.

Kun kanyyli on asemoitu oikein henkitorveen, on obturaattori poistettava ja lukitusruuvi lukittava.
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Trakeakanyylit on aina kiinnitettdva erityisella kanyylinkantohihnalla. Se stabiloi kanyylin ja
varmistaa trakeakanyylin turvallisen kiinnityksen trakeostoomassa (katso kuva 1).

1.1 Kuffin tayttaminen (mikali kdytossa)

Matalapainemansetti taytetddn syottamalld mansettin  maaritelty paine tuloletkun luer-
litannan (standardisoitu kartiomainen liitos) kautta kuffipainemittarin avulla. Mikali |aakari
ei toisin maaraa, suosittelemme kuffipaineeksi vahintaan 15 mmHg (20 cmH20) - 18mmHg
(25 cmH20). Mansettipaine ei missaan tapauksessa saa olla yli 18mmHg (noin 25 cmH20).
T%X'é..!?um enintédan tahan asetuspaineeseen ja varmista, ettd iimantulo kanyylin kautta on
riittavaa.

Varmista aina, etta kuffi on vaurioitumaton ja toimii moitteettomasti.

Jos toivottua tiiviyttd ei saavuteta yritettdessd uudelleen mainitulla rajatilavuudella, on
mahdollisesti aiheen kayttaa halkaisijaltaan suurempaa kanyylia.

Kuffipaine on tarkistettava sadnnollisesti, ts. vahintdan 2 tunnin valein.

HUOMIO!
Kaikkien kuffin tayttdmiseen kaytettyjen instrumenttien on oltava téysin puhtaita. Kun
kuffi on taytetty, irrota instrumentit tuloletkun luer-liitdnnasta.

HUOMIO!

Enimmaispaineen ylittdminen pitkaaikaisesti voi heikentaa limakalvojen verenkiertoa (is-
keemisten nekroosien, painehaavaumien, trakeomalasian, trakeostenoosin, ilmarinnan
vaara). Tekohengitettavilld potilailla ei saa alittaa ladkarin maarittamaa kuffipainetta, jotta
hiljainen aspiraatio valtetaan.

Sihisevat danet ballongin alueella, erityisesti uloshengitetta t, ettd ballon-
ki ei tiivista henkitorvea riittavasti. Jos henkitorvea ei pystyta tiivistamaan ladkarin maa- m
rittamilla painearvoilla, on ballonki tyhjennettédva kokonaan ilmasta ja sulkutoimenpide

suoritettava uudelleen. Jos tdma ei silloinkaan onnistu, suosittelemme kooltaan seuraa-

vaksi suuremman, ballongilla varustetun trakeakanyylin valitsemista. Koska ballongin

seindma lapaisee kaasua, ballongin paine viahenee padsaantoisesti hieman ajan myota.

Narkoosikaasuja kaytettaessa paine voi kuitenkin myos lisddntya tahtomatta. Painetta

on sen vuoksi ehdottomasti valvottava saénnéllisesti.

Kuffia ei saa missaan tapauksessa téyttaa liian tayteen ilmaa, sillé se voi johtaa henki-

torven seindman 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 anestesian aikana typpioksiduulin (ilokaasun) vuoksi.

2. Kanyylin poistaminen

Varo
Ennen Fahl®trakeakanyylin poistamista on ensin irrotettava lisdvarusteet, kuten
trakeostoomaventtiili tai kosteuslampovaihdin.

HUOMIO!

Kun trakeostooma on epastabiili tai kyseessa on héatédtapaus (punktio- tai dilataatiot-
rakeostooma), stooma voi luhistua kanyylin poisvedon jalkeen ja siten vaikeuttaa ilm-
ansaantia. Tallaista tapausta varten on uuden kanyylin oltava nopeasti kaytettavissa
Jia kaytossa. limansaannin tilapdiseen varmistamiseen voidaan kayttaa trakeostooman
evitinta.

Kuffi on tyhjennettéva ennen trakeakanyylin poistamista. Trakeakanyyli poistetaan paan
ollessa hieman taivutettuna taaksepain.

HUOMIO!

Kuffia ei saa koskaan tyhjentaa kuffipainemittarilla. Suorita tyhjennys aina ruiskulla.
Ballongin ylapuolella oleva trakea-alue on puhdistettava eritteesté ja limasta ennen ballongin
iimausta ruiskulla ja kanyylin poistamista. Jos potilas on tajuissaan ja héanen refleksinsa
toimivat, suosittelemme potilaan imemista ja trakeakanyylin avausta samanaikaisesti. Imu
tapahtuu imukatetrilla, joka viedaan henkitorveen saakka kanyyliputkea pitkin. Siten imu
tapahtuu ongelmitta ja potilaalle hellavaraisesti, ja arsytysyska ja aspiraatiovaara minimoidaan.
Veda sitten paine pois kuffista samanaikaisesti imun kanssa.
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Mahdollinen erite poistetaan eikd sen aspiroiminen ole siten endd mahdollista.
Huomioi, ettd kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa
desinfioitava méardysten mukaisesti. Témén liséksi sen liukuvuus on varmistettava
levittamalld avanneoljya.

Toimi &&rimmaisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.

Fahl®-trakeakanyylin irrotusohjeet:

Trakeakanyyli poistetaan paan ollessa hieman taivutettuna taaksepain. Pida kiinni kanyylin
sivuista tai suojuksesta (katso kuva 7).

Poista trakeakanyyli varoen.

Ulkokanyyli (kuffia kdytettdessa ballongin ollessa tdynna iimaa) jaa trakeostoomaan.

Sisdkanyylia poistettaessa on huomioitava seuraavaa:

Ensin lisdvarusteet (adapteri, puheventtiili, yskasuojus, kanyylinpoistotulppa) on poistettava

kaantamalla kevyesti vastapaivaan (paikalleen asetetussa tilassa potilaan puolella) (katso kuva
5).

Sisakanyylin voi sitten poistaa ulkokanyylista vetamalla varovasti (katso kuva 16).

Sisakanyyli 1 takaisin paikalleen hieman kiertaen (katso kuva 17).

Sisakanyyli asetetaan takaisin paikoilleen painvastaisessa jarjestyksessa edellda kuvatulla
tavalla.

IX. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

HUOMIO!

Hygieenisista syista ja infektioriskin valttimiseksi Fahl®-trakeakanyyli tulee puhdistaa

n perusteellisesti vahintddn kahdesti vuorokaudessa. Eritteen muodostumisen ollessa
voimakasta puhdistus on suoritettava vastaavasti useammin.

HUOMIO!
Kanyyleja ei saa puhdistaa astianpesukoneessa, hoyrykeittimessa, mikroaaltouunissa,
pyykinpesukoneessa eikd muussa vastaavassa laitteessa!
Henkilokohtaisesta puhdistussuunnitelmasta, joka voi tarvittaessa sisaltaa lisadesinfiointikertoja,
@ on sovittava ladkarin kanssa henkilokohtaisen tarpeesi mukaan @
Saanndllinen desinfiointi on tarpeen vain silloin, kun [ adketieteellisisté seikoista joh-
tuen katsonut sen olevan aiheellista. Tama Johtuu siitd, ettéd myos terveen potilaan ylahengity-
steissa on bakteereita.
Erityispotilailla (esim. MRSA, ORSA), joiden sairauteen Inttyy kohonnut uusmtalnfektlon
vaara, yksinkertainen puhdistus ei riita hygieniavaatimusten taytt
torjumlseen Suosittelemme kanyylien kemiallista puhdistusta alla kuvattujen ohjelden
mukaan. Keskustele asiasta ladkarin kanssa.
HUOMIO!
Puhdistus- ja desinfiointiaineiden jadmat trakeakanyylissa voivat johtaa limakalvoarsy-
tykseen tai muihin terveydellisiin haittoihin.
Koska trakeakanyylit ovat onteloisia instrumentteja, niiden desinfioinnissa ja puhdistuksessa on
varmist)ettava erityisesti, etta kaytettava liuos kastelee ja lapéisee kanyylin kaikki pinnat (katso
kuva 8).
Puhdistuksessa ja desinfioinnissa on aina kaytettéva uusia liuoksia.

1. Puhdistus

Fahl®-trakeakanyylit on puhdistettava ja vaihdettava séénndllisesti potilaan henkildkohtaisen
tarpeen mukaan.

Kayta puhdistusainetta ainoastaan kanyylin ollessa trakeostooman ulkopuolella.

Kanyyli voidaan puhdistaa miedolla, pH-neutraalilla pesunesteelld. Suosittelemme erityisen
kanyylin puhdistusjauheen (tuotenumero 31110) kéyttamisté valmistajan ohjeiden mukaan.
Ald missaan tapauksessa puhdista Fahl®-trakeakanyyleitd puhdistusaineilla, joita kanyylien
valmistaja ei ole suositellut. Ald missaan tapauksessa myoskaan kayta voimakkaita
aggressiivisia kodinpuhdistusaineita, vahvaa alkoholia tai hammasproteesien puhdistusainetta.
Se voi johtaa terveyden akuuttiin vaarantumiseen! Lisaksi kanyyli voi tuhoutua tai vaurioitua.
Kanyyli voidaan puhdistaa my6s lampddesinfioimalla enintdan 65 °C:n lampétilassa. Kayta
puhdasta vettd, jonka lampétila on enintdan 65 °C. Varmista, etta lampdétila pysyy tasaisena
(seuraa lampomittarilla), ja vélta ehdottomasti kiehumista. Kiehuminen voi aiheuttaa trakeaka-
nyylille merkittavia vaurioita.
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Puhdistusvaiheet

Sisékanyylin puhdistus

Ala kayta sisakanyylin puhdistamiseen puhdistusjauhetta tai puhdistusharjaa!

Puhdista juoksevassa vedessa. Eriteja@mat voidaan poistaa hieman ja varoen hieroen (katso
kuva 18).

Kuffeilla varustan ien trakeakanyylien puhdistaminen

Mahdolliset apuvélineet on poistettava ennen puhdistusta.

Myds sisakanyyli on poistettava ulkokanyylista.

Huuhtele kanyyli ensin huolellisesti juoksevalla vedellé (katso kuva 9).

Kayta puhdistusliuoksen valmistukseen ainoastaan haaleaa vetta ja noudata puhdistusaineen
kayttoohjeita.

Puhdistusta helpottamaan suosittelemme sihdillisté puhdistusrasiaa (tuotenumero 31200).
Pida kiinni sihdin ylareunasta, jottet kosketa ja likaa puhdistusliuosta (katso kuva 10).

Aseta aina ainoastaan yksi kanyyli kerrallaan kanyylin puhdistusrasian sihtiin. Jos kerralla
puhdistetaan useita kanyyleja, kanyylit voivat painautua toisiaan vasten ja siten vaurioitua.
Kanyylillé varustettu sihti upotetaan valmistettuun puhdistusliuokseen.

Vaikutusajan kuluttua (katso kanyylin puhdistusjauheen kayttdohje) kanyyli huuhdellaan useita
kertoja huolellisesti kadenlampdisella ja puhtaalla vedella (katso kuva 9). Kun kanyyli asetetaan
trakeostoomaan, siina ei saa olla puhdistusaineen jaamia.

Tarvittaessa, kun esimerkiksi pinttyneité ja itoamattomia eritejadmia ei saada poistettua puhdis-
tuskylvyssa, osat voidaan puhdistaa liséksi erityisella kanyylinpuhdistusharjalla (OPTIBRUSH®,
tuotenumero 31850, tai OPTIBRUSH® PLUS kuituisella yidosalla, tuotenumero 31855). Kayta
puhdistusharjaa ainoastaan, kun kanyyli on poistettu ja trakeostooman ulkopuolella. m
Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin karjesta sisaan kanyyliin (katso kuva 11).

Kayta tata harjaa ohjeiden mukaan ja toimi varoen, jotta pehmea kanyylimateriaali ei vahingoitu.
Huuhtele trakeakanyyli huolellisesti haalealla, juok lla vedelld tai steriililla keittosuolaliuok-
sella (0,9%-NaCl-liuos).

@ Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla. @
Alad misséan tapauksessa kaytd kanyylia, jonka toimintakyky on heikentynyt tai jossa on
vaurioita, kuten teravia reunoja tai halkeamia, silla taméa voi johtaa henkitorven limakalvojen
vahingoittumiseen. Jos kanyylissa nékyy vaurioita, sita ei saa missaan tapauksessa kayttaa.
Lisavarusteet (adapteri, puheventtiili, yskasuojus, kanyylinpoistotulppa) puhdistetaan samalla
tavalla kuin trakeakanyyli.
dObtprfaa_téori on potilaskohtainen tuote ja tarkoitettu kertakayttoon. Sité ei saa puhdistaa eika

esinfioida.

Kuffeilla varustettujen trakeakanyylien puhdistaminen

Eanyylin kayttoaika ja siten vaihtovélit on méaaritettava yksilllisesti yhdessa hoitavan laakarin
anssa.

Ulkokanyyli on kuitenkin puhdistettava tai vaihdettava vahintaan 1 viikon valein, silla

taman jalkeen esimerkiksi granulaatioiden ja trakeomalasioiden riski voi sairaudesta ri-

ippuen kasvaa huomattavasti.

Ulkokanyylin saa puhdistaa ainoastaan kuffin ollessa suljettuna, ja turvaballongin on oltava

puhdistusliuoksen ulkopuolella, jotta puhdistusliuoksen paasy ballongiin estetdan. Tama voisi

Jjohtaa huomattaviin toimintahairiéihin ja terveydellisiin riskeihin kayttajalle.

Kuffilla varustettu ulkokanyyli voidaan puhdistaa/huuhdella steriililla keittosuolaliuoksella.

gﬂa;lr\s?illa (kuffilla) varustettuja kanyyleja ei saa puhdistaa harjalla, silld se voisi vaurioittaa
allonkia.

Bglltlotr]}gja ja kanyylia on kasiteltava erittain varovasti ja huolellisesti, jotta niiden vaurioituminen

valtetaan.

2. Kemiallisen desinfioinnin ohje

2.1 Sisdkanyylin desinfiointi/kuffilla varustamattoman ulkokanyylin puhdistaminen
Fahl®-trakeakanyyli voidaan kylmasteriloida erityiselléd kemiallisella desinfiointiaineella.
Desinfiointi on suoritettava aina silloin, kun |aékari pitaa sita valttamattomana erityisen sairauden
vuoksi tai kun se on indikoitu kyseisessa hoitotilanteessa.
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Desinfiointi on yleenséa tarpeen risti-infektioiden valttamista varten seka laitoshoitokaytossa
(esim. sairaala, hoitokoti ja/tai muut terveydenhoidon laitokset) infektioriskien rajaamiseksi.
Varo
Tarvmaessa tehtdvaa desinfiointia edeltda aina perusteellinen puhdistus.

aan tapauk ei saa kayttaa desinfiointiaineita, jotka vapauttavat klooria tai
sisaltavat voimakkaita emaksia tai fenolijohdannaisia. Kanyylit voivat tall6in vahingoittua
huomattavalla tavalla tai jopa tuhoutua.
2.2 Kuffilla varustetun ulkokanyylin desinfiointi
Kuffilla varustettujen trakeakanyylien desinfioinnissa on toimittava aarimmaisen huolellisesti ja
harkiten. Ballonki on ehdottomasti suljettava ennen desinfiointia.
Desinfiointitoimenpiteet
Tahan on kaytettava OPTICIT® kanyylien desinfiointiainetta (tuotenumero 31180) valmistajan
antamien ohjeiden mukaan.
Vaihtoehtoisesti suosittelemme glutaraldehydipohjaista desinfiointiainetta (mm. saatavana
Yhdysvalloissa). Valmistajan antamia kéyttoaluetta ja vaikutusaluetta koskevia ohjeita on aina
noudatettava.
Desinfioinnin jalkeen kanyylit huuhdellaan sisé- ja ulkopuolelta perusteellisesti steriililla keitto-
suolaliuoksella (NaCl 0,9 %). Lopuksi kanyylit kuivataan.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Kanyylikilven lukitus on avattava ja kanyylikilpea on likutettava joitakin kertoja edestakaisin,
jotta myds kanyylikilven lukitusruuvin alapuolella oleva alue puhdistuu perusteellisesti.

n Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

3. Sterilointi ja autoklavointi
Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

HUOMIO!

Kuumentaminen yli 65 °C:n lampatilaan, keittdminen tai hoyrysterilointi eivét ole sallittu-
@ ja menetelmia, silla ne vaurioittavat kanyylia. @

X. SAILYTTAMINEN/HOITO

Puhdistettuja kanyyleja, jotka eivét silla hetkella ole kaytdssa, on sailytettéava kuivassa paikassa

puhtaassa muovirasiassa polylta, suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Viela steriilisti pakattuja varakanyyleitd on sailytettdva kuivassa paikassa polyltd, suoralta

auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Puhdistetuissa kanyyleissa on varmistettava, ettd ballonki on tyhjennetty iimasta (avattu) sa-

ilyttamista varten.

Sisdkanyylin puhdistamisen ja mahdollisen desinfioinnin sekd kuivaamisen jal-

keen sisakanyylin ulkopinnan liukuvuutta on parannettava levittdmalla avannedljya

(OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml:n pullo tuotenumero 31525/avanneéljyliina tuotenumero

31550) tai Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g:n putkilo tuotenumero

36100/3 g:n pussi tuotenumero 36105).

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitaé vahintédéan kahta varaka-

nyylia helposti saatavana.

XI. KAYTTOIKA

Nama trakeakanyylit ovat steriileja potilaskohtaisia tuotteita.

Tuotetta saa kayttéaa enintdén 29 vuorokautta (steriilin pakkauksen avaamispaivasta lukien).

Kayttéaika on lyhyempi, kun potilaalla iimenee erityisia taudinaiheuttajia (esim. MRSA).

Kanyylien kayttdikaan vaikuttavat monet tekijat. Eritteen koostumuksella, puhdistuksen perus-

teellisuudella seka muilla tekijoillé on tarkea merkitys.

Enimmaiskayttoikaa ei voida pidentaa silla, ettd kanyylia kdytetaan jaksottaisesti (esim. kanyylia

kaytetaan vuorotellen toisen kanyylin kanssa puhdistusvalien puitteissa).

Vaurioituneet kanyylit on vaihdettava valittomasti.

HUOMIO!

Ainoastaan valmistaja tai timan yksiselitteisesti kirjallisesti valtuuttamat yritykset saavat
muuttaa kanyyleja seka korjata niitd. Ammattitaidottomasti suoritetut trakeakanyylien
muutokset voivat johtaa vakaviin loukkaantumisiin.
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XIl. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahéiriista, loukkaan-
tumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumlsta jotka
johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kaytosta, hoidosta
Jaltai kasittelysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat
kanyyliin tehdyistd muutoksista, erityisesti lyhentamisen tai rei‘ittdmisen seurauksena, tai kor-
jaustoimenpiteista, jos valmistaja ei ole itse tehnyt naitd muutoksia tai korjauksia. Taméa patee
seka tasta aiheutuviin vaurioihin kanyylissa etté kaikkiin ndiden vaurioiden seurauksena syn-
tyviin vahinkoihin.

Trakeakanyylin kayttdminen kohdassa XIl. mainittua kéyttdaikaa pidempaan ja/tai kanyylin
kayttaminen, hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttaminen tdman kayttdohjeen tietojen
vastaisesti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta
mukaan lukien virhevastuu.

Jos tdmén Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrltyksen tuotteen yhteydessa il-
menee vakava vaaratilanne, siita on iimoitettava valmistajalle seka lle viranomaiselle
siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja jaltai potilas asuu.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toimitetaan ainoa-
staan yleisten myyntiehtojen mukaisesti; ndmé ovat saatavana suoraan Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

SPIRAFLEX® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisterdity Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (K&In) tavaramerkki.

® ®
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SPIRAFLEX® TPAXEIOZQAHNEZX

I. EIZArQrH

AuTd TO eyxeIpidio 10XUEI yia Toug TpaxeloowArveg Fahl®. O1 odnyieg xpriong xpnoihelouy yia
TNV EVNPEPWON TOU YIATPOU, TOU VOONAEUTIKOU TTPOTWTTIKOU Kal TOU aoBevoug/XpnaTn yia Tn
S100QANICN TOU TWAaTOU XEIPITPOU TwV TPAXEIOOWARVWY Fahl®.

Mpiv a1ré TNV TPWTN XPOT TOU TTPOIOVTOG, TTOPAKAAEIOTE VO SIABACETE TIPOTEKTIKA Kal
HEXPI TEAOUG TIG 0BnYiEeg Xpriong!

DuAdooEeTe TIG 0BNyieg XPONG a€ EUKOAA TTPOTRACIHO PEPOG YIa LEAAOVTIKT] AVAPOPA.
QuAGETE auTAV TN guokeuaoia yia 600 SIGCTNHA  XPNOIHUOTIOIEITE TOV TPOXEIOOWARVA.
MepIAapBAvel aNUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIOV!

Il. IPOBAEMOMENH XPHZH

O1 TpaxeloowArveg Fahl® Trpoopifovral yia Tn oTaBepoTToinan TNG TPOXEIOOTOUIAG YETA atTod
AQPUYYEKTOUN 1} TPOXEIOTOI.

O TpaxeloowAfvag diarnpei TNV TPAxEIOTTOHI AvoIXTH.

O1 TpaxelogwArveg pe cuff evieikvuvTal yia Xprion HETA aTTO TPOXEIOOTOWIA OTTOIACOdNTIOTE
QITIOAOYIOG TTOU QTTQITEl  OTEYAVOTTOINON HETAEU TOU TOIXWHATOG TNG TPAXEIQG Kal TOu
TPAXEIOTWANVA.

O1  TPOXEIOOWARVEG pE  PUBLICOUEV €EWTEPIK TIAGKQ ETTITPETIOUV  HIO  £EOTOUIKEUPEVN
TTPOTAPHOYT TOU TPAXEIOTWANVA Yia KaBe aaBevr, 1IBIAITEPA O€ TTAXUTOPKOUG 0TBEVEIG Kal oTav
UTTAPXEI PETEYXEIPNTIKO 0idnpa Kal BUBICPEVN TPaAXEIOTTOIA.

H emAoyn, n Xprion Kai n TOTroBETON TwV TTPOIOVTWY Bal TTPETTEI TNV TTPWTN POoPA va eKTEAOUVTAI
QTTO EKTTAIGEUKEVO YIATPO I) ECEIBIKEUPEVO TTPOTWITIKO.

O1 owANVioKol PEYGAOU MRKOUG EVBEIKVUVTAI KUPIWG YIO TPOXEIOKEG OTEVWOEIG TTOU
gvroTidovral BaBid oTnV TpaXEia.

O1 TpaxeioowArveg Fahl® LINGO €xouv oOxedlOOTei OTTOKAEIOTIKA VIO TPOXEIOTOHNHEVOUG
a0BeVeiG e DlaTNPNON ToU AApUyya 1) AapuyyekTopnBévTeG aabeveig pe BaABida opiNiag.

lll. MPOEIAONMOIHZEIZ

O1 aoBeveig TPETTEI va £XOUV KATAPTIOTEI ATTO £SEISIKEUPEVO 10TPIKO TTPOCWTTIKO OTOV
ao@aAn XEIPIOHO Kal T XPROTN TwV TpaxeioowAnvwy Fahl®.

Z& Kapio TEPITITWON SEV EMITPETETAI ) ATTOPPAEN TWV TpaxeioowAnvwy Fahl® m.x. amd
£KKpioeIg N} kpouoTeg. Kiviuvog aogugiag!

BAévvn TToU £X€l CUCOWPEUTEI OTNV TPAXEIQ, MTTOPEI VO avappo@nBei pe €151KO KaBeTHpa
aAvappPOPNONG TPAXEING.

Agv emTpETETAI N XPRON EAATTWHATIKWY TPaXEIOOWARVWYV. MpETTel va atroppiTrTovTal
apéows. H xpron eAaTTwpaTIKOU TpaxeloowAnva ptropei va Béoel ot Kivduvo Tig
AEPOPOPOUG 050UG.

Katd tTnv gicaywyn i TNV a@aipeon Twv TPOXEIOCWANRVWY, PTTOpEi va TTpokAnBei
£peBIOPOG, BAXOG N eAa@pd aigoppayia. ZE TEPITITWON EPHEVOUCOG OIpOPPAYiag,
OUMPBOUAEUTEITE TOV 10TPS Oag apEowg!

Agev emiTpémeTal n Xpion Twv TpaxeloowARvwy Katd Tn didpkeia Bepatreiag pe Aéilep
N HE NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUOoKeUéG. Edv n déoun Aéilep kataAngel emavw oTov
TPAXEIOOWAR VA, Sev HTTOPEI VO ATTOKAEIOTET {NMIG TOU.

MNPOZOXH !
O1 TpaxeloOWANVEG HE AgITOupyio OMIAIGG CUVIOTWVTAI MOVO YIA TPOAXEIOTOMEG ME
@QUOIOAOYIKEG EKKPICEIG Kal PUOIOAOYIKO 10TO BAevvoyovou.

MPOZOXH !

O1 TpaxeloowAnveg TTou TrepiEXouv peTaAAikda egaptipara (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX®
XL) dev Tpémel Ot KOMiA TEPITITWON VA XPNOIJOTroloUvVTal KATd Tn SIGPKEIa
Beparreiag akTivoBoAiog (akTivoBeparreia), SIOTI QUTO UTTOPEI VO TIPOKAAECEI TT.X.
oofapég deppatikég BAGReg! Ze TepiTTTwON TTou KATA Tn SidpKeId TNG BepaTreiag
akTivoBoAiag gival atrapaitnTn N XPRon TPAXEIOCWARVA, XPNOIUOTTOIEITE ATTOKAEIGTIKA
TPAXEIOOWANVES OTTO CUVBETIKOG UAIKO, Xwpig HETaAAIKG eEapTripaTa (SPIRAFLEX® MRT).
2T10Ug OWANVES BaABiSag opiAiag ard ouveeTIkG UAIKO pe BaABiSa apyUpou, n BaABida,
oupTrepihapBavopévng NG aAucidag aopalciog, pTropei va a@alpedei evieAws arré 1o
OWANRVa, OTTOCUVSEOVTAG TOV ECWTEPIKO TwANViIoKo pe Tn BaABida opidiag améd Tov
£§wTeEPIKO owAnvioko, IV T BeparTreia akTivoBoAiag.
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MPOZOXH !

Z& TEPITITWON EVTOVOTEPWV EKKPICEWYV, TAONG YIA GXNMOTIONO KOKKIWSOUG 10TOU 1y
KpouoTag, KaBwg Kal katd Tn Sidpkeia Bepatreiag pe akTivoBoAia, ouviaTdral n xpRon
HOVTEAOU TPAXEIOOWANVA PE OiTA HOVO UTTO TOKTIKI 10TPIKN TTapakoAoUBnon Kal TRpnon
HIKPOTEPWV dlaoTnpaTwY aAAaynig (ouviBwg efdopadiaia), KOBWG HTTOPEI va gival
EVTOVOTEPI N CUCCWPEUCT KOKKIWSOUG IGTOU OTN GiTa OTOV £EWTEPIKO CWANVIOKO.

IV. ENINAOKEZ

Kard tn Xprion auTtoU Tou TTPoiGvTog UTTOPoUV va TIPOKANBOUV oI £€AG ETTITTAOKEG:

PuTtTOI (MOAUVON) TNG OTOUIAG UTTOPET VO KATADTATE! avayKaia TNV agaipean Tou cwArva. O
PUTTOI UTTOPOUV ETTIONG VA 03NYHCOUV T€ AOIMWEEIG KAl Va KATAGTNOOUV avayKaia Tn Xopriynon
QAVTIBIOTIKWY.

H akoUaoia e10pd@nan evog CwArVa TTou dev TIPOTAPHOTTNKE TWOTA TTPETTEI VA apalpedei atrd
1arpd. Edv o awArfvag amroppayBei atrd eKKPIOEIS, apaIpéaTe ToV Kal KabBapiaTe Tov.

V. ANTENAEIZEIZ
Na pn xpnoipoTroisital £Gv o aoBevig £xel aAAEpYia OTO XPNOINOTTOIOUMEVO UAIKO.

MPOZOXH !
Me pnxaviké agpioud, Un XPnOIHOTIOIEITE TTOTE HOVTEAX TPaXEIOOWARVa Xwpig cuff!

MPOZOXH !

Kartd mn 3idpkeia Tou agpiopol, Ta OVTEAD TpaxXEloOwWANRVa e oita/TrapdBupo Trpétrel

Va XPNOIJOTTOIOUVTal HOVO HETA OTTO CUVEVVONON HE TOV BEpaTrovTa 10TPO.

NPOZOXH !

O1 TpaxeioowAnveg pe BaABida opidiag Sev eMTPETETAI OF KOPio TTEPITITWON VA

XPNOIPOTrolIoUVTal O agBeVEiG ue AapuyyekTopn (Xwpig Adpuyya), di6TI auTd UTTopEi va

odnynoel o€ coBapég EMITTAOKES, AKOUN KOl OF TIVIYHO!

V1. MPOZOXH

To evBeBelypévo péyeBog TPOXEIDTWANVA TIPETTEI Va ETTIAEVETAI ATTO Tov BepaTmovia yiaTpo
@ £EEIDIKEUPEVO TTPOTWTTIKO. @

Z1ov TTpogappoyéa UNI Twv rapalaywv TpaxeioowAivwy Fahl® prropolv va TpoaaptnBolv

povo BonbnTikd egaptpaTa Pe oUVOETIKO 15 mm, yia TNV amo@uyn Tou KIvOUVoU akoualag

QTTOOUVOEDNG TOU TTAPEAKOHEVOU 1) TTPOKANGNG {NUIGG OTO TwARva.

MNa 1 Sla0@AaNIon TG OTTPOOKOTITNG TIAPOXI|G TUVIOTATAI ETTIOTAHEVWG VO UTTAPXOUV TTAVTOTE

SIaBETIpol TOUAAXITTOV BUO EQEDPIKOI TPAXEIOTWANVEG.

MPOZOXH !

Kard 1 S1dpKeia pnxavikol aepiopou, eGv aoKoUVTal au§npéveg EQEAKUOTIKES SuVAEIS,

T.X. WG ATTOTEAECHA OPIXTAG TUVSEONG TTEPIOTPOPIKWY CUVBETIKWY HE TO CWANVIOKO

N WG OTMOTEAEOUA QVESEAEYKTWY KIVIIOEWV TOU 00BEvoUg, 0 ECWTEPIKOG OwANViokog

HPTTOopEi aKOUTIO VO TTEPICTPAPET £5W ATTO TOV ESWTEPIKO CWANVIOKO. ZUVETTWG, 0 A0BEVIG

Ba TpETTel va TTapakoAouBeiTal 1 EVOEXOHEVWG VA VTIKOTAOTABE 0 TWANVIOKOG fi/kal To

oUoTNUa cwWARVWONG.

MPOZOXH !

Mnv TrpoBeite o€ aAAayég, ETTMIOKEUEG ) TPOTTOTTOINCEIS TOU TPOAXEIOCWANRVA Kal TwV

OUUBATWY TTOPEAKOPEVWY. Z€ TEPITITWON {NUIAG, Ta TTPOIGVTA Ba TTPETTEl OPECoWS va

ATTOPPITITOVTAI PE TOV EVEESEIYPEVO TPOTTO.

VII. MEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ

O1 TpayeloowArveg SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT eivai TrpoiovTa

KaTaokeuaapéva atrd PVC (Je auAO TPOXEIOOWANVA EVIOXUHEVO HE HETOAAIKA OTTEIPQ).

O1 TpaxeioowArveg SPIRAFLEX® MRT eival poiovta kataokeuadpéva amd PVC (pe aulo

TPOXEIOOWANVQ EVIOKUKEVO HE TTAQCTIKF OTTEIPQ).

O1 TpaxeloowAnveg atmoteAoUvTal oTTd BepUoEUaiodnTa CUVBETIKG UAIKA TTOIOTNTAG IATPIKWY

£QOPHOYWV, TA OTTOIC AVATITUTOOUV TIG BEATIOTEG IBIOTNTEG TOUG 0T BEPPOKPATIC TOU GWHATOG.

O1 TpaxeloowArveg Fahl® diatiBevral oe didgopa PeyEDN Kal UK.

Oa BpeiTe TOUG OXETIKOUG TTIVOKEG PEYEBWY OTO TTAPAPTNHA.

O1 TpaxeloowArveg Fahl® gival eTavaypnaoiHoTToINaIua IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA i XPron

gg évav povov aabevi.

O1 TpayeloowArveg Fahl® emTpémeTal va XpnaoipoTroloUvTal HOVO atro Tov idlo aaBevr) kal Ox1

Q17O ETMITTAEOV aTBEVEIG.
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H ouokeuaoia TepiExel 1 owAfva 0€ QTTOCTEIPWHEVN CUOKEUQTIQ TTOU QTTOCTEIPWONKE HE
alBulevogeidio (EO).
H oT1aBepoTnTa SI00TAgEWY TOU GWANVA TTAPEXETAI PETW TNG OTTEIPAG OTO TOIXWHA TOU HOAGKOU
UAIKOU TOU GwARva.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

H petaBAnTr) TIPOCOPUOYH TOU HAKOUG TOU €EWTEPIKOU OKEAOUG TOU TPOXEIOTWARVA
XPNOIHOTTOILVTAG pIa EGWTEPIKA TTAGKA PuBICOpEVOU Uoug e Bida aTepéwang kal pia
QVOTOMIKG BEATIOTN Ywvia KAUWNG TOU EEAIPETIKA EUKAUTITOU, EVIOXUHEVOU HE OTTEIPA AUAOU
TPAXEIOOWANVA DIEUKOAUVOUV TNV TIPOTOPHOYH OTO OXNHA TG TPAXEIAg Kal e§aa@aAifouv
UYnAr dvean Kai EQappoyr Xwpig TNV GoKNan TAGEWY aTNV TPAXEIOOTOHIA.

H 6éon TG e€wrepikng TTAAKAG Tou TpaxeloowArva KaBopiletal pEow HIaG epappolopevng
KAipakag pe diaoTrpara Twy 10 mm o€ éva prkog 5 cm TTou ETITPETTEN TNV €UKOAN TEKUNpPiwan
Kl avarrapaywyn mg.

Ma TNV amropuyr) OnUEiwV TTETNG 1 TO OXNUOTIONO KOKKIWHATWAOUG I0TOU aTnV TPaXEia,
guviaTatal 1 evaAAayr) TPOXEIOOWANVWY OIGQPOPETIKOU UNKOUG, €T WATE N KOPUQK) TOu
TPOAXEIOOWANVA VA PNV OKOUUTTG JIOPKWG OTO D10 ONUEID TNG TPOXEIAG TTPOKAAWVTOG
eVOEXOEVWG EPEBIOUOUG. ZUQNTAOTE OTTWODNTIOTE PE TO BEPATTOVTA YIATPO COG YIa TIG
AETITOPEPEIEG TNG DIADIKATIOG.

YNOAEIZH MRI

MNPOZOXH !

Emeidn ol TpaxeloowAnveg pe cuff S100£Touv éva pikpd peTaAAikoé eAaripio otn BaABida

QAVTETTIOTPOPNG TOU HTTAAOVIOU EAEyXOU (TOU CWANVA POUCKWHATOG), O TPAXEIOOWANVAG

He cuff Sev TTPETTEI v XPNOIPOTTOIEITAI KATA TN SIAPKEIQ payvnTIKAG Topoypagiag (MRI).

H payvnTikr Topoypagia eival pia SIayvwaTIKr JEB0BOG VI TNV OTTEIKOVION TWV ETWTEPIKWY

opyavwy, I0TWV Kal apBpwoewv pe TN Bondeid payvnTKWV Tediwv Kal POSIOKUPATWY.

Ta PETOAIKG QVTIKEUEVO PTTOPOUV VO TPABNXTOUV €VIOG TOU payvnTikoU Trediou Kal va EL

TTPOKAAETOUV AANOIWTEIG OTTO TNV ETTITAXUVOT| TOUG. Mapoho TTou To PETOAANIKO eAatripio €ival

1DIaiTEPA MIKPO Kal EAAPPU, BV PTTOPOUV va aTTOKAEIgTOUV aAANAeTISPAaEIG TTou Ba pTTopouaav

va odnynoouv ae BAAREG uyeiag r SuaAeimoupyia fj {NUIEG TV XPNCIPOTTOIOUKEVWY CUTKEUWY 1
@ aKOpn Kai Tou id1ou Tou TpaxeloowArva. Edv yia T diatpnon Tng Barotntag g TpaxeioaTopiag @

QTTAITEITAl N XPRON TPOXEIOOWAMVA, CUVIGTOUPE T XPAaN TPAXEIOWANVA XWPIG PETAANO avTi

TOU TPAXEIOOWANVA pe cuff kard Tn SIGPKEIA TNG HAYVNTIKIG TOHOYPAQIag, HETA OTTO GUVEVVONON

HE To BepdTTovTa yIOTPO.

MPOZOXH !

O1 TpaxeloowAnveg SPIRAFLEX® MRT ptropoUv va @opioUvTal aTmd Toug aoBeveig

AKOMIN Kol KATd T dIdpKEIa payvnTiKAG Topoypagiag (MRI).

1. E§wTepIkn TTAGKA

O1 TpayeloowArveg ailikovng Fahl® yapaktnpifovtal ammo TV avaTopIKG SIaHOPPWHEVN

€EWTEPIKT TTAGKA TTOU €XEI TTPOTAPHOATTEI TNV AVOTOIC TOU TPaXAAOU.

21NV eEWTEPIKN TTAGKA BpiokovTal ol TTANPOPopieg HEYEBOUG.

H e§wrepikn) TTAAKA TwV TPOXEIOOWANVWY PEPel dUO TTAEUPIKEG BNAIEG i TNV TTPOCEPTNON Hiag

KOPOEAAG OUYKPATNONG TPOAXEIOTWANVA.

KaBe Tpaxeioowhivag aikikovng Fahl® pe BnAigg, ouvodelUetal €mMTTPOOBETA pE TaIvial

guyKpPATNONG. Me TNV TaIvia GUYKPATNANG, O TPOXEIOTWANVAG KABNAWVETAI GTO AQIHO.

MapakaAeioTe va JIOPBACETE TTPOTEKTIKA TIG 0BnyieG XPRONG TTou OuvodeUouV TNV Talvia

OUYKPATNONG TPAXEIOTWARVA, OTAV TNV TIPOCAPTATE f TNV APAIPEITE ATTO TOV TPAXEIOTWARVA.

Oa TIPETEl VA TIPOCEEETE, WATe O TpaxeloowArvag Fahl® va epapuodel xwpig Taoeig otny

TPaxelooToia Kal TTwg N B€an Tou va pnv PETaBAAAETal oTd T OUYKPATNAN TNG KOPSEAAS

TUYKPATNONG TPAXEIOTTOIOG.

To TepidapBavopevo Bondnua eicaywyng (aTTo@pakTipag) SlEUKOAUVE! TNV TOTTOBETNON Tou

TPOXEIOOWANVA.

2. ZuvdeTikd/lMpoappoyeig

Ta GUVOETIKG Kal Ol TTPOTAPHOYEIG TTPOOoPICovTal yia TN GUVOEDT GUHBATWY TTAPEAKOUEVWV YIa

TPOXEIOOWAVEG.

H Buvarétnta epappoyng €opTaTal ommd TNV €KACTOTE TTABNON, TT.X. KOTAOTOON HETA aTrd

\QPUYYEKTOUN I\ TPAXEIOTOMN.

Ta OUVOETIKG/O TTPOTAPHOYENG OTEPEWVOVTAI OTOV EGWTEPIKO TWANVIOKOo péow BIdwTou

KAgioTPOU.
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‘Eva TutTikO ouvoeTIKO 15 mm emmITPETTEI TNV A0QAAR GUVOEDN HE TA ATTAPAITATA TTAPEAKOMEVA.

3. AuAGg TpaxelocwARvVa

O auAdg Tou TpaxeloowArva BpiokeTal akpIBwg SiTTAa aTnV £§wTePIKA TIAGKA Kai 0dnyei T pon
TOU aépa aTNnV TPAXEIQ.

H e§wrepikr) TTAGKQ TpaxeloowAfva KEBETaI OTOV QUAO TOU TPOXEIOTWARVA Kol HTTOPEi Vo
OTeEPEWOET PE PETARANTO TPOTTO PETW MIag BiSag aTov aulo.

To aKkpo Tou TpaxeloowArva gival apBAU, yia TNV aTroguyr epeBigpoy Tou BAevvoyovou Tng
TPOXEIOG.

3.1 Cuff

Me Tig TapaAAayég TTpoidvTog pe cuff, To AemrTotoixwpaTikd cuff pe peydAo Oyko eQapuolel
KaAa aTnv Tpayeia kal Slao@aAilel agiomaTn aTeyavotroinan, £av TAnpweei owatd. To cuff
(POUTKWVETAI OTTWG £va PTTAAOVI. To HIKPO PTTaAOVI EAEYXOU TOU CwARVA TTARPWONG UTTODEIKVUEL
£GV O TPOXEIOOWANVAG BPITKETAI O ATPANTUEVN (POUTKWHEVN) 1) ATTACPAAITUEV KATACTAON.
H)\'n)\r']pwon Tou cuff yivetal ge owArjva TTou SiaBéTel BaABida QVTETNIOTPOPNG KOl UTTOAOVI
eAEyxoU.

3.1.1 'EAgyxog OTEYQVOTNTAG TOU TPAXEIOTWAR VA Kai Tou cuff (edv utrdpyer)
H aTeyavotnTa Tou TpaxeloowArva Kai Tou cuff Ba TIpETTEl var EAEYXETOI QPECWG TTPIV Kl PETE
aTTO KABE XPrON Kal KATOTTIV O€ TAKTA XPOVIKG SIACTAUATA.
®douokwate To cuff peragy 15 kar 22 mmHg (1 mmHg avrigToikei oe 1,35951 cmH20) kai
€AEYETE £V PEIVETOIN N TTIETN QUBGpPUNTA.
Katd 1o xpovikod didatnua TrapakoAouBnang, Sev Ba TTPETTEl va ONPEIWBEI ONUAVTIKY TITWan
NG Trieang aTo cuff.
Autég o é)\sgxog aTEyavoTNTag Ba TTPETTEN VO SIEVEPYEITAI TTPIV aTTO KABE EK VEOU EQAPUOYT (TT.X.
HETA TOV KABapITUO Tou TpaxeloawAriva) (BA. ekéva 7c).
Ev&eigeig ammwAeiag Tng ateyavotntag Tou cuff (utraioviol), petagu dAAwv, atroteAouv:

- PPAVAG {NUIG TO UTTOAOVI (OTTEG, OXIOHEG K.QL.)
- a10ONTOG X0G dIAPUYAG OEPA OTTO TO PTTAAGVI
- VEPO PETA TOUG OWANVEG TTPOTAYWYNG TTPOG TOV TPAXEIOTWANVA (LETA TOV KaBapiopd!)

@ - vepo péaa ato cuff (JeTé Tov kaBapiapo!) @
- VEPO PETA OTO PTTAAOVI EAEYXOU (LETG TOV KaBapiopo!)
- arrouaia BAxa OTav aKeiTal TTiean aTo PTTaAdVI EAEyxou

NPOZOXH !

MNa Tov éAeyxo Tou pITaAovioU KATd TNV €£10aYywWYK, TNV aQaipeon 1} Tov KaBapioud, un
XPNOIUOTIOIEITE OE KAMIA TTEPITITWON KOPTEPA N QIXUNPG OVTIKEIHEVA, OTTWG Aafideg
N CQIYKTAPESG, KABWG auTd Ba pTTopolicav va TTPOZEVIIoOUV PBopd 1l KATOOTPOPN TOU
ptraAoviou. Edv S1amoTWoETE KATTOI0 ATTd TIG TTPOAVAPEPBEITES EVOEISEIG ATTWAEING TG
OTEYOAVOTNTAG, B0 TTPETTEI OTTWOBHTTOTE VA OTAUATHOETE TN XPHOT TOU TPAXEIOCWANRVA,
yiati n KaAn AgiToupyia Tou Sev gival TTAov Slao@aAiopévn!

3.2 ATro@pakTiipag

To BorBnua elgaywyng Xpnaipevel yia T oTaepotroinan Tou TPaxeloowAfva Kard Ty
€10aywyn OTNV TPAXEIOTTOHIA.

pOTOU XPNTILOTTOINTETE TOV TPAXEIOOWANVA, EAEYETE EGV O ATTOPPAKTIPAG AVOTUPETAI EUKOA
a1r6 TOV OWARval!

A@oU BePBaiwBEiTE TTWG O ATTOPPAKTAPAG HETOAKIVEITAI AVETA, EICQYAYETE TOV Kol TIAAI oTovV
TPOXEIOOWANVA YIQ VA GUVEXIOETE JE TNV TOTTOBETNON.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Me 10 BorBnpa eicaywyng, ol Uypég SKKpiOSIg HTTOpoUV va atroppo@nBoUV Kal va PETagepBouv
aTo doxeio GUAOYNG. XT0 Gkpo Tou BonBnuoTog eloaywyng, BPITKETal €vag OUVBETAPOG
€UKOUTITOU GWANVA/AKPO SAKTUAOU, UETW TOU OTTOIOU O EUKAHTITOG GWAMVAS avappognang Tng
OUOKEUNG avappo@nang ouvBEETal pe To BoriBnpa eicaywyng (BA. eikova 12

Me auTd 10 GKpO BAKTUAOU/CUVBETHPA EUKAPTITOU TWANVA, Eival Suvatr N PUBION TNG I0XU0G
avappo@nang TNG GUTKEUAG avappopnang.

MapakaAeiote va SIOBACETE TTPOTEKTIKA TIG 0BNYiEG XPNONG TTOU OUVOSEUOUV TN CUTKEUN
avappoenang.
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SPIRAFLEX® SHORT:

O aTmoQPAKTAPAG ETITPETTEI TNV AVTIKATACTAON TWV TPAXEIOCWANVWY HE XPACN TNG
TeXVIKNG Seldinger.

o Tov 0KOTré auTd, XPNOIUOTIONOTE 08NY6 cUpHa péyIoTng Siapérpou 0,038 IVTowv.

NPOZOXH !

Oa Tpémel £MOPEVWG va AaUBAVETE UTTOWN TIG €15IKEG UTTODEIEIG TWV TTPOIGVTWY,
TIG £VOEIgEIG KAl TIG aVTEVOEiGEIG OTIG 0Bnyieg XPAONG KOl VO ATTOCAPNVIJETE €K TWV
TIPOTEPWV TN SUVATOTNTA XPONG TOU TTPOIGVTOG HE TO BEPATTOVTA YIATPO GG,

Ta BondApaTa el0aywyng gival TPoidvTa TPoopIfopEva yia évav agBevi Kal pia pévo
Xpnon. Aev emITpETETAI O KOBAPICHOG 1) N ATTOAUUAVOT) TOUG.

3.3 O avappo@nong (Hovo oTig TTaparlayég TpaxeioowAnvwy Suction)

Méow Tng o1 avappOPnang aTov E§WTEPIKG CWAAVA TwV TPaXEIOOWArVWY Suction pTropouv
Va aQaIpeBOUV EKKPITEIG TTOU £XOUV GUTOWPEUTE] TTAVW aATTO TO OUCKWHEVO cuff.

O owArvag avappo@nang TTou odnyei TTPOG Ta £§w, PTTOPET va auvSeBei ae aUplyya 1) GUTKEUN
avappoenang. H emmAoyn piag OUyKekpiévng TrapaAiayng pe duvardmra avappoenang
€GOPTATAI OTTO TO XPNOTN, HETA OTTO TN OXETIKN QvAAUTN TOu KIVOUVOU O€ GUVEVWONGN HE TO
BepdrrovTa yiarpd. H TdBnon Tou ekaaTote aabevoug Ba Trpétrel va AngBei utroyn.

& KABE TTEPITITWAN, N avappoOPNaN PE CUTKEUR avappo@nong ETTITPETTETAI LOVO £GV N GUOKEUN
avappd@nang SIcBETel puBuIaTA kevou. H Triean avappd@nang TTPETTEN va QVEPXETAI OF £wg
kai—0,2 bar.

21 TraparAayEg Suction Twy TPaXEIOTWANVWY, Ba TTPETTEI HONIG TTPIV aTTd TV aTTa0PANIoN va
QAVOPPOPWVTAI Ol CUTOWPEUPEVES EKKPITEIG TTAVW aTTé To cuff, pEow TNG oTMG avappoenang
TOU TPOXEIOOWANVA, VIO TNV ATTOTPOTTT| EI0POPNONG TWV EKKPITEWV. Me TOV TPOTTO QUTO TTOpPEI
va TTapaAeipBei n TTPOCBETN avappoPnan He KABETApA avappo@nong TAUTOXPOVA HE TNV
QTTATQAAIOT TOU TPOXEIOTWANVA, DIEUKOAUVOVTAG £TC1 GNUAVTIKA TOUG XEIPITUOUG.
MPOZOXH !

e 6Aoug Toug TPUXEIOOWANVEG PE ouokeun yia avappoégnon (,SUCTION®), kard Tn
didpkela TNG dladikagiag avappodPnang gival ISIAITEPA TNPAVTIKO Va SIACPaAICTEI OTI
@ SnuIoupyEiTal 600 To SUVATOV CUVTOHOTEPN uTroTrieon. H emakoAoudn §npavon Tou @

UTTOYAWTTISIKOU XWPOU TTPETTEI VA OTTOPEUYETAI.

MPOZOXH !

AvTévdeign yia aoBeveig pe augnuévn Tdon aigoppayiag (T.X. AVTITINKTIKA aywyn). Z&
QUTAV TNV TTEPITTITWON eV EMITPETTETAI N XPAON Tou TpaxeloowArva Suction pe ot
avappoPnong, SIOTI UTTAPXEI AUENHEVOG KIVOUVOG KATA TV avappoenor.

4. Eowtepikog owAnviokog

O eowTepIKOG TWANVIOKOG UTTOPEI va aaipeBei eUKOAA aTTO TOV EEWTEPIKO TWANVIOKO
ETMTPETTOVTAG £T01, EQV €ival OTTAPAITNTO (TT.X. O€ TIEPITITWAN dUATIVOIAG), Hia ypriyopn augnan
NG TTAPOXNG GEPa.

O1 e0wTePIKOi TWANVIOKOI OEV TTPETTEI O€ KOO TIEPITITWAT VA XPNOIUOTTOIOUVTAl XWPIG EEWTEPIKO
OwWANViIoKo, aAAG TTPETTEI TTAVTOTE VOl OTEPEWVOVTAI OTOV EEWTEPIKO TWANVIOKO.

4.1 BaABideg opihiag

O1 TpaxeioowAnveg wg awArveg opihiag (LINGO-PHON) pe BaABida opiNiag xpnaipotroiouval
HETA OTTO TPAXEIOTOWEG HE TTANPWG I HEPIKWG BIATNPOUHEVO AQPUYYa KAl ETTITPETTOUV OTO XPNOTN
TNV opiAia.

5. Nwpa aroocwAnvwong

To Tpa ammoowAvwang TEPIAAPBAVETaI OTO TrakeTo atmoaToAng g BaABiSag opiNiag kal
HTTOpEi VO TOTTOBETNOEI ATTOKAEIOTIKA O€ QOBEVEIG HE TPOXEIOTOUN HE dIATNPNHEVO AdPUYYa.
Mrropei va xpnaipotroinBei pévo utto 1arpikr €miAewn. Mapéxer pia aUvioun oepayion Tou
gwAnva Kai dIaKOTTY TNG TTAPOXNG aéPa, yia va Bonbrael Tov aagBevr aTtnv emavekpadnan Tou
eAéyxou TNG avaTTvong arré To aTopa/puTn.

MPOZOXH !

AvtevdeikvuTal yio aoBeveig e AQPUYYEKTOMN Kal aOBeVEIG pE XPOVIO ATTOQPOKTIKH
Trveupovotrddeia (XAM)! ZTnv TEPITTITWON AUTH TO TTWHA ATTOCWARVWONG Bev TTPETTEI VAl
Xpnoiyotroindei o€ Kayia wepimTwon!

To TWHA aTTOCWARVWONG SeV TIPETTEI VA XPNOIUOTTOINBEI OF PPAYHEVO TPAXEIOTWARVA
og Kapio TepiMTwon! To TWHA OTTOCWARVWONG UTTOPEI VA XPNOIHOTToINOEi
ATTOKAEIOTIKA HE ESWTEPIKO CWANVIOKO HE CITA XWPIG ECWTEPIKG TWANVIOKO.
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MPOZOXH !

Ma TNV TTpoeToIpacia piag TOavg aTTOCWARVWONG META ATTO TTPOGWPIVH TPAXEIOTOMN,
ol owAnviokol opIAiag ouvodsUovTal OO éva WA amoowAnlvwong. Me auto
gival duvari n oUVToun SIAKOTIH TNG EI0PONG AfPA PEOW TOU CWANVA, HE OKOTTO TNV
£TMAVATTPOCAPHOYH TOU aoBeVOUG OTNV AVATIVON aTro To 0TONA/HUTN. H atroowAvwon
TIPETTEI VA YiVETAI OTTOKAEIOTIKG UTTO TNV emiBAeyn 10TpoU. TO TTWHA ETITPETETAI VA
TOTTOBETEITOI HOVO CUHPWVA HE TIG 0dnyieg Tou 1aTpou. YTapyel Kivduvog Trviypou!
EmimrAéov Ba mrpémrel va AdBeTe oTTwodnTToTE UTTOYN TIG eVOEISEIS YIa TIG EKACTOTE
TaPAAAAYEG/XOPAKTNPICTIKA TOU TTPOiovVTOG!

NPOZOXH !

Oa pémel £MOpEvwg va AauBAVETE UTTOYN TIG €18IKEG UTTOBEISEIS TwV TTPOIGVTWY,
TIG €VOEIgEIG KAl TIG aVTEVOEISEIG OTIG 0dNnyieg XPONG KOl VO OTTOCAPNVIJETE €K TWV
TPOTEPWYV TN SuvaToTNTA XPONG TOU TTPOIOVTOG LE TO BEPATTOVTA YIOTPO GAG.

VIIl. OAHIIEZ INA THN TOMNO®ETHZH KAI THN A®AIPEZH TPAXEIOZQAHNQN

Ma 1o yiaTpd

O KataAANAOG TPAXEIOOWANVOG TTPETTEN VO ETTIAEYET OTTO 1ATPO 1) EGEIDIKEUPEVO TTPOTWTTIKO.

TNa ™ 3il0oeaNion TG 1BaVIKAG £3pa0NG Kal ETTOpEVWS TNG KAAUTEPNG BUVATAG EIOTIVONG KAl
€KTTVONG, Bal TTPETTEN VA ETHIAEYE TPAXEIOOWANVAG TTOU VA TAIPIAZE! 0T AVATOUIKG SESOpEVA TOU
€KAOTOTE 0TBEVOUG.

O eowTePIKOG TWANVIOKOG PTTOPET Vo aaipeBei avd Traoa aTiypn yia augnuévn TTapoxn aépa
1 yio TOV KaBapIopO. AUTO EVOEXETAI VO OTTAITEITAI, TT.X. €AV O TWANVIOKOG EIVal ETTIKAAUUHEVOG
HE KATAAOITTOl EKKPINATWY, Ta OTTOIC SEV UTTOPOUV VO ATTOHOKPUVBOUV e QTTOXPEWN 1 e§aITiag
aduvapiag avappo@nang, K.AT.

MNa Tov aoBeviy

MNPOZOXH !
Kartd Tnv €10aywyn Tou TpaxeioowAnva, To cuff rpérel va gival TrdvroTe amrac@aAiopévo
(§epouokwpévo) (BA. eikova 7a)!

@ MPOZOXH @

E&eTdOTE TTPOCEKTIKA TNV ATTOOTEIPWHEVN CUOKeEUOoia Kal BeBaiwdeite TTwg Sev €xel
aAAoiwdei kal dev éxel {nuid. Mn XPNOIPOTIOINCETE TO TIPOIOV, EGV N CUCKEUOOIN £XEI
utrooTei Jnid.

EAéySre Tnv nuepopnvia Afgng. Mnv XpnoI1HOTIOINCETE TO TTPOIGV HETG TO TTEPAG AUTAG
NG nUEpopnviag.

ZUVIOTOUE VO POPATE ATTOTTEIPWHEVA YAVTIO Hiag XPriong.

Mpiv a1réd TV TOTTOBETNON Bal TTPETTEN VO EAEYEETE TOV TPAXEIOTWANVA VI EEWTEPIKEG CNHIEG Kal
XOAapa pépn.

Edv Traparnprioete omidnToTe aouvnBIoTo, U XPNOILOTTOINCETE OF Kapia TTEPITITWON Tov
TPAXEIOTWANVA KaIl OTEIATE TOV yIa EAEYXO TNV ETAIPEIA PAg.

NdaBete utTOwn TwG Ba TIPETTEl va KOBOPIOETE Kal €VOEXOHEVWS VO OTTOAUHAVETE TOV
TPOXEIOOWANVA OUPPWVA HE TOUG OKOAOUBeG odnyieg, Of KABe TePITITWON TIPIV TOV
£TTAVATOTTOBETATETE.

2 TIEPITITWAON EVOTTOBETNG EKKPITEWY OTOV AUAG Tou TpaxeloowArva Fahl® Trou dev prmopolv
Va aPAIPEBOUV E ATTOXPEUWN I AVaPPOPNTT, APAIPETTE TOV TPAXEIOTWANVA Kal KABapioTe Tov.
MeTd Tov KaBapIauo Kai/r) TNV aTToAUPAVaT) TOUg, Of TPOXEIoowArveg Fahl® Trpéer va eAéyxovTal
OXOAADTIKG WG TTPOG AIXMNEEG AKHEG, PWYHEG 1 AAAEG {nUIEG DIOTI ETTNPEACOUV apvNTIKG TN
AEITOUPYIKOTNTA KaIl UTTOPOUV VO TIPOKAAETOUV TPAUHATIGHOUG TOU BAEVVOYOVOU TNG TPAXEIOG.
[MoTé pn ouvexiZeTe va XPNOIHOTIOIEITE KATEOTPAHHPEVOUG TPOAXEIOTWANVEG.

1. ToroB£Tnon Tou TpaxeloCWARVa

ZeIpG EVEPYEIWV YIA TNV TOTTOBETNON TpaxEloowARvwy Fahl®

O1 XprioTeg Ba TTPETTEN v TITAEVOUV Ta XEPITH TOUG TTPIV OTTO TNV e@appoyr (BA. eikova 3).
A@aipEaTe TOV TPAXEIOOWARVA OTTO TN cuokeuaaia (BA. eikova 4).

EdQv XpnoIpoTToIEiTal ATTOQPAKTAPAG, TNPNOTE TIG AKOAOUBEG 0BNYieG:
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

ElgGyeTe TOV QTTOQPOKTHPA TOV QUAG TOU TPOXEIOTWANVA.
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Aiag@aliaTe OTI To AKPO Tou BonBnuaTog elIgaywyng
Q) TTPOEEEXEI POVO HEPIKA XIAIOOTA OO TO GKPO TOU TPOXEIOOWANVA (EYYUG GKPO TOU
TPAXEIOOWANVA) KATA TNV EITAywyr TOU TPOXEIOTWANVA aTNV TpaxeloaTopia (BA” elkova 13),
) TTPOECEXEI OTTO TO AKPO TOU TPAXEIOTWAIVA (EYYUG AKPO) TOOO WATE aTO TEAOG Tou BondraTog
£10QyWYNG va eival TEAEIWG 0pATN TOUAAYIGTOV ) TTPWTN OTTT) (AVOIYHA) Kal TO TTOAU ) OEUTEPN
ot (avolypa) (BA. eikdva 14) KaTa Tn gUVOED PIAG TUOKEUNG avappoenaong.
chg', OAn T diapkeia TG dladikaaiag, To BorBnua eIaywyng TTPETTEN va diATNPEiTal O AUTAY
™ 6éon.
SPIRAFLEX® SHORT:
EICAyeTe TOV. QTTOQPOKTAPA TPWTA TTANPWG OTOV QUAS TOu TpaxeloowAnva, £To1
WOTE TOo KOAdpo oTn AafN ToU aTTo@PAKTAPA VA AKOUUTIG OTO sgwrspn(o XeiAog Tou
ouvdeTikoU 15 mm.
H potn oe oxnua eNIdg TTPOEEEXE! ETTIONG aTTO TO AKPO Tou TpaxeloowAfva (gyyUg Gkpo Tou
Tpaxclocw)\r]vcr.
Kaee" OAn T didpkela TG dladikaagiag, To Borndnua elcaywyng TTPETTEN va diaTnpEiTal ge auTtiv
™ 6éon.
Mo Toug TpaxeioowAnveg pe cuff AdBere 1SicuTépwg UTTOYN Ta ak6AouBa onueia:
EAéyEre Tov TpayeloowArva kai To cuff (UTTaAGVI) TTpIV TNV elgaywyn — autd Ba TTPETTE! va gival
GBIKTa Kol aTeyavd, oUTwG WaTe va SIaa@AAIZETal N ATTAITOUHEVN OTEYOAVOTTOINDN. ZUVIGTOUHE
yia 70 Aoyo auTo évav £Aeyxo ateyavoTntag Tpiv amo kabe xpnan (BA. evomra VI, ap. 3.1.1).
[piv ammd TV el0aywyr} Tou TPAXEIOOWANVA, TO PHTTAAOVI TTPETTEN va £xel adeIAael TTANPwG (BA.
€lkova 7b)! Eav xpnaipotroieite 3onOnTikO HETO Yyia TO GvOIyHa TNG TPAXEIOTTOMIAG, Ba TTPETTEl
va Trp%qéﬁsm WOTE VA PNV TTPOEVNTETE {NMIG OTOV TPAXEIOOWARVa Kal Idiaitepa aTo cuff amd
™mv TpIRN.
Katommv wlnoTe emavw aTo OTEAEXOG TOU TPAXEIOTWANVA £Val ETTIBEHA TPAXEIOTTOIOG.
Mpokelgévou va augnBei n oNIgBNTIKA IKavoTNTA TOU CWARVA TPAXEIOTTOMIOG Kal €Tal Vol
BIEUKOAUVBE] N €l00ayWYN OTNV TPaXEia, JUVIOTATAI va NITTQIVETE TOV GWTEPIKO OWANVIOKO pe
éva pavimAdaki Aadiou TpaxeioaTopiog OPTIFLUID® (KQA. 31550), To omoio emmpémel Ty
opolopop®n KaTavopry Tou AadioU TpaxeloaTopiag oTo awAnviako (BA. eikova 4a kai 4b), %
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel owAnvapio Twv 20 g (KQA. 36100) i FAHL® OPTIFLUID
@ Lubricant Gel pakeAioko Twv 3 g (KQA. 36105). @
EdQv TIpOKeITal va TOTTOBETATETE POVOG/UOVN Tag ToV TpGéEIOGwAﬁVG, HTTOpEITE va DIEUKOAUVETE
TOUG XEIPIOPOUG, TOTTOBETWVTAG Tov TpaxeloowAnva Fahl 3

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

H Bida oTepEwang TG EGWTEPIKNG TTAGKAG TOU TPOXEIOTWANVA TQIYYETOI HOVO EAAPPA, OUTWG
WaTe va €EA0PAAICETAI N CWATH TTPOTAPHOYH TNG EEWTEPIKNAG TTAGKAG HETA TNV EI0AYWYH TOU
TPOXEIOOWANVa.

Katd TV ei00ywyr Tou TPOXEIOOWARVA, KPATATE ToV TPaXEIoTWArva Fahl® pe To éva xépi amo
TNV e§wTepIKn TTAGKA (BA. eIkOva 5).

Me 10 EAEUBEPO XEPI UTTOPEITE VO AVOIEETE EAAPPA TNV TPAXEIOTTOUIA, TTPOKEIPEVOU N KOPUPH) TOU
owArva va 0IEABEI KAAUTEPA PJETT OTTO TO AVATTVEUTTIKO AVOIYHA.

la 1o avolypa g TpaxelooTopiag diatiBevial eidika BondnTikG péaa, TTou ETITPETTOUV €val
OHOIOUOPPO Kal TIPOTEKTIKO AVOIYHA TNG TPAXEIOOTOMIAG AKOMN KAl OF KATOOTATEIG EKTAKTNG
QAvAYKNG, OTTWG TT.X. GUUTTTWAT TWV TOIXWHATWY TNG TPaXEIOaToWiag (BA. eikova 6).

Eav xpnoipotroieite BondnTikd PECO yia TO AVOIYHA TNG TPOXEIOTTOUIAG, Ba TIPETTEI VO TIPOTEEETE
WATE VO UNV TTPOSEVATETE {NHIG OTOV TPAXEIOTWARVA aTTo TV TPIRH.

EiodyeTe TWpa KaTA TN SIGPKEIC TG EICTTVONG TOV TPOXEIOTWANVA TTPOTEKTIKA OTNV TPAXEIOTTOMIC
EVW YEPVETE TO KEQAN EAAPPA TTPOG Tat TTIoW (BA. €IKOVA 7).

MpowBnaTE TWPA TOV TPAXEIOTWANVA OTNV TPAXEIQA.

A@oU TTPOWBATETE TIEPAITEPW TOV OWARVA OTNV TPOXEIQ, UTTOPEITE VOl ETTAVOPEPETE TO KEPAAI
oe 6pBia Béan.

MeTd T OwaTH TOTTOBETNAN TOU TPAXEIOTWANVA GTNV TPAXEIQ, O ATTOPPAKTHPAG APAIPEITAI KAl N
Bida aopaAiong aagpaAiGetal aTn Béan TnG.

Or TPaXEIOOWAAVEG TTPETTEI VO OTEPEWVOVTOI TTGVTOTE e €Dk KopdeAa ouykpdtnong
TpaxeloowAnva. AuTh oTaBepoTrolei Tov TpaxeloowAnva Kal dIag@oAifel €101 Tn aTabepn
£QAPHOYT TOU TPaXEIOOWANVA aTnV TpaxeloaTopia (BA. eikova 1).

HTTPOOTA O KABPEPTN.
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1.1 NApwon Tou cuff (edv uTrdpxer)

Mo 70 pougKwpa Tou agpoBaAdpou XapnAig TTieang, SNUIOUPYEITAl GUYKEKPIPEVN TTIETT PECQ
aToV 0EPOBAAAUO PETW TOU OUVBETIKOU Luer (TUTTOTTOINPEVN KWVIKK GUVOEDT) TOU GWAva
TIPOTAYWYNG, XPNOIHOTTOILVTAG EVA PET Tf;mr’] Trieang Tou cuff. EKTOG kal av o yiarpdg TTpoBAETTEl
SIOPOPETIKA, GuUVIaTOUUE Triean Tou cuff TouAdayiotov 15 mmHg (20 cmH20) éwg 18mmHg
(25 cmH20). Ze kapia TTepiTTTWON Sev TTPETTEN N TTiEAN Tou agpoBaAdpou va utrepRaivel Ta
18mmHg (epitrou 25 cmH20)

DouokwaTe To cuff xwpig va utrepeite authv TV Triean kai BeBaiwbeite TTwg N TTapoxn aépa
SIaPETOU TOU TPAXEIOTWANVA Eival ETTAPKNAG.

MpoaéxeTe TavToTE WATE TO cuff va pnv Trapouadiadel gnuid Kai va AeIroupyei yoya.

Edav dev emTeuxBei n ammaitoUpeVn OTEYAVOTNTA OKOPN KOl JETA ATTO VEEG OTTOTTEIPEG UE TOV
TTPOAVAPEPBEVTA PEYIOTO OYKO, I0WG VA ATTAITEITAI TPAXEIOTWANVAG HEYOAUTEPNG DIGPETPOU.

H owoTn migon Tou cuff Ba Trpétrel va eAEyxeTal TOKTIKG, SNA. TOUAGXIOTOV KGBE 2 WPEG.

MPOZOXH !

OAa Ta 6pyava TTOU XPNOIHOTTOIOUVTal YIO TO @OoUCKwHa Tou cuff pémel va eival
KaBapd kal Xwpig §éva cwpaTidial ATTooUVOEETE T aTTd TO GUVSETIKG Luer Tou cwAnRva
TTpooaywyng HOAIG pouckwaotel To cuff.

MNPOZOXH !
Ze TEPITTWON TrapaTteTapévng utrépBaong Tng PEYIOTNG Trieong, emnpedleral n
aigatiki pon Tou BAevvoydvou (KivBuvog VI IOXQIMIKN VEKPpWON, €AKn aTr6 Trigom,
TPAXEIOHOAQKIO, TPOXEIOKN OTEVWOTN, TTVEUROBWPaKa). Ze aoBeveic UTTG pnyavikn
QavaTIvon, N Tieon Tou cuff Sev TTPETTEI VO PEIWVETAI KATW OTTO EKEIVN TTOU £XEI PUBUIOTET
a1rd TO YIOTPO, TIPOKEIMEVOU VO aTTOQEUXBEi N o1WTTNPR avappoégnan. ‘Hxog cupiypol
oTNV TEPIOXN Tou PTTaAovioU, €15IKA KATA TNV €KTIVON, UTTOSNAWVEI OTI TO PTTAAGVI
OEV OTEYAVOTTOIEI ETTAPKWG TNV TPAXEIA. Z€ TTEPITITWOT TTOU Ol KABOPIOUEVES QTS TO
EL YIaTPO TIPEG TTriEONG BEV ETTAPKOUV yid T OTEYAVOTTOINGCN TnG TpaxEiag, Ba Tpémel va
apaipedei 6Aog o agpag ammd To pIraAdvi Kal n diadikacia épepagng va emavaAngoei.
Ze wEPITITWON TTou N Siadikagia aroTUXEl §avd, CUVICTOUUE TNV ETTIAOYN TOU ETTOPEVOU
HEYOAUTEPOU CWARVA TPAXEIOGTONIAG PE MTTOAOVI.

@ Adyw TnG JIOTTEPATOTNTAG TWV TOIXWHATWY TOU MTTAAOVIOU Of€ Qépid, N TTiEcn Tou @
pIraAoviou ptropei BewpnTikG va TrEcel eEAa@pd pe TRV TTAPOSo Tou Xpovou, aAAd
HTTOopEi va augndei akoUoia Pe avaiodnTikd agpia. ETropéviwg ouvioTdTal BEpud n TOKTIKA
TrapakoAoudnaon Tng ieong.

Ze Kapia TePITTTWON dev emTpéTmeTal To UTTEPBOAIKO @oUcKwpa Tou cuff pe aépa, 516T
HTTopoUV va TTpokAnBoUv BAdBEG Tou ToIXWHATOG TNG TPaxEiag, oxioiuo Tou cuff pe
ouvodI EKKEVWON Kal TTapapop@waon Tou cuff, yeyovog Trou ptropei evoexopévwg va
TPOKAAETEI ATTOPPAEN TWV AEPOPOPWYV OBWV.

MPOZOXH !

Kard tn Sidpkeia Tng avaiodnaiag, n wieon oto cuff prropei va augnBei/peiwdei Adyw Tou
utrogeidiou Tou adwTou (IAAPUVTIKG aépIo).

2. A@aipeon Tou TpaxXEIOCWARVA

NPOZOXH !

MpoTtou agaipéoeTe Tov TpaxeloowAnva Fahl®, 8a pétrel va éxete agaipéoel Tn BaABida
TPAXEIOOTOMIAG 1) TOV EVOAAGKTN BEpuoTNTAG/UYPATIAG.

MPOZOXH !

e TEPITTTWON 00TOBOUG TPAXEIOOTOMIOG 1| OF TEPITITWOEIG ETEIYOUTAG AVAYKNG
(TpaxelooToia TTOPOKEVTNONG 1 SIKOTOANG) EVOEXETAI VO CUHTTECOUV T TOIXWHOTA
TNG TPOXEIOOTOUIOG (VO KATOPPEUCE!) HETA TNV APAIPECT) TOU TPAXEIOCWARVA,
SUOXEPAIVOVTAG ETCI TNV TTAPOXN O€PA. ZTNV TTEPITITWOT AUTH, TIPETTEI VO UTTAPXEI AUETO
£TOIJOG Kal VO TOTTOBETNOET £évag VEOg TpaxeloowAnvag. ‘Evag eKTaTipag TPaxEIOoTOMIAG
HTTOPEI VO XPNOIPoTToINBEi yia TV TTpoocwpiviy SI0c@AAIon TNG TTapoxng aépa.

Mpiv a1ré TNV agaipean Tou TpaxeioowAnva, To cuff wpéte va éxel adeidoel. H apaipeon
Ba TPETTEl va YiveTal PE TO KEQAAI YEPUEVO EAPPA TTPOG TA TTiIOW.

MPOZOXH !

MNoté unv adeiadere To cuff pe éva petpnTi Tricong Tou cuff — dievepyeite TavToTE AUTA TN
S1adIkagio XpnoIHOTToIWVTAg oUpIyYa.
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Mpiv TNV ammaépwan Tou PTraAovioU Pe aUpIyya Kal TNV aQaipean TOU TPOXEIOTWANVA, TTPETTEI
va KaBapideTal TTpwTa N TrEPIOXH TG TPAXEIOG TIAVW OTTd TO UTTAAGVI PECW avappdPnang Twv
eKKpioEwV Kal TNG BAévvag. Ma aabeveig Tou SIaTnpouv Tn ouveidnan Kal Ta avTaVOKAAOTIKG
TOUG, GUVIOTATAI N AvVAPPOPNAN TOU aoBEVOUG HE TAUTOXPOVN ATTATOANITT TOU TPAXEIOTWARVA.
H avappdgnan dievepyeital e KABETAPA avAPPOPNANG, O OTTOI0G EITAYETAI OTNV TPAXEIN HETW
TOou TpaXEIoawArva. Mg Tov TPOTTO QUTO, N APAiPET TIPAYHATOTTOIEITAI OHAAG Kal QIAIKA yIa TOV
aaBevn) xwpig epeBITUO Tou AaipoU Kal EAAXITTOTTOIEITal O KiVOUVOG £I0pOPNONG.

Evw ekTEAEITE AVOPPOPNOTN, EKTOVWOTE TNV TTiEoT atro To cuff.

Tuxov ekkpioelig cuAAéyovTal Kail o Kivduvog e10pé@nong atroooeital. AGBeTe uTTOYN
TTWG O€ KABE TTEPITITWON Ba TPETTEl va KABOPICETE KOl EVOEXOMEVWG VO OTTOAUMGVETE
KOl VO ETTOAEIWPETE TOV TpaXEIOOWANVA HE AddI oTopiag, oUp@wva pe Toug akdAoubBoug
KOVOVIOHOUG, TTPOTOU TOV ETTAVOTOTTOBETHOETE.

Evepyeite 1810iTEPA TIPOTEKTIK, VIO VO NV TPAUMATIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

AkolouBia evepyeiwV yia TNV a@aipeon TpaxeiloowAfvwy Fahl®

H agaipean Twv TpaxeioowArvwy Ba TTPETTE! VAl YIVETaI [IE TO KEQAAI YEPHEVO EAAQPA TTPOG Ta
Tow. I;;c’xcns TOV TpAXEIOTWANVA aTTé Ta TTAQYIa TNG EEWTEPIKNG TTAAKAG/TOU TrEPIBARHATOG (BA.
eIkova 7).

AQaIPETTE TIPOTEKTIKA TOV TPAXEIOTWARVA.

O eCwrepikdg owAnviokog (eav utmapyel cuff pe QOUTKWUEVO PTTOAGVI) TTaPAWEVEl TNV
TPOXEIOTTOHIA.

Katd Tnv agaipeon Tou ecwTepIkoU CWANVIoKOU, TIpOogESETE Tar akGAouBa:

Mpwra, Ta  TapeAkopeva  (TTpogappoyéag/BaABida  opihiag/kahuppa  Brixa/Buopa
aTTOOWANVWAONG) TIPETTEI VA aQaIPEBOUV PE EAAPPIG  OPIOTEPOOTPOPN TTEPIOTPOPH (T€
TOTTOBETNHEVN KOTAOTATN ATTO TNV TTAEUPA Tou aaBevoug) (BA. eikova 15).

Me eha@pic €Agn, pTTOpET TWpa va apaIPEBE 0 ETWTEPIKOG TWANVIOKOG aTTO TOV EGWTEPIKO

gwAnvioko (BA. eikova 16).
H emmavaToTroBéTnon Tou E0WTEPIKOU TWANVIOKOU TTPAYHATOTTOIEITAI HE EAAPPEG TTEPITTPOPIKEG

KIVAGEIG (BA. eikdva 17).

Katd v emavaAnyn g d1adikagiag, 0 €0WTEPIKOG TWANVIOKOG XPNOIPOTTOIEITal PE TNV
@ QVTIOTPOPN CEIPA ATTO QUTAV TTOU TIEPIYPAPETAI TIAPATTAVW. @

IX. KAOAPIZMOZ KAI AlTOAYMANZH

MPOZOXH !

MNa Adyoug UyIEIVAG Kal YIo TNV OTTOQUYH Tou KIVEUVOU HOAUVOEwv, TPETEl va
KaBapileTe B1ES0BIKA TOUG TPAXEIOCWANVES Fahl® TouAdioToV 8U0 QOpPEG TNV NUEPA Kol
O TEPITITWON HEYAAUTEPNG CUYKEVTPWONG EKKPITEWV OUXVOTEPQ.

MNPOZOXH !

MNa Tov kaBapiopd Twv CWARVWY dev PTTopEi va XpnoIuoTroindei TTAUVTAPIO TIATWY,
KAiBavog aTuoU, CUOKEUN HIKPOKUUATWY, TTAUVTHPIO poUxXwV 1} TTapOpoIa CUCKEUN!
N&BeTe UTTOWN, TIWG TO €EEATOUIKEUPEVO TTPOYPAKA KOBOPIOUOU, TO OTT0I0 UTTOPEi Vo
TrepIAapBdvelr Kai €TITTAéOV  OTTOAUMAVOEIG €GV €ival aTrapaitnTo, TIPETTEl va oulnTnBei
OTTWOONTIOTE E TOV 1aTPO TG KAl VO TIPOCAPHOOTEI TUUPWVA LE TIG TIPOCWTTIKEG 0AG AVAYKEG.
ATTOAULQVON YEVIKE OTTOITEITAI, POVOV GV EVBEIKVUTAI I0TPIKA OUPQWVA e TNV EVIOAT TOU
1aTpoU. O AOYOG yia auTto €ival OTI aKOWN Kal aTa Uy GTOd, TO OVWTEPO AVATTVEUDTIKO Oev
eival gTeipo.

Ze aoBeveig pe oUYKeKpIPEVEG AoIPWEEIS (Tr.x. atrd oTeAéxn MRSA, ORSA k.a.), o1 otroiol
BlaTPEXOUV AUENHEVO KIVOUVO UTTOTPOTTIAOUCWY AOIHWEEWY, BEV apKEi Eva aTTAGG
KaBapIoHOG yia TNV THAPNON TWV IBINITEPWY ATTAITACEWV UYIEIVAG YIA TNV QTTOTPOTIN
AolpwEewyv. ZUVIGTOUNE TN XNUIKA aTTOAUHOVOT TWV TPAXEIOCWANVWY CUHPWVA HE TIG
TTOPAKATW 0Bnyieg. MAPOKAAEICTE VA ETTIKOIVWVIOETE PE TOV 1OTPO COG.

MPOZOXH !

YTroAgippaTta KaBapIOTIKWV KOl OTTOAUMOVTIKWYV HECWV OTOV TPOXEIOOWARvVA Ba
pITopoucav va TrpokaAéoouv BAGRN oTo BAevvoyovo Tng Tpaxeiag i dAAeg Suopeveig
EMITTTWOEIG OTNV UYEida.

O1 TpaXEIOOWANVEG TIPETTEN VO BEWPOUVTAl WG OPYavVa PE KOIAGTNTEG, OUVETTWG KaTd T
Sladikaagia amroAUpavang 1 KabapiopoU TEETTEl va dIaaPaNIZeTe ATl 0 TwAVag KOAUTITETaI Kal
SlaBpéxeTal TTARPWGS aTTo TO XPNaIPOTToIoUKEVO SidAupa (BA. ekdva 8).

Mo Tov KaBapIopo Kal TNV aTmoAUpavaon, TIPETTEI TTAVTOTE VO XPNOIMOTTOIOUVTal PPETKA
SioAUpaTa.
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1. KaBapiopog

O1 TpaxeloowAiveg Fahl® Tpémel va kaBapiovrai/avTikaBioTavTal TOKTIKA, TUPQWVA UE TIG
QVAYKEG TOU EKATTOTE ATBEVOUG.

KaBapioTiko Héoo Ba TTPETTE var XPNOIUOTTOIEITAl HOVO OTAV O TPAXEIOTWANRVAG BPIoKeTal EKTOG
TPAXEIOTTOMITG.

la 1oV kaBapIopo Tou TPAxEIoWANRvVA pPTTOPEl VO XPNaIpoTToINGel éva ATMo kaBapIaTIKO
YOAGKTWA e OUBETEPO PH. ZUVIOTATAI N XPAON TNG EIBIKAG TKOVNG KABAPITHOU TPAXEIOOWAA VWV
(KQA. 31110) oUppwva pe Tig 0dnyieg TOU KOTAOKEUATTH).

Mnv KaBapiCETe TE KApIO TIEPITITWOT) TOUG TPOXEIOOWATVEG Fahl® e kaBapiaTikd péaa Trou dev
€ival EYKEKPIUEVA ATTO TOV KATAOKEUOOTH TOU TPAXEIOOWANVA. Mnv XPnoIPOTIOIEiTE OF Kapia
TIEPITITWOT I0XUPG ATTOPPUTTAVTIKA OIKIOKNG XPHONG, OIVOTIVEUHO O UWNAR guykévipwon n
HECQ YIa TOV KABaPITHO TEXVNTWY 05OVTOTTOIKIWV.

Ymdpxer uecog kivouvog yia Tnv uyeia!l EKTOG autoU, evOEXETAI VO KATAOTPOWET I} va UTTOOTE]
{NHIC 0 TWARVAG.

EvaAhakTIkG  pTTopeiTe va  kaBapioete To owAfva pe BePUIKR) aTTOAUpavOn O€  pEYIOTN
Beppokpaaia 65 °C. MNa autd To GKOTTO XPNOILOTIOINTTE KABAPO VEPO TE EYIOTN BepUoKpaaia
65 °C. MNpoatgre wate n Beppokpaoia va diampeital atabepr) (EAeyxog Beppokpaaiog pe
BePUOPETPO) KAl ATTOPUYETE OTTWATDNTTOTE Wit um‘:pgaon TOU aneiou BPadpou Tou vepou. Autd
Ba UTTOPOUTE va TIPOEEVITEI CNUAVTIKT NUIG OTOV TPOXEIOCWANVA.

Brpara kabapiopou

KaBapiopog Tou E0WTEPIKOU CWANVIOKOU

Mn xpnoigotroieite kapia okovn kabapiopou R Bouptoa KaBapIopoU yia TOV ETWTEPIKO

gwAnvigko!

O KaBapIoPOG TTPAYHATOTTOEITA KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPO. Ta KATAAOITTA TWV EKKPIOEWV
UTTOPOUV Va apaIpeBOUV LE EAAQPEC KOl TIDOTEKTIKES KIVATEIC AAAENG (BA. EIkova 18).

KaBapiopog TpaxeiocwAivwy Xwpig cuff

Agaipeite BonBNTIKE PECT TTOU EXETE EITAYAYEI, TTPIV ATTO TOV KABAPITHO.

O egWTEPIKOG CWANVIOKOG TTPETTEN ETTIONG VO apaIPeBEi aTTd TOV EEWTEPIKO TWANVIOKO.

@ Katapxrv eKTTAUVETE TOV TPAXEIOTWANRVA KATW aTTd TPEXOUHEVO Ve (BA. eikdva 9). @
Xpnaiyotrolgite arTAd XAIapo vepd yia TNV TTapaoKeUr) Tou KaBapiaTIKou SIGAUHATOS Kal TPEITE
TIG 0dnyieg Xpriong Tou KaBapIaTIKOU PETOU.

Ma 1 SieukdAuVOn Tou KaBapIoPoU CUVIGTOULE TN Xprian Soxeiou KaBaPITHOU TPOXEIOTWANVA
He €vBetn eoxapa (KQA 31200).

MIGoTE yIO TO OKOTTO QUTO TNV EVOETN ETXAPA ATTO TO ETTAVW XEIAOG, VI VO ATTOQUYETE TNV ETTAPT
Kail T HOAuvan Tou kaBapiaTikou SiaAupaTog (BA. ikova 10).

TotrobeTeiTe TTAVTOTE POVO €vav TPAXEIOOWANRVA OTNV £VOETN €aXApa Tou Soxeiou KabBapiapou
TpaxeloowArnva. Eav  kaBapidovral TautdxXpova TIEPICTOTEPOI  TPAXEIOTWANVEG, UTTAPXE!
KivdUvog UTTEPPBOAIKAG CUPTTIETNG TOUG E OTTOTEAETUA TNV TTPOKANGT NHIGG.

To e&aptnua oitag pe Tov TpaxeloowAnva epPBubifeTal OTO TTAPACKEUAOUEVO  SlGAUpT
Kabapiopou.

Meta v Tapéleuon Tou Xpovou dpaang (BA. odnyieg xpnong TG Okovng kabapiapou
TPAXEIOTWANVWY), O TPOXEIOTWANVAG CETTAEVETAI KOAG TTOAEG POPEG, HE XNIapd, kKaBapo vepo
(BA. eIxdva 9). Aev TTPETTEI VO UTTAPXOUV O€ KOpial TIEPITITWAT KATAAOITTA TOU KaBapIaTIKOU HETOU
ETTAVW OTO OWARVA, KOTA TNV TOTTOBETNOT) TOU OTNY TPOXEIOTTOMIA.

Eav €ival ammopaitTo Tr.X. O€ TIEPITITWAN TTOU ETTIOVA KAl £VTOVA KOTAAOITTA EKKPIOEWV Sev
HTTOpETaV VO aTTOPaKPUVOOUV pE TO AoUTPO KaBapigpou, PTTopEi va aKvouGr'&om TTPOOBETOG
KaBapiopdg pe €10k Bouptoa Kabapiopou TpaxeloowAnvwy (OPTIBRUSH®, KQA 31850
i OPTIBRUSH® PLUS pe dxpo vy, KQA 31855). H BoupTtoa kaBapiopol Ba TpéTrel va
XPNOILOTTOIEITAI HOVO OTAV O TPAXEIOTWANVOG EXEI APAIPEDET Kal BPITKETAI EKTOG TPAXEIOTTOHIOG.
Eigayayete TravroTe T BoUpTaa KaBapiopoU TPaXEIOTWANVWY OTOV TPAXEIOTWANVA, EEKIVWVTOG
oo TNV KOPUPr) Tou (BA. elkova 11).

XPNOILOTTOINGTE TN CUYKEKPIPEVN BOUPTOT TUPUIVA PE TIG 0BNYiES KAI PETOXEIPITTEITE TNV TTOAU
TIPOTEKTIK, VIO VO PNV KATAOTPEWETE TO HOAAKO UNIKO TOU GwAnva.

ZeTTAUVETE OXOANATTIKG TOV TPAXEIOOWANVA KATW aTTO XAIOPO TPEXOUHEVO VEPO N HE XPNan
QTTOOTEIPWHEVOU PuaIoAoyIKou opou (SidAupa 0,9% NaCl).

MeTd Tov Uuypd KABAPIOPO, O TPAXEIOTWANVAG TTPETTEI VA OTEYVWOET KOAA pE éva KaBapo Tavi
XWPIg XvoUdl.
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Aev TTpETTEl OE Kapia TIEQITITWON VA XPNOIHOTIOIEITE TPAXEIOTWANVEG TTOU TTAPOUTIAlouv
UTTOROBpITUEVN AEITOUPYIKOTNTA 1) {NMIEG OTTWG TT.X. QIXHUNPEG OKUEG I} PWYHEG, dIOTI auTto Ba
UTTOPOUGTE Va TTPOKAAETEI TPAUHATIGHO TOU BAEVVOYOVOU TNG TPaXEIaG. EAv SIaTTIOTWOETE {NUIEG,
0 TPAXEIOOWARVag OV PTTOPE] Va XPNJIPOTIOINGE! O Kapia TIEPITTTWan.

Ta mapeAkopeva (TTpogappoyéag/BaABida opiAiag/kaAuppa Brixa/BUopa  aTroowARvVWang)
HTTOPOUV va KaBapIaTOUV HE TOV iDIO TPOTTO TToU KaBapifeTal O TPAXEIOTWANVOG.

Ta BonBripara elgaywyng ival TTpoiovTa TTPoopIfopeEva yia Evav agBevr) kai pia povo xpran.
Aev emTpETTETAI O KABAPIOPOG ) N ATTOAUPAVOT) TOUG.

KaBapiopog TpaxeiocwAivwy pe cuff

H BIdpKeIa eQappoyng Kai ETTOPEVWG Ta SIOCTALOTA QVTIKATAOTAONG TOU TPOXEIOTWAr VA Ba
TIPETTEI Va KABOPICOVTal EEOTOPIKEUUEVA, OE GUVEVVONON UE TOV BEPATTOVTA IOTPO.

To apyo6Tepo peTd amo 1 efSopdda a mPETTel WoT6CO Va KaBapileTal 1 va avTikabioTaral
0 £EWTEPIKOG OWANVIOKOG, dIOTI PETA ATTd QUTO TO SIGOTNHA AUEAVETAI ONMHAVTIKAE O
Kivduvog SnuIoupyiag KOKKIWUATWE0UG 10ToU, TpaxelopaAakiag KTA., avdAoya pe Thv
mwaenon.

O KoBapIOPOG TOU €EWTEPIKOU TWANVIOKOU TTPETTEI VO SIEVEPYEITAI UOVO HE ATQPAAICHEVO
(pouakwpévo) cuff Kal To pTTaAOVI ao@aAeiag TIPETTEl va BPIOKETal EKTOG TOU KaBapIoTIKou
SIGAUPATOG, VIO TNV ATTOQUYH EI0PONG KABAPIATIKOU SIGAUATOG OTO PTTAAGVI TTOU B HTTOPOUTE
Va TIPOKOAAETEI ONPAVTIKEG GUTAEITOUPYiEG Kal KIVOUVOUG UYEIOG yia TO XprioTn.

O e§WTEPIKOG OWANVIOKOG pie cuff pTropei va kaBapIoTei/GeTTAUBE Le aTTOTTEIPWHEVO QUTIOAOYIKO
0po.

H xprion Bouptoag dev emMITPETIETAI OE TPOXEIOTWANVEG pe agpoBaAapo (cuff), Adyw Tou
KIVOUVOU {nHIGG oTo PTTaAGVI!

Mbvo e TIPOOEKTIKO Kai BIECOBIKO XEIPIOPO UTTOPET va aTmo@euxBei n TPOKANON {nuiag oTo
UTTOAOVI, KAl KT ETTEKTACN N TIPOKANGT) {NHIGG OTOV TPAXEIOTWANVA.

2. Odnyieg XNUIKAG aTroAUpavong

2.1 ATToAUpQVOT) TOU ECWTEPIKOU CWANVIOKOU/KaBapIoHAG Tou £§wTEPIKOU CWANVIoKoU
Xwpig cuff

O1 TpaxeloowArveg alAikdvng Fahl® propouv va utrtoBAnBoUY ag Wuxpr) aTroAUpavon He €IdIKd,
XNHIKE oTToAUPaVTIKG péoa.

H yuxpn amoAUpavan Ba TTPETTel var eKTEAEITAI TIAVTOTE OTAV TO CUVIOTA O BePATTWY YIaTPOG
AOYW TNG TUYKEKPIPEVNG PUONG TNG TTABNANG 1 Tav eVOEIKVUTAI VIO TNV EKATTOTE TIEPITITWAN
PPOVTISAG.

H ammoAUpavan arraiteital KaTé Kavova yia TNV aTropuyr SIaoTauPOUPEVWY HOAUVOEWY Kal yia
TOV TIEPIOPITHO TWV KIVOUVWY HOAUVONG KATA TNV EQApHOyr ot TepIBAAAOVTa voanAeiag (TT.x.
KAIVIKH), 0ikol vOonAgiag f/kal GAAEG UYEIOVOUIKEG EYKOATATTATEIG).

NPOZOXH

Mpiv amé Tnv evdexopévwg atopaitnTn amoAUpavon Oa Tpémel va ekTeAEiTal
OTTWOBATTOTE OXOAACTIKOG KABAPITHOG.

Agv TTpETTEl O€ Kapio TTEPITITWON VO XPNOIUOTTOIoUVTAl QTTOAUHAVTIKA PECO TTOU
atreAeuBepwvouv XAwpio N TEPIEXOUV 1I0XUPd aAkAAIa 1 TTapdywya @aivoAng. Kdam
TéTo10 B PTTOPOUCE VA TTPOEEVOEI GNUAVTIKA JNUIG 1} AKOPN KOl VO KATAGTPEWEI TOV
TPAXEIOCWARVA.

2.2 AtroAUpavon Tou e§wTtepikoU cwAnviokou pg cuff

Ma v ammoAUpavon Twy TpaxeloowAivwy pe cuff arrarreital 1Biaitepn oXoAaoTIKOTTA Kal
£AeyXoG. Ze KaBe TIEPITITWON Ba TTPETTEI TTPONYOUEVWG VO EXEl 0OQANITTE (POUOKWOEN) TO
HTTaAOVI.

Brjpara amoAupavong

Mo 10 okOTTO QUTO, Ba TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI TO ATTOAUMAVTIKO JETO TPAXEIOTWARVWY OP-
TICIT® (KQA. 31180.) oUppwva pE TIG 0dNYieg TOU KATAOKEUATTT).

EvaAAakTIKG, OUVIOTOUPE Tn XPnon ammoAupavtikoU péoou pe Baan Tn dpadTikh ouadia
yAoutapaAdelidn (diatiBetar peTagy dAAwv kai atig H.IN.A.). Ze kabe TrepiTwon Ba TTpETTel va
AapBavovTal uTToWn ol EKATTOTE 0BNYIEG TOU KATAOKEUATT OXETIKA HE TO TTESIO EQapHOYNG Kal
TO £UPOG SPATNG.
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Metd TNV amoAUpavon, ol TPOXEIOOWANVEG TTPETTEl va EeTTAEvovTal IBIOITEPA OXOAATTIKA,
ETWTEPIKA KAl EGWTEPIKA, PE OTTOOTEIPWHEVO Pualoloyiké opo (NaCl 0,9%) kai oTn guvéxeia
Va gTEYVWVOVTAI.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Mo 10 OKOTTO QUTO, N EEWTEPIKT) TTAAKA TOU TPOXEIOTWANVA aTTEAEUBEPWVETAI KO UETAKIVEITO
HEPIKEG POPEG TTPOG T EUTTPOG Kall TTIW, TTPOKEIUEVOU va SIaa®aAIOTEl O TTAPNG KabBapiopodg
Kal K&Tw atrod T Bida aoPAAIong TG ESWTEPIKNAG TTAGKAG TOU TPAXEIOTWARVA.

MeTd Tov UypPO KaBapIopd, o TPAXEIOTWANVAG TTPETTEI va OTeyVwBEi KOAA Pe éva KaBapo TTravi
Xwpig xvouol.

3. AmrooTteipwon/KAiBaviopog
Agv eMITPETETAI ) ETTAVATIOOTEIPWOTN.

MPOZOXH !

Oépuavon dvw Twv 65°C, Bpacpog | arooTeipwon PE aTpd Sev emITPETOVTAI Kal Ba
odnynoouv o€ BAGRN Tou CwARva.

X. ANTOGHKEYZH/®PONTIAA
O1 KaBapIoPEVOI TPAXEIOTWANVEG TTOU OeV XPNOIMOTTOIOUVTAl ETTi TOU TIAPOVTOG, Ba TTPETTEl
va QUAGOOovVTal Of OTEYVO TrePIBAANOV, pega Oe KaBopd TTAAOTIKO JOxeio kal va gival
TIPOCTATEUPEVOI OTTO TN OKOVN, TO NAIAKO Qwg fy/kal Tn BeppotnTa.
Ol e@edPIKOi TPAXEIOTWANVEG TTOU aKOUN BpiokovTal EVIOG aTTOOTEIPWHEVNG TUTKEUaAaiag, Ba
TIPETTEl VO QUAGTOOVTal OE OTEYVO TTEPIBAAAOY, TTPOCTATEUPEVOI OTTO TO NAIOKG QWG Ka/ Tn
Bepuotnra.
MNa Toug kaBapIopEVOUg TPaXeEIOOWANVEG, BeBaiwOEiTe OTI TO UTTOAOVI €ival EEPOUTKWHEVO
(amrao@aNiopévo) yia aTToBnKeUan.
MeTd Tov KaBaplopo Kal, €4V Eival ATTapaiTNTO, TNV ATTOAULAVOT KOl TO OTEYVWHA TOU

EL E£0WTEPIKOU OWANVIOKOU, N EEWTEPIKN ETTIPAVEIN TOU ECWTEPIKOU CWANVIOKOU TTPETTEI VO
Niraveei pe Aad1 TpaxeiooTopiog (OPTIFLUID® Stoma Oil, @iaAidio Twv 25 ml KQA. 31525/
pavtnAdki Aadiol TpayeiooTopiog KQA. 31550) ) ArravTikiy yéAn (FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel, cwAnvdpio Twv 20 g KQA. 36100/¢akeAickog Twv 3 g KQA. 36105).

@ MNa T 3l0o@ANan NG aTTPOOKOTITNG TTOPOXNG CUVIOTATAl ETMOTAUEVWG VA UTTGPXOUV @

OTTWAONATTOTE BIABETIHOI TOUAAXIOTOV SUO EPEDPIKOI TPAXEIOTWANVEG.

XI. AIAPKEIA XPHZHZ

AuToi 01 TPOXEIOTWANVEG €ival ATTOTTEIPWHEVA TTPOIOVTA YIa XPAAN O€ £vav povo aaBevr).

H péyiorn didpkeia {wng ,avép{um ge 29 nuépeg (AT TNV NHEPOUNVIA OVOIYHOTOG TG
QTTOTEIDWHEVNG CUTKEUADIAG). 2.€ TTEPITITWON TTAPOUTIOg TTABOYOVOU UIKPOOPYavIGHoU (TT.x.
MRSA) i WQEAIHIN didipKeIa {WNG/DIAPKEIR TTAPARIOVAG PEIWVETAI AVAAOYa.

H diapkeia {wng evog TpaxeloowAiva egaptaral amo ToAoug Tapdyovres. KaBopioTikig
onpagiag PTTopel va ival .. N oUCTACN TwV EKKPITEWY, N OXOAACTIKOTNTA TOou KaBapigpoy
Kal GAAa ¢nrpaTa.

H xpnion tou TpaxeioowArva pe Siaeippara (r.x. oTo TTAcigio dlaaTpdTwy kabapiapol, oe
evaAAayn Je GAAOUG TPAXEIOTWANVEG) BEV TIAPATEIVEI TN PEYIOTN DIAPKEID WG TOU.

O1 TPaYEIOOWARVEG TTOU £XOUV UTTOOTE {NHIG TTPETTEI VOl AVTIKABITTavVTal GUETWG.

MNPOZOXH !

OTroIECBNTIOTE TPOTTOTIOINCEIS OTO OWANVA, KOBWG Kal ETMIOKEVUEG OTO OWARVA,
EMITPETTETAI VO SlEVEPYOUVTaI HOVO OTTO TOV KATAOKEUXOTH 1 0T ETAIPEIEG TTOU £XOUV
pnTa ggouciodoTndei TPOg TOUTO ATTO TOV KATAOKEUAOTH YPOTTWG! Tpotrotroinoeig
OTOUG TPAXEIOOWANVEG, TToU SievepyoUvTal aTréd pn £EeISIKEUPEVA ATOMA, HTTOPOUV va
odnynoouv o€ coBapod TPAUUATIOHO.

XIl. NOMIKEZ YMOAEIZEIZ

H karaokeudoTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBavel
Kapio eublivn yio SUOAEITOUPYIES, TPAUPATIONOUG, AOIMWEEIS Kaif) GAAES ETTITTAOKEG 1) GAa
avemBupnTa ouppdvTa, Ta OTToId OgeiAovial O QUBCIPETEG TPOTTOTTOINCEIG TTPOIOVTWY 1 LN
€vOEDEIYUEVN XPNOT, PPOVTISA KA/} XEIPIOHO.

Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Sev avaAapBavel kapia gubuvn
VIO JNUIEG TTOU TTPOKGAOUVTOI OTTO TPOTTOTTOIAJEIG TOU GWARVA, OI OTTOIEG TTPOKUTITOUV KATA
KUpIO AOYO wg OTToTEAETHO_ BPpayUvoewy kal BIATPAJEWY, N ETMOKEUWY, €AV TETOIOU €idOUG
TPOTIOTTOINTEIG 1) ETTIOKEUES DEV £XOUV TTPAYHATOTIONOET 0T ToV iBI0 TOV KATAOKEUAaTr. AUTO
10XUEI yIo OAEG TIG {nUIEG TTOU TTPOKANBNKav aTov iSio To wArva KaBwg Kal yia OTTolEaONTTOTE
TIOPETTOHEVEG (NHIEG.
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Se TIEPITITWON EQAPHOYNG TOU TPOXEIOCWANVA TIEPA ATTO TO XPOVIKO SIAaTNHA EQAPHOYNG
Trou kaBopicetal aTnv evotnra XlI., n/kal o€ TEPITITLON XPAONG, XPNOIHOTTOINGNG, GPOVTIdAG
(kaBapiapoy, atmoAUHavaNnG) i GUAAENG TOU TWARvVa KATA TTaPARiacn Twy aTTaITNOEWY QUTWY
Twv 0dnyIwv xpnong, N Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH &ev avahaufaver kapia
€uBuvn, oupTrepidapBavopévng TG uBUVNG yia EAATTWHATA — OTO BaBUO TTOU EMITPETTETAN OTTO
TO VOpO.

Z¢ TIEPITITWON TTou TIPOKUWEI KATToI0 0oBapd oupBav oe 0UVBEDN pE QUTAV TN OUOKEUR TNG
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auté mpétel va avagepBei aTov KATOOKEUOADTH
Kal gTNV apuodia apxr Tou KPATOUG PEAOUG OTO OTToio BPITKETAI O XPrOTNG rY/Kal 0 AoBeVNG.

H mwAnaon kai n 8idBean OAwv Twv TpoidvTwy TN Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
yivovTal QTTOKAEIOTIKG OUP@WVA pE TOUG YeVIKoUg 0poug auvaAaywv (AGB), Toug otroioug
ptTopeite va AdBete amreuBeiag amo Tnv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KaTAOKEUODTAG dlaTnpei avd TTaaa aTiypr To SIKAiWHA TPOTTOTIOINGNG TOU TTPOIOVTOG.

To SPIRAFLEX® eival ot Meppavia Kai ota kpdrn péAn g EE onpa katarebév g Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia
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PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

1 Uriindin tizerinde yer alr.
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sadida listenen piktog! gecerli

i¢ kaniil igermez

Iki ic kandilli

15 mm konnektorlt (UNI) dis kandil
Duz i¢ kandl

Esnek i¢ kanl

Uzunlugu ayarlanabilir kanil
Emme diizenekli (SUCTION)
Kaf

Filtreleme

Konusma valfi (PHON)

15 mm konnektér (UNI)
Dekantilasyon tikaci
Obtiratér

Kaniil boyun bag igerir
Uzunluk tipi kisa

Uzunluk tipi XL

Ventilasyon amagli

MRT igin uygundur

Uretici

Ve[ [ElEEYE

A

) ®

/,
e

NI
-)/_/ 2

&

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Kullanma talimatina bakin

Parti kodu

Siparis numarasi

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Tekrar sterilize etmeyiniz

Ambalaj icerigi (adet olarak)

Tek hastada kullanim igindir

Ambalaj hasarliysa, kullanmayin

Kuru ortamda saklayin

Gunes 1s1gindan koruyarak saklayin

Tibbi Urlin
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SPIRAFLEX® TRAKEAL KANULLERI

1. ONSOZ

Bu kilavuz yalnizca Fahl® trakea kandlleri icin gegerlidir. Kullanma talimati, Fahl® trakea
kanllerinin usuliine uygun bir sekilde kullanilmasini glivence altina almak igin doktorun, bakici
personelinin ve hastanin/uygulayicinin bilgilendirilmesi amacini tasimaktadir.

Liitfen iriinii ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlann dikkatle okuyunuz!

lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.

Liitfen trakeal kaniilii kullandiginiz siirece bu ambalaji saklayiniz. Urtinle ilgili dnemli bilgiler
icermektedir!

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

Fahl® trakea kandilleri, larenjektomi veya trakeotomi sonrasinda olusan trakeostomanin
stabilizasyonunda kullanilir.

Trakeal kaniiliin gorevi trakeostomayi agik tutmaktir.

Kafli trakeal kandiller ise herhangi bir nedenden dolay! gergeklestirimis olan trakeotomilerde
trakea duvarti ile kanil arasinda sizdirmazlik olmasi gereken durumlarda endikedir.
Ayarlanabilir destekli trakeal kantiller, basta hastanin adipdz olmasi, postoperatif dem varlig
veya trakeostomanin ¢ékmesi gibi durumlarda olmak Uzere, kaniliin hastaya ¢zel ve bireysel
bir sekilde uyarlanmasina olanak saglar.

iIk kullanimda driinlerin segimi, uyﬁ;ulanma& ve yerlestiriimesi egitilmis bir doktor veya egitimis
uzman personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

Qzellikle derin konumlu trakeal stenozlarda uzun tip kaniil kullanmilmasi endike olabilir.
LINGO tipi Fahl® trakeal kantilleri sadece larinksi (girtlag) alinmamis trakeostomi hastalari ya
da port destekli valf (konusma protezi) kullanan larenjektomi hastalari icin tasarimlanmustir.

Ill. UYARILAR
Hastalarin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamas: igin tip
uzman personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.
@ Fahl® trakeal kaniilleri kesinlikle 6rnegin salg: veya kabuk gibi cisimlerle tikanmamaldir. @
Bogulma tehlikesi!
Tralll(eg.(lj.a bulunan salg: trakeal kaniiliin iginden bir trakeal emme kateteri aracihgiyla
emilebilir.
Hasarh trakeal kaniiller kullanilamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir. Anzah bir
kaniiliin kullamimasi solunum yollarinda risk olusturabilir.
Trakeal kaniillerin takilmasi ve gikanlmasi sirasinda tahris, oksiiriik ve hafif kanamalar
meydana gelebilir. Kanamanin durmamasi durumunda derhal doktorunuza bagvurun!
Trakeal kaniiller lazerle (lazer terapisi) veya elektrocerrahi cihazlariyla yapilan tedavi-
ler sirasinda kullanmimamahdir. Lazer 1sininin kaniile isabet etmesi durumunda hasar
olusumlanim ekarte etmek miimkiin degildir.

DIKKAT!

Konusma fonksiyonlu trakeal kaniillerin yalmizca salg: diizeyi normal olan ve mukoza
zan dokusunda dikkat gekici olgular bulunmayan trakeostomili hastalar tarafindan
kullanilmasi 6nerilir.

DIKKAT!

Isin tedavisi (radyoterapi) sirasinda metal pargalar iceren trakeal kaniiller (SPIRAFLEX®/
PIRAFLEX® XL) kesinlikle kullamlmamaldir, aksi halde deride agr hasarlar

meydana gelebilir! Eger bir 1sin tedavisi sirasinda mutlaka trakeal kaniil kullamlmas:
erekiyorsa, bu durumda yalmzca metal parca icermeyen bir plastik kaniil kullanin
SPIRAFLEX® MRT). Ornegin, gimiis valfh plastik konusma kaniillerinde 1sin

tedavisinden dnce i¢ kaniil dis kaniilden gikanlarak valf ile giivenlik zinciri kaniilden

komple ayrilabilir.

DIKKAT!

Dis tiipteki siizgeg delikleri graniilasyon dokusu olusumunu giiglendirebileceginden,
slizgecli kaniil versiyonlannmin asin salgilama, graniilasyon dokusu olusturma egilimi
olan durumlarda, 1sin terapileri sirasinda veya kabuk olusumlannda yalmzca diizenli
doktor kontrolii altinda ve daha kisa degistirme araliklanyla (normal olarak haftada bir)
kullaniimasi 6nerilmektedir.
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IV. KOMPLIKASYONLAR

Bu Griintin kullaniimasi sirasinda su komplikasyonlar basgésterebilir:

Stomanin kirlenmesi (kontaminasyonu) kandlin gikariimasini gerekli kilabilir. Kirlenmeler
antibiyotik kullanilmasini gerektiren enfeksiyonlara da yol agabilir.

Dogru uyarlanmamis bir kanulin istenmeden nefesle iceri gekilmesi durumunda doktor tarafin-
dan gikariimasi gereklidir. Eger kanil salgiyla tikanirsa, ¢ikarilmali ve temizlenmelidir.

V. KONTRENDIKASYONLAR
Hastanin kullanilan materyale kars: alerjik olmasi durumunda kullanmayin.

DIKKAT!
Mekanik soluma uygulamalaninda kafi olmayan kaniil gesitlerini kesinlikle kullanmayin!

DIKKAT!
Solutma sirasinda siizgegli/pencereli kaniil gesitleri yalmzca tedavi eden doktora
danmisildiktan sonra takilmalidir.

DIKKAT!

Konusma valfh trakeal kaniiller kesinlikle larenjektomili (girtlag: olmayan) hastalar tar-
afindan kullamlmamahdir, aksi halde bogulmaya kadar varabilen agir komplikasyonlar
meydana gelebilir!

VI. DIKKAT

Dogru kanil boyunun segimi tedaviyi uygulayan doktor veya egitimli uzman personel tarafindan

yapiimaldir.

Aksesuarin istenmeden gevsemesine veya kanilin hasar gérmesine meydan vermemek icin

;T(T@btﬁ?keal kanil gesitlerinin UNI adaptorlerine sadece 15 mm'lik baglantisi olan aksesuarlar
ilabilir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin giivenceye alinmasi igin en az iki yedek kanulin hazir

- bulundurulmasini 6nemle éneririz.
TR DIKKAT!

@ Mekanik solutma sirasinda, kaniile baglanmis olan doner konnektérlerin sikihg: veya @
hastanin kontrolsiiz hareketleri gibi nedenlerle ortaya gikan artmis gekme giigleri
nedeniyle i¢ kaniil istenmeden donerek dis kaniilden cikabilir. Bundan dolayi, hastanin
gozlenmesi veya duruma gore kaniiliin ve/veya hortum sisteminin degistirilmesi
gerekmektedir.

DIKKAT!

Trakeal kaniillerde veya uyumlu aksesuarda degisiklik, onanm veya tadilat yapmayin.
Hasar géren iiriinlerin derhal usuliine uygun bir sekilde giderilmesi gerekmektedir.

Vil. URUN TANIMI

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT trakeal kaniilleri PVC'den (retilmis
(metal spiral ile guiclendirilmis kandl ttipti) Granlerdir.

§EIR|AI(_1FLEX® trakeal kantilleri PVC'den Uretilmis (plastik spiral ile gtiglendirilmis kandil tlipt)
Grlinlerdir.

Trakeal kantller, viicut sicakliginda optimal trtin 6zellikleri sergileyen, 1si duyarl tibbi plastik-
lerden olusmaktadir.

Fahl® trakeal kandl serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.

ligili 6lgii tablolar ektedir.

rag]“‘) trakeal kantlleri tek hasta kullanimina mahsus, birden fazla kez kullanilabilen tibbi Griin-
erdir.

Fahl® trakeal-kantilleri yalnizca ayni hasta tarafindan kullanilabilir, baska bir hasta daha
tarafindan kullanilamaz.

Ambalaj, steril olarak ambalajlanmis ve etilen oksit (EO) ile sterilize edilmis 1 adet kandil igerir.
TUpun boyutsal stabilitesi yumusak tlip materyalinden olusan duvarinda yer alan spiral
tarafindan saglanir.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Kandilin dis kolunun ylksekligi ayarlanabilir, vida tespitli destek araciligiyla degisken uzun-
luklara uyarlanabilmesi ve metal spiralle glgclendirilmis, yiiksek derecede esnek kaniil tipinin
anatomik yonden optimal bir biikim agisina sahip olmasi trakeanin sekline uyum saglanmasini
kolaylastirir ve yiiksek bir kullanim konforu ile trakeostomada gerilimsiz bir yerlesim saglar.
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Kaniil desteginin konumu, tizerindeki dlgek sayesinde 5 cm'lik bir uzunluk dahilinde 10 mm'lik
araliklarla kolayca belgelenebilir ve tekrarlanabilir.

Trakeada baski yerleri meydana gelmesine ve granilasyon dokusu olusmasina meydan ver-
memek igin kanul degisimleri sirasinda farkli uzunluklarda kantl kullanmak ve bdylece kandl
ucunun surekli olarak ayni noktaya temas etmesini ve muhtemel tahrislere yol agmasini énle-
mek yararll olabilir. Burada nasil davraniimasi gerektigini mutlaka tedavinizi yriten doktorla
konusunuz.

MRT ILE ILGILI NOT

DIKKAT!

Kafh trakeal kaniillerin sisirme hortumunun balonundaki cekvalfta kiiciik bir metal yay
bulundugundan, kafl kantiller manyetik rezonans tomografisi MRT (cekirdek spin tomo-
grafisi de denir) uygulamalarinda kullaniimamahdir.

MRT manyetik alanlar ve radyo dalgalar araciligiyla i¢ organlarin, dokularin ve eklemlerin
gorantlendirildigi bir tani yontemidir. Metalik cisimler manyetik alanin icine cekilebilir ve iv-
meleri sonucunda degisimler tetikleyebilir. Yay her ne kadar son derece kiiglk ve hafifse de,
burada saglik zararlarina, fonksiyon hatalarina veya kullanilan teknik cihazlarda ya da kantliin
kendisinde hasar olusturabilecek etkilesimleri ekarte etmek miimkiin degildir. Eger trakeosto-
manin acik tutulmasi igin bir trakeal kandl kullaniimasi endike ise, tedaviyi uygulayan doktorla
goruserek MRT uygulamasi slresince kafli trakeal kanll yerine metal icermeyen bir trakeal
kantl kullanilmasini tavsiye ediyoruz.

DIKKAT!

SPIRAFLEX® MRT trakeal kaniiller, manyetik rezonans tomografisi (MRT) sirasinda da
hasta tarafindan taginabilir.

1. Kaniil destegi

Fahl® trakeal kandillerinin belirleyici 6zelligi, 6zel olarak bigimlendirilmis, boyun anatomisiyle
uyumlu kaniil destegidir.

Kantil desteginin izerinde bily(iklik belirten bilgiler yer almaktadir.

Trakeal kandllerinin kantl desteginin her iki kenarinda boyun bagi baglamak icin iki delik

bulunur.

@ Boyun bag deligine sahip olan tiim Fahl® trakeal kandllerinin teslimat kapsamina bir boyun bagi
da dahildir. Trakeal kanill boyun bagdi araciligiyla boyuna sabitlenir.
Boyun bagini trakeal kanile takarken veya cikarirken litfen boyun baginin bununla ilgili
kullanma talimatini okuyun.
Fahl® trakeal kantilliniin gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve baglama
sonucu konumunun degismemesine dikkat ediimelidir.
Teslimat kapsamindaki kanil yerlestirme yardimcisi (obtiiratér) kantiliin takilmasini kolaylastirir.

2. Konnektorler/Adaptorler

Konnektorler/adaptérler uyumlu kaniil aksesuarini takmak amaciyla kullanilir.

Kullanim olanaklari durumdan duruma ve hastalik tablosuna bagli olarak, érnegin, larenjektomi
veya trakeostomi sonrasi duruma gore degisir.

Konektorler/adaptérler dis kanlldeki doner baglanti Gizerinden sabitlenir.

15 mm'lik bir standart konnektor gerekli aksesuarla giivenli bir baglanti olusturulmasini saglar.

3. Kanil tiipi

Kandil tipt kandl desteginin hemen bitisiginde yer alir ve hava akimini nefes borusuna iletir.
Kanil destegi kandl tiplnin Uzerinde yer alir ve vida araciligiyla degisken bigimde tlipe
sabitlenir.

Trakeada mukoza tahrislerine meydan vermemek igin kandliin ucu yuvarlatiimistir.

3.1 Kaf

Kafli tirtin gesitlerinde, ¢ok ince duvarli ve bol hacimli kaflar trakeaya yumusak bir bicimde bitisir
ve dogru sisiriimesi durumunda glivenli bir sizdirmazlik saglar. Kaf bir balon gibi pompalanarak
sisirilir. Doldurma hortumunun Uzerindeki kiiglik kontrol balonu sayesinde kandiliin bloke
(doldurulmus) ya da debloke konumda oldugunu anlamak mimkanddir.

Kaf, tek yonli bir valfi ve kontrol balonu olan bir hortum araciligiyla doldurulur.

3.1.1 Kaniiliin ve (eger varsa) kafin sizdirmazhk testi

Kandliin ve kafin sizdirmazligi her kullanimdan hemen 6nce ve hemen sonra ve bunu izleyen
diizenli araliklarla kontrol edilmelidir.
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Bunun igin kafi 15 ila 22 mmHg basingla doldurun (1 mmHg 1,35951 cm H2O'ya denktir) ve ani
bir basing diisiisti olup olmadigini gézleyin.

Gozlem siresi igerisinde kafta dnemli bir basing distst meydana gelmemelidir.

Bu sizdirmazlik testi, kandlin her yeniden takilisinda da (6rn. kandlin temizlenmesinin
ardindan) uygulanmalidir (bkz. Sekil 7c).

Asagidaki belirtiler, digerlerinin yani sira, kafin (balonun) sizdirdigina isaret edebilir:

- Balonda disaridan gértlebilen hasarlar (delik, gatlak vs.)

- Balonun hissedilir derecede hava kagirmasi (tislama sesi)

- Kantile giden hortumlarda su olmasi (temizleme sonrasinda!)

- Kafin iginde su olmasi (temizleme sonrasinda!)

- Kontrol balonunda su olmasi (temizleme sonrasinda!)

- Kontrol balonuna bastirildiginda 6kstiriik hissi olusmamasi

DIKKAT!

Balonu kontrol ederken, kaniilii takarken, cikanrrken veya temizlerken asla cimbiz veya
klemp gibi keskin veya sivri isimler kullanmayin, aksi halde balon hasar gorebilir veya
tahrip olabilir. Eger yukandaki sizdirma belirtilerinden birisi goze garparsa, kaniil artik
higbir gekilde kullamlamaz, ¢iinkii bundan sonra islerligi mevcut degildir.

3.2 Obtiiratér

Introduser, trakeal kandiliin trakeostomaya yerlestirme sirasinda stabilize edilmesini saglar.
Trakeal kanilli takmadan 6nce liitfen obtiratériin kaniilden kolayca gikip gikmadigini kontrol
edin!

Obtiratoriin kolay hareket ettigini kontrol ettikten sonra trakeal kandlii takmak icin obtlratorli
tekrar kandiliin igine stirtin.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
introdiiser ile ayrica sekresyon sivilari da toplanarak sekresyon kabina aktarilabilir. introdtiserin
ucunda bulunan hortum konektérii/parmak ucu, aspirasyon cihazinin emme hortumunu
introdlisere baglar (bkz. Sekil 12).
@ Parmak ucu/hortum konektdri ile aspirasyon cihazinin emme performansi ayarlanabilir. @
Litfen aspirasyon cihaziyla birlikte verilen kullanma talimatlarini okuyun.

SPIRAFLEX® SHORT:
Obtiirator, kaniiliin Seldinger teknigi kullanmilarak degistirilmesini saglar.
Bunun igin maks. 0,038 inch gapa sahip bir kilavuz tel kullanin.

DIKKAT!

Bu nedenle iiriinle ilgili olarak kullanma talimatinda yer alan 6zel bilgileri, endikasyonlan
ve kontrendikasyonlan dikkate alin ve tedavinizi yiiriiten doktora uriiniin uygulanabilir-
ligini 6nceden damsin.

introdiiserler tek hastaya mahsus ve yalmzca tek kullanimhk iiriinlerdir. Temizlenemez
ve dezenfekte edilemezler.

3.3 Emme deligi (sadece Suction [emme] fonksiyonlu trakeal kaniil gesitlerinde)

Suction trakeal kanilinin dis borusunda bulunan emme deligi Uzerinden, sisirilmis kafin Gst
tarafinda biriken salgilar uzaklastirilabilir.

Disarlya ¢ikan emme hortumunu bir enjektére ya da bir aspirasyon cihazina baglamak
mimkundir. Bu emme yontemlerinden hangisinin tercih edilecegi uygulayici tarafindan tedaviyi
uygulayan doktorla goristilerek yapilacak bir risk analizi sonucunda belirlenir. Burada hastanin
bireysel hastalik tablosu dikkate alinmalidir.

Aspirasyon cihaziyla yapilacak olan bir emme isleminde mutlaka vakumu ayarlama olanagi
olan bir cihazin kullanilmasi gereklidir. Emme basinci en fazla - 0,2 bar olabilir.

Trakeal kandllerinin Suction cesitlerinde salginin solukla iceri gekimesine (aspire ediimesine)
meydan vermemek icin kaf debloke ediimeden hemen dnce kafin lizerinde toplanan salgi
kantliin Gizerindeki emme deliginden emilerek alinmalidir. Béylece kantiliin deblokaji sirasinda
ayni zamanda emme kateteriyle aspirasyon yapmaya gerek kalmaz ve islem 6nemli digtide
kolaylasir.

DIKKAT!

Emme fonksiyonuna (,SUCTION®) sahip tiim trakeal kaniil gesitlerinde emme islemi

sirasinda vakum uygulamasinin miimkiin oldugunca kisa olmasina 6zen gosterilmelidir;
subglottik bolgede bundan dolay: kuruma meydana gelmesinden kaginilmahdir.
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DIKKAT!

Kanama egilimi yiiksek hastalarda (6rn., antikoagiilan tedavilerinde) kontrendikedir.

Burada emme sirasinda daha yiiksek bir risk mevcut oldugundan emme delikli Suction

trakeal kaniilii kullamlamaz.

4. g kaniil

I¢ kandiller kolayca dis kantilden gikarilir ve béylece gerekli durumlarda (6rn. nefes darliginda)

hava tedarikinin hizla artinimasini saglarlar.

I¢ kandller hicbir zaman dis kanil olmaksizin kullanilamaz, daima bir dis kaniile sabitlenmis

olmalar gereklidir.

4.1 Konusma valflan

Konusma valfli konusma kandili seklinde iretilmis trakeal kandiller (LINGO-PHON) trakeostomi

sonrasi girtlagi kismen veya tamamen korunmus hastalarda kullanilir ve hastanin konusmasina

olanak saglar.

5. Dekaniilasyon tikaci

Dekantilasyon tikaci konusma kandillerinin teslimat kapsamina dahil olup yalnizca girtlag

korunmus olan trakestomili hastalarda kullanilabilir. Yalnizca doktor gézetiminde takilabilir. Kisa

bir stire icin kanlii tikayarak, yani hava girisini keserek hastanin yeniden agiz/burun kanaliyla

kontrolldi bir sekilde solunum yapmayi 6grenmesini destekler.

DIKKAT!

Larenjektomili hastalarda ve kronik obstriiktif akciger hastahg: (KOAH) olan hastalarda

kontrendikedir! Bu durumda dekaniilasyon tikaci kesinlikle kullamlamaz!

Dekaniilasyon tikac, bloke olmus trakeal kaniillerde asla kullamlamaz! Dekaniilasyon

tikac: yalmizca ig kaniilii olmayan, siizgeg deliklili kaniillerde kullanilabilir.

DIKKAT!

Gegici bir trakeostomiyi izleyen olasi bir dekaniilasyon hazirhg: igin konusma

kaniillerine bir dekaniilasyon tikaci eklenmistir. Bunun aracihgiyla, hastay: tekrar agiz/ TR

burun lizerinden solumaya ahgtirmak igin kaniil tzerinden gelen hava aklml klsa streli
@ olarak kesilebilir. Dekaniilasyon yalnizca doktor g iminde gercekl . Tikag

yalmzca doktor talimatiyla takilabilir. Bogulma tehlikesi mevcuttur! Liitfen s6z konusu

uriin versiyonu/ozellikleri ile ilgili endikasyon agiklamalarim da mutlaka dikkate ahimz!

DIKKAT!

Bu nedenle iriinle ilgili olarak kullanma talimatinda yer alan 6zel bilgileri,

endikasyonlan ve kontrendikasyonlan dikkate alin ve tedavinizi yiiriiten doktora iirtiniin

uygulanabilirligini dnceden damsin.

VIII. BIR KANULUN TAKILMASI VE GIKARILMASIYLA ILGILI TALIMATLAR

Doktor igin

Uygun kandilin bir doktor veya egitimli uzman personel tarafindan segilmesi gereklidir.
Mikemmel bir yerlesim ve mimkiin olan en iyi ventilasyonu saglamak igin hastanin anatomisiyle
uyumlu bir kanul secilmelidir.

ic kanil istenildigi zaman hava girisini artirmak veya temizlik amaciyla cikarilabilir. Bu, ézellikle
kantiliin salglyla doldugu ve salginin éksirerek atilamadigi ya da gerekli aspirasyon imkanlari
olmamasi nedeniyle aspire edilemedigi durumlarda gerekli olabilir.

Hasta icin

DIKKAT!
Kaniilii sadece, kaf tiimiiyle debloke edilmis durumdayken yerlestirin (bkz. Sekil 7a)!

DIKKAT!

Ambalajda bir degisiklik veya hasar olup olmadigindan emin olmak igin steril ambalaji
dikkatle inceleyin. Eger ambalaj hasarhysa, tiriinii kullanmayin.

Raf omriinii/lson kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gectikten sonra driinii
kullanmayin.

Tek kullanimlik steril eldiven kullaniimasi tavsiye edilir.

Kantili takmadan énce disinda hasar ve gevsek parcasi olup olmadigini kontrol edin.
Dikkatinizi geken herhangi bir husus olmasi durumunda kantilii kesinlikle kullanmayin ve kontrol
igin bize geri génderin.
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Latfen kanilin tekrar takilmadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis
ve gerekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.

Eger Fahl® trakeal kanGlunin Itmeninde salgi toplanir ve bunun 6kslrme veya aspirasyon
yoluyla cikarilmasi mimkiin olmazsa, kanl gikariimali ve temizlenmelidir.

Temizlik ve/veya dezenfeksiyon sonrasinda Fahl® trakeal kandillerinin keskin kenar, gatlak veya
baska hasarlara kars! iyice incelenmesi gerekir, ¢ctinkii bu tlr hasarlar fonksiyon yetenegini
olumsuz etkiler ve soluk borusundaki mukozanin yaralanmasina neden olabilir.

Hasarl trakeal kandlleri higbir sekilde kullanmayin.

1. Kaniiliin takilmas:

Fahl® trakeal kandillerinin takilmasinda izlenen adimlar
Uygulayici uygulama éncesinde ellerini yikamalidir (bkz. Sekil 3).
Litfen kanGli ambalajindan cikarin (bkz. Sekil 4).

Bir obturator kullanilacaksa lttfen asagidaki uyarilar dikkate alin:

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Obturatorl kandl tipundn igine yerlestirin.
Introduserin ucu igin asagidakilere dikkat edin:

a) trakeal kanlin trakeostomanin icine yerlestiriimesi sirasinda, kandltin ucundan (proksimal
kanul ucu) sadece birkag milimetre disari gikmalidir (bkz. Sekil 13),

b) bir aspirasyon cihazinin baglanmasi durumunda, kaniliin ucundan (proksimal u%e
introdtiserin ucunda en az ilk goz (aciklik) ve en fazla ikinci goz (acikiik) (bkz. Sekil 14}
timuyle gorllecek kadar ¢ikintyapmaldir.

Tim islem boyunca introdiiserin bu konumda tutulmasi gerekmektedir.

SPIRAFLEX® SHORT:
Obtiratori tamamen kandl tiplnin icine strerek obttiratériin tutag pargasindaki kenarin 15
mm'lik konnektorin dis kenarina oturmasini saglayin.
Bu arada agizhigin ucu kantiliin ucunda (kanlin proksimal ucu) disariya gikar.
Tdm islem boyunca introdiiserin bu konumda tutulmasi gerekmektedir.

@ Kafli trakeal kaniillerde liitfen su hususlara ézellikle dikkat edin: @
Trakeal kanlili yerlestirmeden &nce kafi da (balon) kontrol edin — istenen sizdirmazligin
saglanmasi igin hicbir hasari olmamasi ve sizdirmaz olmasi gerekmektedir. Bu nedenle
yerlestirmeden 6nce her seferinde bir sizdirmazlik kontrolii yapmanizi éneririz (bkz. Bolim
VII, no. 3.1.1). Kaniil yerlestirimeden 6nce balonun tamamen bosaltiimis olmasi gerekir (bkz.
Sekil 7b)! Eger trakeostoma ayirici bir yardimei arag kullanirsaniz, kandlin ve 6zellikle kafin
siirtinme nedeniyle hasar gérmemesine dikkat edin.

Ardindan kanl tiipunin Gzerine bir trakeal kompres surdltr.

Trakeal kanulin kayganhgini artirmak ve bdylece trakeaya sirtilmesini kolaylastirmak icin
dis tlpln, stoma yagi iceren ve yagin diizgiin bir sekilde kandil tliptinin tzerinde yayllmasini
saglayan 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 kantlii kendiniz takiyorsaniz, Fahl® trakeal kantliinii bir aynanin 6niinde takarak kolaylik
saglayabilirsiniz.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Kanul desteginin tespit vidasi, kaniil yerlestirildikten sonra destedin uyumlu bir sekilde
konumlandiriimasini saglamak igin sadece hafifge sikilmistir.

Fahl® trakeal kanultin takarken bir elinizle kantl desteginden tutun (bkz. Sekil 5).

Kanil ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi icin serbest olan elinizle trakeostomayi hafifge
iki yana ayirabilirsiniz.

Trakeostomanin iki yana ayrilmasi icin 6zel yardimci araglar da bulunmaktadir; bu araclar, 6r-
negin acil durumlarda ¢éken bir trakeostomada oldugu gibi, trakeostomanin esit ve nazik sekil-
de acilmasini saglar (bkz. Sekil 6).

Stomay! ayirmak i¢in yardimci arag kullanirsaniz, kanilin surtinmeden dolayr hasar
gbrmemesine dikkat edin.

Simdi trakeal kanull inspirasyon fazi (nefes alis) sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun ve
bu sirada kafanizi hafifge arkaya dogru egin (bkz. Sekil 7).

Kaniilii trakeaya stirmeye devam edin.

Kantill biraz daha hava borusuna sirdiikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.
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Kaniil trakeada dogru konumunu aldiktan sonra obttiratér ¢ikarilir ve tespit vidasi sikilir.
Trakeal kandller her zaman 6zel bir kanil boyun bandiyla sabitlenmelidir. Bu boyun bandi
kaniili stabilize ederek trakeal kaniliin trakeostomada givenli sekilde yerlesmesini saglar
((bkz. Sekil 1).

1.1 Kafin (eger varsa) doldurulmas:

Distik basing mansetini doldurmak icin giris hortumunun Luer baglantisi (standart konik
baglanti) tzerinden bir kaf basinci élgim aleti araciligiyla mansete belirli bir basing verilir.
Eger doktor baska tiirlii belilemediyse, en az 15 mmHg (20 cmH20) ila 18mmHg (25 cmH20)
duzeyinde bir kaf basincini tavsiye ediyoruz. Manset basinci 18mmHg (yakl. 25 cmH20)
diizeyini kesinlikle asmamalidir.

Kafi enI fazla bu nominal basinca kadar doldurun ve kandil Gizerinden yeterli hava geldiginden
emin olun.

Daima kafin hasarsiz olmasina ve kusursuz islev gérmesine dikkat edin.

Eger sinir hacim degeriyle defalarca denendigi halde istenen sizdirmazlik elde edilemezse,
daha genis gapli bir kantl kullanilmasi gerekebilir.

Dogru kaf basincinin diizenli olarak, yani en az 2 saatte bir kontrol edilmesi gereklidir.

DIKKAT!
Kafin doldurulmasi amaciyla kullanilan tiim alet ve cihazlarin temiz olmas: ve pargacik
icermemesi gerekir! Kaf dolar dolmaz doldurma hortumunu liier baglantisindan ayinn.

DIKKAT!
Azami basincin uzun siireli olarak asilmasi durumunda mukoza zarinin kanla beslenme-
si etkilenebilir (iskemik nekroz, baski iilseri, trakeomalazi, trakeal stenoz, pnoémotoraks
tehlikesi). Solutulan hastalarda hekim sessiz bir aspirasyona meydan vermemek icin be-
lirlenen kaf basincinin altina inmemelidir. Ozellikle nefes verme sirasinda olmak tizere,
balon yoresinden gelen tislama seklinde sesler balonun trakeada yeterince sizdirmazhk
saglamadigim gosterir. Trakeanmin hekim tarafindan belirlenen basingla sizdirmaz hale
getirilememesi durumunda havanin tiimiiyle balondan bosaltiimas ve blokaj isleminin
tekrarlanmasi gereklidir. Islemin yine basansiz olmasi durumunda bir boy biiytik balonlu
trakeal kaniiliin kullanilmasini 6neririz. Balon duvaninin gaz gegirgenligi nedeniyle balo-

@ nun basinci genel olarak zamanla biraz diisebilir, 5te yandan gazh narkozlarda istenme- @
den yiikselebilir. Bu bakimdan, basincin diizenli olarak kontrol edilmesi siddetle onerilir.
Kaf kesinlikle asin miktarda havayla doldurull hdir; aksi halde trakea duvarinda
hasarlar, kafta yirtiklar ve bunu izleyen kaf bosalmasi veya deformasyonu meydana
gelebilir ve buniarin sonucunda solunum yollar tikanabilir.

DIKKAT!

Bir anestezi sirasinda diazotoksit (giildiiriicii gaz) nedeniyle kaf basinc: yiikselebilir/
diisebilir.

2. Kaniiliin gikaniimas:

DIKKAT!

Fahl® trakeal kaniilii ¢ikanimadan once trakeostoma valfi veya HME (1s1 ve nem
degistirici) gibi aksesuarin gikanlmas: gereklidir.

DIKKAT!

Trakeostomanin instabil oldugu hallerde veya acil girisimlerde (ponksiyon veya
dilatasyon trakeostomalarinda) stoma kaniil disanya cekildikten sonra ¢okebilir
(kolapsiis) ve boylece hava girisini engelleyebilir. Boyle durumlar igin yeni bir kaniil
hazir bulundurulmal ve takilmahdir. Hava girisini gegici olarak saglamak igin bir trakea
aynci da kullanilabilir.

Trakeal kaniil gikaniimadan énce kafin bosaltilmas: gerekmektedir. Gikarma islemi bas
hafifge arkaya dogru egilerek gergeklestiriimelidir.

DIKKAT!

Kafi asla bir kaf basinci dlgiim aletiyle bosaltmayin — bu islem daima enjektorle
gerceklestirilmelidir.

Balon enjektdrle bosaltiimadan ve kantl gikariimadan 6nce ilk olarak balonun Ust tarafindaki
trakeal bolge aspirasyon araciligiyla salgi ve salyadan temizlenmelidir. Bilinci yerinde ve re-
fleksleri mevcut hastalarda hastanin trakeal kantlin debloke edilmesiyle es zamanl olarak as-
pire edilmesi tavsiye edilir. Aspirasyon islemi, kandil tiiptinin iginden trakeaya kadar sriilen bir
aspirasyon kateteri araciliiyla gerceklestirilir. Boylece aspirasyon sorunsuz ve hastaya eziyet
etmeden ve okslrik ve aspirasyon tehlikesi asgari dlizeye indirilerek gergeklestirilir.
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Bir yandan emerek kaftaki basinci gekin.

Eger bir salgi varsa bu sirada alinacak ve daha fazla aspire edilemeyecektir. Liitfen
kaniiliin tekrar takilmadan 6nce mutlaka agagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis
ve gerekirse dezenfekte edilmis ve stoma ya@iyla kayganlastinlmis olmas: gerektigini
dikkate alin.

Mukoza zarlarinin zedelenmemesi icin son derece dikkatli hareket edin.

Fahl® trakeal kaniillerinin gikanlmasinda izlenen adimlar:

Trakeal kanill, bas hafifce arkaya dogru e%ildikten sonra ¢ikariimalidir. Kandli kandl desteginin
veya goévdenin yan tarafindan tutun (bkz. Sekil 7).

Trakeal kaniili dikkatlice gikarin.

Dis kanil (balonu sisirilmis bir kafin olmasi durumunda) trakeostomada kalir.

i¢ kaniiliin gikanimasinda sunlara dikkat edilmelidir:

Once aksesuarin (adaptér/konusma valfi/dksiiriik kapadi dekaniilasyon tikact) saat yéniiniin
tersine hafif bir gevirme hareketiyle (takill durumdayken hasta tarafinda) gikarilimasi gereklidir
(bkz. Sekil 15).

Bunun ardindan i¢ kandl hafifce gekilerek dis kantilden gikarilir (bkz. Sekil 16).

i¢ kaniilii hafif gevirme hareketleriyle tekrar yerine yerlestirin (bkz. Sekil 17).

ic kaniilin yeniden yerlestirimesinde ise islemlerin uygulama sirasi yukaridaki agiklamanin ters
yonundedir.

IX. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

DIKKAT!
Hijyenik nedenlerden dolay: ve enfeksiyon riskini 6nlemek igin Fahl® trakeal kandllerini
giinde en az iki kez, bliyiik dlgiide salg1 olusumunda gerekirse daha sik olarak iyice

temizleyin.
DIKKAT!
Kaniilii temizlemek amaciyla bulasik makinesi, buharh tencere, mikro dalgah finin, ¢a-
masir makinesi ve benzeri cihazlar kullanilamaz!
@ Kisisel temizlik planinizin gerekli hallerde daha fazla dezenfeksiyon uygulamalari kapsayabi- @

lecegini ve bu planin daima kisisel ihtiyaglariniz dogrultusunda doktorunuzla géristilmesi ge-
rektigini unutmayin.

Dezenfeksiyon uygulamalarinin diizenli olarak yapilmasi yalnizca doktorun gerekli gérdugi ve
tibbi agidan endike olan durumlarda gereklidir. Bunun nedeni, st solunum yollarinin saglikli
hastalarda da mikroplu olmasidir.

Yeniden enfeksiyon tehlikesinin mevcut oldugu 6zel hastahk tablolanndan sikayetc
hastalarda (6rn., MRSA, ORSA v.b.) sadece temizlik islemi uygulanmasi enfeksiyonlan
6nlemek icin gereken 6zel hijyen taleplerini karsifamaya’ yeterli degildir. Asagida
aciklanan talimatlar dogrultusunda kanullere kimyasal dezenfeksiyon uygulanmasim
oneriyoruz. Liitfen doktorunuza bagvurun.

DIKKAT!

Trakeal kaniillerde temizlik ve dezenfeksiyon maddesi artiklaninin kalmasi mukoza zarn
tahrislerine veya baska saglik zararlanina neden olabilir.

Trakeal kandiller ici bosluklu aletler olarak degerlendirimektedir, dolayisiyla dezenfeksiyon veya
temizlik islemlerinde kaniliin kullanilan ¢ozeltiyle tamamen islatiimasina ve i¢ gegisinin agik
olmasina dikkat edilmelidir (bkz. Sekil 8).

Tlemilzéeme ve dezenfeksiyon amaciyla kullanilan ¢ozeltiler her seferinde yeni hazirlanmis
olmalidir.

1. Temizleme

Fahl® trakeal kantillerinin hastanin kisisel ihtiyaglari dogrultusunda diizenli olarak temizlenmesi/
degistiriimesi gerekmektedir.

Temizlik maddelerini yalnizca kaniil trakeostomanin disindayken kullanin.

Kaniilin temizlenmesi igin yumusak, pH nétr bir temizleme losyonu kullanilabilir. imalatginin
talimatlarina uygun olarak ézel kantl temizleme tozunun (REF 31110) kullaniimasini éneririz.
Fahl® trakeal kanulini higbir zaman kanil imalatgisi tarafindan onaylanmayan temizlik
maddeleriyle temizlemeyin. Hicbir zaman asindirici ev temizlik maddeleri, yliksek dereceli alkol
veya dis protezi temizlik maddeleri kullanmayin.

Ciddi saglik riski s6z konusudur! Bunun 6tesinde kanil pargalanabilir veya zarar gorebilir.
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Kantil temizligini alternatif olarak, azami 65 °C’de olmak lizere, termik dezenfeksiyon yontemiyle
de yapmak mimkiindir. Bunun icin azami 65 °C sicaklikta, temiz su kullanin.” Sicakligin
sabit kalmasina dikkat edin (sicakligi termometreyle kontrol edin) ve Uriiniin kaynar suyla
kaynatiimasindan kesinlikle kaginin. Bu trakeal kantlde ciddi hasara yol acabilir.

Temizleme kademeleri

i¢ kaniiliin temizlenmesi

ig kaniil igin temizlik tozu ve temizlik firgasi kullanmayin!

Temizligi akan suyun altinda yapin. Hafif ve dikkatli ovma hareketleriyle salgi kalintilari uza-
klastirilir (bkz. Sekil 18).

Kafsiz trakeal kaniiliin temizlenmesi

Temizleme isleminden 6nce eger varsa, takili olan yardimei gereglerin gikarilmasi gerekir.
Ayrica i¢ kandlin dis kanilden cikartiimasi gerekir.

Kandilii 6nce akan suyun altinda iyice temizleyin (bkz. Sekil 9).

Temizleme ¢bzeltisinin hazirlanmasinda sadece ilik su kullanin ve temizlik maddesiyle ilgili
kullanma talimatlarina uyun.

Temizleme islemini kolaylastirmak igin bir kandl temizleme kutusu (REF 31200) kullaniimasini
oOneriyoruz.

Bu islem sirasinda temizleme cozeltisine temas etmemek ve onu kirletmemek igin slizgeg
sepeti Ust kenarindan tutun (bkz. Sekil 10).

Kantl temizleme kutusunun slizge¢ sepetine her seferinde yalnizca bir trakeal kanl yerlestirin.
Birden fazla kanllin birlikte temizlenmesi durumunda kantillerin fazla sikisarak hasar gérmesi
tehlikesi mevcuttur.

iginde kantil bulunan durulama araci 6nceden hazirlanmis temizleme gozeltisine batirilir.

Etki siiresinin dolmasindan sonra (bkz. kanil temizleme tozunun kullanma talimatlari) kanl
birkag kez ilik temiz suyla iyice durulanir (bkz. Sekil 9). Kaniil trakeostomaya yerlestirildigi
sirada kantilde hicbir temizlik maddesi artigi olmamalidir.

Gerekli hallerde, 6rnegin inatci ve yapiskan salg artiklarinin temizleme banyosuyla temizlene-
memesi durumunda, ilaveten 6zel bir kanil temizleme fircasiyla (OPTIBRUSH®, REF 31850
@ veya fiber basli OPTIBRUSH® PLUS, REF 31855) temizleme yapilabilir. Temizlik maddelerini @

yalnizca kaniil trakeostomanin disindayken kullanin.

Kantil temizleme firgasini daima kaniiliin ug tarafindan kantiliin igine sokun (bkz. Sekil 11).
Firgay talimatina uygun olarak kullanin ve yumusak kanil malzemesine zarar vermemek icgin
dikkatli firgalayin.

Trakeal kandliini 1k akan su altinda veya steril tuz ¢ozeltisi kullanarak (%0,9 NaCl ¢ozeltisi)
iyice durulayin.

Islak temizligin ardindan kandil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

Fonksiyon yetenegi kisitlanmis veya keskin kenarlar ya da catlaklar gibi hasarlari olan kandilleri
kesinlikle kullanmayin, aksi halde bunlar nefes borusundaki mukoza zarlarinda yaralanmalara
yol agabilir. Kaniilde gézle gorilir hasar varsa, kesinlikle kullanmayin.

Aksesuar (adaptér/konusma valfi/dkstiriik kapagi/dekanilasyon tikaci) ayni trakeal kandl gibi
temizlenebilir.

introdiiserler tek hastaya mahsus ve yalnizca tek kullanimiik driinlerdir. Temizlenemez ve
dezenfekte edilemezler.

Kafh trakeal kaniiliin temizlenmesi

Kandlin kullanim streleri, dolayisiyla degistirme araliklari, tedaviyi uygulayan hekimle
gorustlerek bireysel olarak belirlenmelidir.

Ancak dis kaniil en geg 1 hafta sonra temizlenmeli ya da degisirilmelidir, ¢linkii o zaman
hastalik tablosuna gore graniilasyon, trakeal malazi vs. riski belirgin sekilde artar.
Temizlik sivisinin balona girmesini ve bundan kaynaklanabilecek énemli fonksiyon kayiplari
ile uygulayici acisindan olusabilecek saglik risklerini 6nlemek icin dis kanulin temizlenmesi
sadece kaf bloke durumdayken yapiimali ve glivenlik balonu temizleme sivisinin disinda
bulunmalidir.

Kafli dis kanil steril salin ¢gozelti ile temizlenebilir/durulanabilir.

Mansetli (kafli) kandllerde balonun hasar gérmemesi icin firga kullaniimamalidir!

Balonun hasar gérmesini ve bundan kaynaklanan kandil arizalarini dnlemek igin bittin islemlerin
dikkatli ve itinali bir sekilde gergeklestiriimesi gerekmektedir.
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2. Kimyasal dezenfeksiyon talimatlan

2.1 Kafsiz i¢ kaniiliin dezenfeksiyonu/dis kaniiliin temizlenmesi
Fahl® trakeal kantillerine 6zel kimyasal dezenfeksiyon ajanlariyla soguk dezenfeksiyon uygu-
lanmasi mumkanddr.
Dezenfeksiyon, her zaman spesifik hastalik tablosuna dayanilarak tedavi eden doktorun tav-
siyesi Uizerine veya ilgili bakim durumunun endikasyon olusturmasi halinde yapilmaldir.
Dezenfeksiyon uygulamasi normal olarak ¢apraz enfeksiyonlarin 6nlenmesi ve yatarak teda-
vilerde (6rnegin, klinik, bakimevi ve/veya baska saglik kuruluslari) enfeksiyon risklerinin sinir-
landiriimasi agisindan yararl gériilmektedir.
DIKKAT
Eger dezenfeksiyon yapilmasi gerekiyorsa, bundan 6nce mutlaka esash bir temizlik
yapilmasi sarttir.
Higbir zaman klor salan ya da giiclii baz veya fenol tiirevleri iceren dezenfeksiyon ajanlan
kullanilmamahdir. Kaniil bundan dolay: ciddi zarar gorebilir ve hatta tahrip olabilir.
2.2 Kafl dis kaniiliin dezenfeksiyonu
Kafli trakeal kandillerin dezenfeksiyonu sadece olaganustii bir itina ve kontrol uygulanarak yapil-
malidir. Her durumda balonun énceden bloke edilmesi gereklidir.
Dezenfeksiyon adimlan
Bu amagla Uretici talimatlari dogrultusunda kanil dezenfeksiyon maddesi OPTICIT®
(REF 31180) kullaniimalidir.
Alternatif olarak glutaraldehit esasli (ABD'de satilir) bir dezenfeksiyon maddesi 6neririz. Burada
Ureticinin uygulama alani ve etki spektrumuna yonelik talimatlari her zaman dikkate alinmalidir.
Dezenfeksiyon sonrasinda kantiller icten ve distan steril tuz ¢ozeltisiyle (NaCl % 0,9) cok itinali
bir sekilde durulanmali ve ardindan kurutulmalidir.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Bu yapilirken kanil desteginin tespit vidasinin altinin da temizlenmesi igin tespit vidasi gevsetil-
meli ve destek birkag kez ileri geri oynatilimalidir.

@ Islak temizligin ardindan kanul temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir. @

3. Sterilizasyon/otoklavlama
Yeniden sterilizasyon yasaktir.

DIKKAT!
65°C‘nin lizerine 1siilmasina veya buharla sterilize edilmesine izin verilmemistir, bu
kaniiliin hasar gérmesine neden olur.

X. SAKLAMA KOSULLARI/BAKIM

Temizlenmis kandller kuru bir ortamda, temiz bir plastik kutunun igerisinde, toza, giines
1sinlarina ve/veya sicaga karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Heniiz steril ambalajinin iginde bulunan kandiller kuru bir ortamda, glines isinlarina ve/veya
sicaga karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Temizlenmis ve saklanmasi amaclanan kaniillerde balonun havasinin bosaltiimis (debloke
edilmis) olmasina dikkat edilmelidir.

Temizlik ve duruma gore i¢ kaniiliin dezenfeksiyonu ve kurutulmasi islemlerinin ardin-
dan, i¢ kaniiliin cis yuziine kayganlastirmak amaciyla stoma yag: (OPTIFLUID® Stoma
Oil, 25 ml sise REF 31525/stoma yagh mendil REF 31550) veya Lubricant Gel (FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tiip REF 36100/3g sage REF 36105) siiriilmelidir.
Kesintisiz bir hasta bakiminin giivenceye alinmasi igin en az iki yedek kanilin hazir
bulundurulmasini énemle tavsiye ederiz.

XI. KULLANIM SURESI
Bu trakeal kaniller tek hastaya mahsus, steril Griinlerdir.
Azami kullanim stiresi (steril ambalajin agildigi tarihten itibaren olmak tizere) 29 gundiir. Bir

hastalik etkeninin (6rn. MRSA) varliginda kullanim siresi/veya takili kalma suresi buna bagl
olarak kisalir.

Bir trakeal kandiliin kullanim émrii birgok faktorden etkilenir. ifrazatin bilesimi, temizlemede gés-
terilen 6zen ve diger faktorler belirleyici 6nem tasiyabilir.
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Kaniiliin aralikl olarak (6rn. temizlik araliklari gergevesinde baska kaniillerle degisimli olarak)
kullaniimasi ortalama émriiniin uzamasini saglamaz.
Hasarli kanller derhal degistirilmelidir.

DIKKAT!

Kaniiller iizerinde yapilacak tiim deg ik ve onarimlar yalnizca iireticinin kendisi veya
tireticinin yazih olarak agikga yetkilendirdigi firmalar tarafindan yapilabilir! Ehliyetsiz
kisilerce trakeal kaniillerde yapilan degisiklikler agir yar lara neden olabilir.

XII. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH uriin tizerinde yetkisiz olarak yapilan
degisikliklerden, Griinin usuliine uygun olmayan bir bicimde uygulanmasindan, bakimindan
ve/veya kullaniimasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/
veya baska komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar igin sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 6zellikle Uretici tarafindan gergeklestiriimeyen,
basta kisaltma, stizge¢ deligi delme veya onarma gibi islemler olmak tizere, kantiller tizerinde
yapilacak degisikliklerden kaynaklanan hasarlar igin sorumluluk tstlenmez. Bu, gerek kandlin
kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan tiim diger hasarlar
icin gecerlidir.

Trakeal kandliin XIl. no‘lu maddede belirtilen kullanim siiresinin (zerinde kullaniimasi, ve/veya
kullanim, uygulama, bakim (temizlik ve dezenfeksiyon) veya saklama islemlerinde bu kullanim
kilavuzundaki talimatlara aykiri davraniimasi durumunda Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH - yasalarin izin verdigi 6l¢lide — her tlrlii sorumluluktan, ézellikle Griin hatasi sorumlu-
lugundan muaf olur.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu triind ile ilgili ciddi bir olay meydana ge-
lirse, bu durum Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili ma-
kamina bildirilmelidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Uriinlerinin satis ve teslimati yalnizca
Genel Is Sartlari (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir; bu sartlari dogrudan Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Urlinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

SPIRAFLEX®, merkezi Koéln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
kurulusunun Almanya‘da ve Avrupa Birligi Gyesi tlkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb felsorolt piktog ha érvény ‘ alhatok a termék csomagolasan.

Kiilsé kantil belsé kantl nélkdil Gyartasi datum

Kiils6 kandil két belsé kandillel Felhasznalhato:

Kiils6 kanil 15 mm-es
csatlakozoval (UNI)

Nézze meg a hasznalati
utasitast

Bels6 kanlil lapos csatlakozdval Tételkdd

Bels6 kandil, rugalmas Rendelési szam
Kanil allithato hosszusaggal Etilén-oxiddal sterilizalva

Véladék leszivoval (SUCTION) Ujrasterilizalasa tilos

Vo EEE s

Ballon (cuff) Tartalom (db)
Szlirés @) Csak egy betegen hasznalandd @
Beszédszelep (PHON) Sériilt csomagolas esetén

felhasznalasa tilos

15 mm-es csatlakoz6 (UNI) Széraz helyen tarolando

Y@

/,
e

Napfénytdl védve tarolando

NI
-)/_/ 2

Kantlleszoktatasi dugd

Obturator Orvostechnikai eszkéz

&

Kaniiltartd pant mellékelve

Révid méret

XL méret

Mesterséges lélegeztetéshez

MRT alkalmas

Gyarts
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SPIRAFLEX® TRACHEALIS KANULOK

1. EL6SZ0

Ez az utmutaté a Fahl® trachealis kanulokre vonatkozik. A haszndlati Utmutaté az orvos, az
apolészemélyzet és a paciens/alkalmazé tajékoztatasara szolgal, a Fahl® trachealis kanulok
szakszer( alkalmazésanak biztositasa céljabol.

Kérjiik, gondosan olvassa végig a hasznalati utmutatét a termék elsé alkalmazasa elétt!
A hasznalati utmutatét tartsa kdnnyen elérheté helyen, arra az esetre, ha a jévében valamikor
Ujra el akarja olvasni.

Kérjik, 6rizze meg a csomagolast a mindaddig, amig hasznélja a trachealis kanilt. Az a
termékre vonatkozo fontos informéaciét tartalmaz!

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Fahl® trachealis kanilok rendeltetése a tracheostoma stabilizalasa laryngectomia vagy
tracheotomia utan.

A trachealis kaniil rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kanilék barmilyen oku tracheostomia utan mindig akkor
javallottak, ha a légcsofal és a kanul kézott tdmitésre van szikseg.

Allithatd fedélemezzel ellatott trachealis kaniilok lehetévé teszik a kandl individualis,
betegspecifikus illesztését, kiilondsen tulsulyos betegek, illetve miitét utani 6déma, valamint
beesett tracheostoma esetén.

A kanil kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését els6é alkalommal megfeleléen képzett
orvos vagy szakszemélyzet végezze.

Extra hosszu kaniilok mindenekel6tt mélyen fekvé trachealis sziikiiletek esetén
javallottak.

A Fahl® trachealis kaniilok LINGO valtozata kizardlag tracheotomian atesett, de megtartott
gégefével rendelkezd, vagy pedig laryngectomian atesett de sontszeleppel (hangprotézist
viseld) rendelkezd paciensek szamara ajanlott.

@ lll. FIGYELMEZTETESEK
A beteget az egészségiigyi , élyzetnek ki kell oktatnia a Fahl® trachealis kaniil
biztonsagos kezelésére és alkal asara vonatkozéan.

Ne hagyja, hogy a Fahl® trachealis kaniilok eltomddjenek pl. szekrétummal, vagy

callusszal. Fulladasveszély!

A tracheaban talalhaté nyak a kaniilon at leszivhato trachealis leszivokatéterrel.

Karosodott trachealis kaniiloket nem szabad hasznalni, és azokat azonnal ki kell

selejtezni. Sériilt kaniil hasznalata a légutak veszély éséhez 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

ﬁef,elf_s alatt alkalmazni. Ha a kaniilt Iézersugar éri, karosodasok kialakulasa nem zar-
ato ki.

FIGYELEM!
Beszédfunkcios trachealis kaniilok csak normalis szekrécioval és problémamentes
nyalkahartyaszovettel rendelkez6 tracheotomiasok esetén ajanlottak.

FIGYELEM!

Fémrészeket tartalmazé trachealis kaniloket (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL) tilos
besugarzasos terapia (sugarterapia) alatt hasznalni, mivel ez pl. stlyos bérsériiléseket
okozhat! Ha trachealis kaniil viselése sugarterapia alatt sziikséges, ebben az esetben
haszndéljon kizarélagosan miianyagbol késziilt, fémalkatrész nélkiili trachealis kandilt
(SPIRAFLEX® MRT). Eziistszeleppel ellatott, miianyagbdl késziilt beszédszelepes
kaniilok esetén a szelep pl. teljesen kivehet6 a kaniilbél a biztonsagi lanccal egyiitt, azaz
sugarterapia el6tt a belso kantilt a beszédszeleppel egyiitt ki kell venni a kiilso kantilbél.

FIGYELEM!

Erds szekrécio, sarjszovetképzddési hajlam esetén, illetve sugarterapia alatt vagy eldu-
gulasi hajlam esetén sziirés kaniilkimenet csak rendszeres orvosi ellenérzés és révid
csereintervallumok (azaz hetenként) mellett ajanlatos, mivel a kiils6 cs6ben 1évé sziirés
erdsitheti a sarjszovetképzodést.
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IV. KOMPLIKACIOK

Az eszkdz alkalmazasakor a kovetkez6 komplikaciok léphetnek fel:

A stoma szennyezOdése szilkségessé teheti a kanll eltavolitasat. A szennyezédések
antibiotikumok adagolasat szilkségessé tevo fertézéseket is okozhatnak.

A nem megfeleléen rogzitett kanil véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz sziikségessé. Ha
a kantlben 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!

FIGYELEM!
Sziirés/ablakos kaniilvaltozatok csak a kezel6orvos hozzajarulasa esetén hasznalhatok.

FIGYELEM!

Beszédszeleppel ellatott trachealis kaniiloket tilos laringektomian atesett (gégefé nél-
kiili) betegek esetén hasznalni, mivel ez a fulladast is magaban foglalé sulyos komplika-
ciokat okozhat!

VI. VIGYAZAT

A helyes kanllméret kivalasztasat a kezel6orvosnak vagy a kiképzett szakszemélyzetnek kell
elvégeznie.

A Fahl® trachealis kanulok valtozatainak UNI-adapterébe csak 15 mm-es csatlakozdju
segédeszkozoket szabad behelyezni, hogy a tartozék véletlen kioldédasa vagy a kantl
karosodasa kizarhato legyen.

A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkanul kéznél

tartasa.

FIGYELEM!

Gépi lélegeztetés alatt, megnovekedett huizéerék (pl. nehezen mozgathato, a kaniillel

osszekotott forgocsatlakozo vagY a beteg nem kontrollalhaté mozgasa miatt) felléptekor @
eléfordulhat, hogy a belsé kanul véletleniil lecsavarodik a kiilsé kaniilrél. Ezért kell a

beteget megfigyelni, illetve adott esetben a kaniilok és/vagy a tomlérendszer cseréjét

végrehajtani.

FIGYELEM!

Ne hajtson végre javitast vagy valtoztatast a trachealis kaniilén va?y a hozza tartozé
kiegészitokon. Az eszkozt seriilése esetén haladéktalanul, megfelelé médon ki kell
selejtezni.

VIl. TERMEKLEIRAS

A SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT trachealis kanilok PVC-bdl (fém-
spiréllal megerdsitett kanllcs6) készilt termékek.

A SPIRAFLEX® MRT trachealis kantlok PVC-bdl (mianyag spirallal megerésitett kaniilcsd)
készlilt termékek.

A trachealis kaniilok hémérsékletre érzékeny orvosi miianyagokbol késziinek, amelyek op-
timalis terméktulajdonsagaikat testhdmérsékleten veszik fel.

A Fahl® trachealis kantilok kiilénbdz6 méretben és hosszusaggal is keriinek forgalomba.

A mérettablazatok a fliggelékben taldlhatdak.

A Fahl® trachealis kantilok tobbszor, de egy betegnél felhasznalhaté orvosi eszkdzok.

A Fahl® trachealis kanlilok csak ugyannal a betegnél hasznalhatok fel, masik betegnél nem.

A csomagolas 1 db, etilén-oxiddal (EO) sterilizalt és sterilen csomagolt kantilt tartalmaz.

A cs6 alakstabilitasa a puha cséanyag falaban 1évé spiralnak kdszénhetd.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

A csavarrégzitésd, allithatd magassagu fedélemez révén valtozd hosszusagura bedllithatd
kiils6 kanllszar és a rendkivil hajlékony, spiralerésitési kantilcsé anatéomiailag optimalis ha-
jlasszoge biztositia a maximalis viselési kényelmet, és feszitésmentes elhelyezkedést a tra-
cheostomaban.

Akantlfedélemez helyzete a rajta taldlhatd skala révén 5 cm-es hosszon 10 mm-es lépésenként
dokumentalhaté és reprodukalhato.
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A tracheaban nyomashelyek vagy sarjszévetképzédés kialakulasanak elkeriilése végett csere
alkalmaval tanacsos lehet eltéré hosszisagu kaniilt behelyezni, hogy a kaniilcstics ne mindig
ugyanazt a helyet érintse a trachedban, és ezaltal esetleg azt ingerelje. Feltétlenil beszélie meg
a pontos eljarasmodot a kezelGorvossal.

MRT MEGFELELOSEG

FIGYELEM!
Mivel ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kaniilok esetén a tolt6tomlével ellatott kon-
trollballon visszacsap6 szelepében kis fémrugo talalhato, a ballonnal (cuff) rendelkezé
kaniilok nem alkalmazhaték magneses rezonancias tomografia (MRT) (magneses mag-
rezonancias tomografia) vizsgalat végzése soran.
Az MRT diagnosztikai technika a belsd szervek, szbvetek és izliletek leképezésére, magneses
tér és radiohullamok segitségével. Megtorténhet fémes targyak bevonzasa a magneses
térbe, amelyek gyorsulasuk révén elvaltozasokat okoznak. Noha a fémrugd rendkivll kicsi
és konnyl, egészségi karosodashoz vagy a hasznalt miiszaki eszkozok, illetve maga a kantl
hibas miikédéséhez, illetve karosodasahoz vezetd kolcsdnhatasok itt mégsem zarhatok
ki. Azt ajanljuk — ha a tracheostoma nyitvatartasa céljabdl trachealis kaniil viselése javallott,
hogy az MRT-kezelés idétartamara, a kezelGorvos egyetértése esetén, a mandzsettaval (Cuff)
rendelkezé trachealis kanilt fémmentes trachealis kandillel helyettesitsék.
FIGYELEM!
A SPIRAFLEX® MRT trachealis kaniiloket magneses rezonancia tomografia (MRT)
vizsgalat alatt is hordhatjak a betegek.
1. Kaniilfed6 lemez
A Fahl® trachealis kanilok jellemzéje a specidlisan kialakitott kantlfedé lemez, mely a nyak
anatomidjat koveti.
A kanlilfedd lemezen talalhatok a méretadatok.
A trachealis kantilok kantilfedd lemezén két oldalso fill talélhato, a kanlltartd szalag rogzitésére.
Minden tartofiillel ellatott Fahl® szilikonkantil-csomag tartalmaz mellékelve egy kaniltartd
szalagot. A trachealis kaniil a kaniltarté szalaggal régzitheté a nyakra.

@ Kérjuk, figyelmesen olvassa el a kandltarté szalaghoz tartoté hasznalati utmutatét, amikor a
szalagot a trachealis kanllre rogziti, vagy onnan eltavolitja.
Vigyazni kell arra, hogy a Fahl® trachealis kanil fesziltségmentesen helyezkedjen el a
tracheostomaban, és a szalag rogzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.
A kiszerelésben talalhaté bevezetési segédlet (obturator) megkdnnyiti a kaniil behelyezését.

2. Csatlakozé/adapter

A csatlakozd/adapter kompatibilis kantiltartozék csatlakoztatasara szolgal.

Az alkalmazas lehetésége minden esetben a kérképtdl (pl. a laryngectomia vagy tracheotomia
utani allapot) fiigg.

A csatlakozok/adapterek bajonettzarral vannak a kiils6 kaniilre régzitve.

Egy 15 mm-es standard csatlakozo teszi lehetévé az osszekottetést a sziikséges tartozékokkal.

3. Kaniilcs6
A kantilcs6 kozvetlendl a kantilfedével érintkezik, és bevezeti a légaramot a légcstbe.

A kanil-fedSlemez a kanulcsdvon helyezkedik el, és csavarral valtoztathatéan rogzithets a
csore.

Akaniil hegye le van kerekitve, a trachean lévé nyalkahartya ingerlésének megelézése céljabol.

3.1. Ballon (cuff)

A ballonnal (cuff) rendelkez6 termékvaltozatok esetén a nagyon vékony falt és nagy térfogatu
ballon (cuff) joI hozzasimul a légcséhdz, és megfeleld feltoltés esetén megbizhatd tomitést
biztosit. A cuff felfijhaté, mint egy ballon. A t5lt6tdmlién évé kis kontrollballon segitségével
ismerhet6 fel, hogy a kanil tomitett (feltoltott) vagy laza allapotban van.

A ball(l:n (cuff) feltdltése egyiranyu szeleppel és kontrollballonnal ellatott tdmlén keresztll
torténik.

3.1.1 A kaniil és a mandzsetta ( ha van) tomitettségének vizsgalata

Akanil és a mandzsetta tomitettségét minden behelyezés elétt kdzvetlendl és behelyezés utan
is, majd ezutan rendszeres idokozonként meg kell vizsgalni.

Ehhez toltse fel a mandzsettat 15-22 Hgmm nyomasra (1 Hgmm nyomas 1,35951 cm H20
nyomasnak felel meg), és figyelje meg, hogy létrejon-e spontan nyomascsokkenés.
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A megfigyelési id6 alatt nem johet létre jelentés nyomascsokkenés a mandzsettaban.

Ezt a tomitettségvizsgalatot minden Ujbdli behelyezés (pl. a kantil tisztitasa utan) elétt is el kell
végezni (lasd a 7c. abrat).

A mandzsettaban (ballonban) fennallé témitetlenség jelei tobbek kozétt a kovetkezok lehetnek:
- Kilséleg felismerheté sérilések a ballonon (tébbek kozétt lyukak, szakadasok)

- Erezhet6 sziszegés a levegd ballonbdl valé tavozasa miatt

- Viz a kanulhéz vezet6 csbben (tisztitas utan)

- Viz a mandzsettaban (tisztitas utan!)

- Viz a kontrollballonban (tisztitas utan)

- Nincs kdhogési inger, ha nyomast gyakorolnak a kontrollballonra

FIGYELEM!

A ballon vi alatanal, behelyezésénél, kivételénél vagy tisztitasanal tilos éles vagy
hegyes ta'rgxak (pl. csipeszek vagy kapcsok) hasznalata, mivel ezek felsérthetik va
tonkretehetik a ballont. Ha a fent felsorolt tomitetlenségi jelek ismerhetdk fel, a kanult
semmi esetre sem szabad tovabb alkalmazni, mivel megfelelé6 miikodéképessége mar
nem biztositott.

3.2. Obturator

A bevezetési segédlet rendeltetése a trachealis kanlil stabilizalasa a tracheostomaba valo
bevezetéskor.

Kérjuk, a trachealis kanilok behelyezése el6tt vizsgalia meg, hogy kénnyl-e az obturatort a
kanulbdl eltavolitani.

Miutan megvizsgalta az obturator konny( mozgathatésagat, a trachealis kanil behelyezéséhez
tolja vissza az obturatort a kantilbe.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Abevezetési segédlettel a valadékfolyadékok is felvehetdk, és tovabbviheték a valadéktartalyba.
A bevezetési segédlet végén talalhatd egy dsszekotdcso/ujicsics, amely dssze fogja kétni a
leszivo készllék leszivd csovét a bevezetési segédlettel (1. 12. abra)

Az ujjcstics/Gsszekotdcso segitségével szabalyozhatd a leszivo késziilék szivasi teljesitménye. @
Kérjik, figyelmesen olvassa el a leszivé késziilékhez tartozo hasznalati utmutatét.
SPIRAFLEX® SHORT:

Az obturator lehetévé teszi a Seldinger-technikaval végzett kaniilcserét.
Ehhez legfeljebb 0,038 hiivelyk atmérdji vezetddrotot hasznaljon.

FIGYELEM!

Vegye figyelembe a hasznalati utmutatéban lévé specialis, az eszkozre vonatkozé
tanacsokat, javallatokat, illetve ellenjavallatokat, és tisztazza el6re a termék alkalmaz-
hatésagat a kezel6orvossal.

Ab ési segédletek egyetlen betegen hasznalhato termékek, és kizarélagosan csak
egyszeri hasznalatra alkalmasak. Ezeket tilos tisztitani vagy fertSleniteni.

3.3 Leszivo nyilas (csak a trachealis kaniil Suction valtozata esetén)

A Suction trachealis kantilok kilsé csovén 1évo leszivonyilason keresztill eltavolithatd a felfijt

mandzsetta (cuff) felett dsszegydilt valadék.

A kivilre vezet6 leszivotomldre fecskendd vagy leszivokésziilék csatlakoztathato. A leszivas

madjanak kivalasztasa a felhasznalo altal végzett, megfeleld kockazatfelmérés utan, a ke-

ﬁelékorvossal torténd megbeszélés alapjan torténik. Itt tekintetbe kell venni a paciens individualis
Orképét.

Mindenesetre, leszivokészilékkel csak akkor hajthatd végre leszivas, ha ez a késziilék fel van

szerelve vakuumszabalyzéval. A leszivéd nyomasa max. —0,2 bar lehet.

A trachealis kanllok leszivasos valtozatainal kozvetlendl felnyitas elétt a mandzsetta (Cuff)

felett 6sszegy(ilt valadékot le kell szivni a kaniilon talalhato leszivényilason keresztil, a valadék

belélegzésenek megakadalyozasa céljabol. Ezaltal mellézheté a kantil felnyitasaval egyidejileg

leszivokatéteren keresztiil végrehaitott leszivas, ami a hasznélatot jelentdsen egyszerUsiti.

FIGYELEM!

Minden olyan trachealis kaniil valtozat esetén, amely leszivasra (,SUCTION*) szolgalé
szerkezettel rendelkezik, a leszivasi folyamat alatt kiilondsen arra kell vigyazni, hogy ne-
gativ nyomas lehetdleg csak rovid idére keletkezzen, mivel a gégefé alatti térség ebbdl
szarmazo6 kiszaradasat feltétleniil el kell keriilni.
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FIGYELEM!

Ellenjavallt novelt vérzési hajlamot mutaté paciensek (pl. antlkoagulans terapla) esetén.
Itt nem szabad a leszivé nyilassal ellatott Suction trach kaniilt ni, mivel
szivaskor megnovekedett kockazat all fenn.

4. Belsé kaniil

A belsd kantilok kdnnyen kivehetdk a kiilsé kanilbdl, és ezaltal szlikség (pl. Iégszomj) esetén
lehet6vé teszik a levegdszallitas gyors novelését.

Bels6 kanuloket soha nem szabad kiils6 kandil nélkil alkalmazni, hanem azok folyamatosan a
kiils6 kantlbe rogzitettek kell legyenek.

4.1 Beszédszelep

A beszédszeleppel ellatott trachealis kantiloket beszédkaniilként (LINGO-PHON) alkalmazzak
tracheotomia utan, teljesen vagy részlegesen megtartott gégefé esetén, és ezek leheté teszik
az alkalmaz6 szamara a beszédet.

5. Kaniilleszoktatasi dugé

A kaniilleszoktatasi dugd benne van a leszallitott beszédkanilcsomagban és kizardlagosan

csak megtartott gégefével rendelkezé tracheotomids betegeknél alkalmazhat6. Csak

orvosi felligyelet mellett helyezhet6 be. Lehet6vé teszi a kanil révid idejl lezarasat, illetve a

levegdszallitas megszakitasat, és segit a betegnek a légzés szajon/orron keresztili kontrollalt

iranyitasanak Ujboli megtanulasaban.

FIGYELEM!

Ellenjavallt laringektomian atesett betegek és kronikus obstruktiv tiidémegbetegedés-

ben (COPD) szenvedd betegek esetén! Ebben az esetben a kaniilleszoktatasi dugot

semmi esetre sem szabad alkalmazni!

Soha nem szabad a kaniilleszoktatasi dugot elzarédott trachealis kaniil esetén
ni! A kaniille: tatasi dugot kizarélagosan csak belsé kaniil nélkiil, sz(irés

kiils6 kaniil esetén szabad alkalmazni.

FIGYELEM!

@ Korabbi tracheotomiat kévetden a kaniilrdl valé esetleges leszoktatas elokészitéséhez
a beszédkaniilhoz kaniilleszoktatasi dugé all rendelkezésre. Ezzel a kaniilon keresztiili
levegéaramlas rovid idére megszakithatd, annak elérése érdekében, hogy a beteg
ujra raszokjon az orron/szajon keresztiili lélegzésre. A kaniilrdl valé leszoktatas

kizarélagosan orvosi feliigyelet mellett torténhet. A dugét csak az orvos utasitasa
szerint szabad behelyeznl Fulladasveszély all fenn! Kérjiik, feltétleniil vegye figyelembe

az adott termékk re/specifikaciokra vonatk javallatok leirasat is!

FIGYELEM!

Vegye flgyelembe a hasznalati utmutatoban Ievo specialis, az eszkdzre vonatkoz6
okat, illetve kat, és tisztdzza elére a termék

Ikal hatosagata I6orvossal.

VIIIl. A KANUL BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

Az orvos figyelmébe

A megfelelé méret( kanlilt orvosnak vagy szakképzett személyzetnek kell kivalasztania.

Az optimalis behelyezés, és a lehetd legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében mindig a
paciens anatomidjanak megfeleltetett kandlt kell valasztani.

A bels6 kanil mindig kiveheté a nagyobb levegdszallitas érdekében vagy pedig tisztitashoz.
Ez pl. szilkséges lehet, ha a kantilre kohdgéssel vagy hianyzo leszivasi lehetéség miatt el nem
tavolithaté valadékmaradék rakédott le.

A beteg figyelmébe

FIGYELEM!
A kaniiloket mindig teljesen nyitott ballonnal (cuff) kell bevezetni (lasd a 7a. abrat)!

FIGYELEM!

Alaposan vizsgalja meg a steril csomagolast, ellenérizze, hogy nem karosodott és nem
sérlilt meg. Ha csomagolas megsériilt, ne hasznalja az eszkozt.

Nézze meg az eltarthatésagi/lejarati id6t. Ne hasznalja a terméket ezen datumokon tul.
Javasolt egyszer hasznalatos steril keszty(i alkalmazasa.
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Behelyezés eldtt feltétlentl vizsgalia meg a kaniilt kiilsé sériilésekre és laza részekre
vonatkozdan.

Ha valami rendellenességet talal, semmi esetre se haszndlja a kandilt, hanem kiildje azt vissza
atvizsgalas céljabol.

Kerjik, vegye figyelembe, hogy az Ujboli behelyezés el6tt a kanilt az alabbi utasitasok szerint
meg kell tisztitani, illetve esetleg fertotleniteni is kell.

Ha kikohogéssel vagy leszivassal el nem tavolithatd valadék rakodik le a Fahl® trachealis kantil
lumenében, akkor a kandilt ki kell venni és meg kell tisztitani.

A tisztitas, illetve a fertGtlenités utan vizsgélja meg a Fahl® trachealis kandilt, hogy nem tartal-
maz-e éles szegélyeket, repedéseket vagy mas karosodast, mivel ezek befolyasolhatjak az
eszkoz hasznalhatosagat, valamint a légeso nyalkahartyajanak sériilését okozhatjak.

Sériilt trachealis kaniilt tilos tovabb hasznalni.

1. A kaniil bevezetése

A Fahl® trachealis kaniil bevezetésének Iépései

Az eszkdz hasznalata el6tt mosson kezet (lasd a 3. abrat).
Vegye ki a kaniilt a csomogolasbdl (lasd a 4. abrat).
Obturator hasznalatakor ligyeljen az alabbiakra:

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Vezesse be az obturatort a kanlilcsébe.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a bevezetési segédlet csticsa:

a) a trachedlis kanll tracheostomaba valo bevezetésekor csak néhany milliméterrel all ki a
kanulcsucsbol (proximalis kantlvég) (1. 13. abra),

b) egy leszivo késziilék csatlakoztatasakor annyira all ki a kanilcstcsbdl (proximalis végi,
hogy a bevezetesi segédlet végen |évo els6 nyilas minimalisan és a masodik nyilas (1. 14.
kep}lmaxmallsan teljesen lathato.

A bevezetési segédletet a telljes eljaras alatt ebben a helyzetben kell tartani.
SPIRAFLEX® SHORT:

Elészor teljesen vezesse be az obturatort a kaniilcsébe, hogy az obturator markolatan
1évo kiallo rész felfekiidjon a 15 mm-es csatlakozo kiils6 szélere.
Az olivacsUics ennek soran tullég a kaniilcsticson (a kandil proximalis végén).
A bevezetési segédletet a telljes eljaras alatt ebben a helyzetben kell tartani.
Ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kaniilok esetén kiilonosen figyeljen az alabbiakra:
A trachealis kanil behelyezése elétt vizsgdlia meg a ,cuff™-ot (ballont) is — azon nem lehet
semmilyen sériilés, és jol kell zarjon, hogy biztositsa a sziikséges tomitést. Javasoljuk a tomi-
tettségvizsgalatot minden behelyezés el6tt (lasd a 3.1.1. pontot a VII. részben). A ballont a kandil
bevezetése el6tt teljesen ki kell Uriteni (lasd a 7b. abrat). Ha a tracheostoma széthtizasahoz
segédeszkozt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kaniil és kiilénésen a ballon (cuff) a surlédas
miatt ne sériiljon meg.
Ezutan a trachealis kétést fel kell csusztatni a kantilcsévon.
A trachealis kanllok csuszoképességének novelése, és ezaltal a tracheaba valé bevezetés
megkonnyitése céljabol ajanlatos a kilsé csovet bedorzsoini OPTIFLUID® Stomaolajos kendd-
vel (REF 31550), amely lehetévé teszi a stomaolaj egyenletes eloszlasat a kanulcsovon (lasd a
4a. és 4b. abrat), vagy FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (20 g-os tubus — REF 36100), illetve
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, (3 g-os tasak — REF 36105%.
Ha a kanll behelyezését 6nmaga végzi, egyszerisitse az eljarast azaltal, hogy a Fahl®
trachealis kandilt tiikor elétt vezeti be.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
A kantl-fedélemez régzitdcsavarja csak kissé van meghlzva, hogy biztositsa a feddlemez
helyes illesztésnek megfeleld beallitasat a kanil bevezetese utan.
Behelyez)ésnél tartsa a Fahl® trachealis kantilt egyik kezével a kanlilfedé lemeznél fogva (lasd
a5 abrat).
Szabad kezével kissé hlizza szét a tracheostomat, hogy ezaltal a kanulhegy jobban beleilles-
zkedjen a légzonyilasba.
A tracheostoma széthlizasahoz specidlis segédeszkdzok is kaphatok, amelyek lehetévé teszik
a tracheostomak egyenletes és kiméletes széthlizasat, pl. kollabalé tracheostoma miatti vész-
helyzetekben is (lasd a 6. abrat).
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Ha a széthlizashoz segédeszkozt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kanil a surlédas miatt ne

sériiljon meg.

Vezesse be dvatosan a kanlilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor

kissé hajtsa a fejet hatra (lasd a 7. brat).

Tolja tovabb a kaniilt a légcsdbe.

Miutan a kanilt mar tovabb betolta a Iégcsdbe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.

Miutan megtortént a kantl megfeleld elhelyezése a tracheaban, az obturatort ki kell venni, és a

régzitécsavart meg kell huzni.

A trachealis kaniiloket mindig specialis kanliltarté szalaggal kell régziteni. Ez stabilizalja a ka-

?ulybélst)gondoskodik arrdl, hogy a trachealis kanil biztosan iljén a tracheostomaban (lasd a
. brat).

1.1. A ballon (cuff) (ha van) feltdltése

A kisnyomasU mandzsetta feltoltése a bevezetd tomld Luer-csatlakozoéjan (szabvanyos kupos

Osszekottetés) keresztiil térténik, mandzsettanyomas-mérd késziilék segitségével, meghataro-

zott nyomasra a mandzsettaban. Ha az orvos masképp nem rendelkezik, legaldbb 15 mmHg

(20 cmH20), legfeliebb 18mmHg (25 cmH20) mandzsettanyomas alkalmazasat ajanljuk. A

mandzsettanyomas semmi esetre sem Iépheti tul a 18mmHg (kb. 25 cmH20) értéket.

Legfeljebb erre a névleges nyomasra toltse fel a ballont (cuff), és gy6z6djon meg arrdl, hogy a

kanuilon keresztll kielégit6 a levegbellatas.

Mindig figyeljen arra, hogy a ballon (cuff) sértetlen legyen és hibatlanul mikadjon.

Ha a kivant tdmitettség nem érhetd el a fenti hatarérték-térfogattal térténd, ismételt probalkozas

utan sem, akkor lehetdség szerint javasolt nagyobb atmérgji kantl hasznalata.

A megfelel6 mandzsettanyomast rendszeresen, de legalabb 2 6ranként ellenérizni kell.

FIGYELEM!

A mandzsetta feltoltéséhez hasznalt minden miiszer tiszta és idegen részecskéktol
mentes kell legyen. Hizza le ezeket a bevezet6é tomlé Luer-csatlakozéjarol, mihelyst a
mandzsetta fel van toltve.

FIGYELEM!

@ A maximalis nyomas tartos tullépése esetén a nyalkahartya vérellatasa akadalyozott
lehet (ischaemias nekrézis, nyomasfekély, tracheomalacia, trachealis stenosis, pneu-
mothorax kockazata). Lélegeztetett betegek esetén tilos az orvos altal megadottnal
alacsonyabb nyomas hasznalata, a csendes aspiracié megel6zése céljabol. A ballon
tersegeben fellépd sziszegd zaj, kiilondsen kilégzéskor, azt mutatja, hogP/ a ballon
nem ielégitéen tomiti a tracheat. Ha a trachea nem tdmithetd az orvos altal megadott

ékekkel, akkor az 6sszes levegét le kell szivni a ballonbdl, és a tomntesn el-
jarast meg kell ismételni. Ha ez az ismétléskor sem sikeriil, akkor a soronkévetkez6
nagyobb kaniilméret hasznalatat javasoljuk. A ballonfal gézétereszté képessége miatt
a ballon nyomasa az idével kissé csokkenhet, azonban gaznarkézis esetén akaratlanul
megndvekedhet. Ezért a nyomas rendszeres figyelemmel kisérése kifejezetten ajanlott.
A ballont (cuff) nem szabad tul ersen feltdlteni levegével, mivel ez megkarosithatja a
kat okozhat a ball 1 (cuff), ami a ballon (cuff) leeresztéséhez
vagy deformaciojahoz vezethet, és ezaltal nem zarhato ki a légutak elzarédasa.

FIGYELEM!

Anesztézia alatt a dinitrogén-oxid (kéjgaz) miatt a mandzsettanyomas névekedhet vagy
csokkenhet.

2. A kaniil eltavolitasa

FIGYELEM!
A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa el6tt el kell tavolitani a kiegészitoket (pl.
Tracheostoma szelep, hé és paracserélé stb.).

FIGYELEM!

Instabil tracheostoma esetén vagy vészhelyzetekben (punkcios, dilataciés tracheosto-
ma) a Stoma a kaniil kihtizasa utan 6sszeeshet (kollabalhat) és ezaltal befolyasolhatja
a levegdellatast. Ebben az esetben készenlétben kell tartani és gyorsan be kell helyezni
egy Uj kaniilt. A trachea-szétfeszit6 alkalmas a levegdszallitas atmeneti biztositasahoz.
A trachealis kaniil kivétele el6tt a mandzsettat ki kell iiriteni. A kivételt kissé hatrahajtott
fejjel kell elvégezni.
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FIGYELEM!

Tilos a ballont (cuff) mandzsettanyoméas-méré késziilékkel kiiiriteni — ezt a folyamatot
mindig fecskendével kell végrehajtani.

A ballon fecskendével valo légtelenitése és kantilbdl valo kivétele elétt elészor meg kell tisztita-
ni a ballon feletti trachealis térséget a valadék és a nyak leszivasaval. Eszméletnél 1évo és
megtartott reflexekkel rendelkezd betegek esetén ajanlott a beteg leszivasa a trachealis kandil
egyidejli felnyitasa mellett. A leszivas vegrehajthato leszivokatéterrel, amelynek tracheaba valo
bevezetése a kanllcsovon keresztll torténik. lly modon a leszivas problémamentesen és a
beteget kimélé modon torténik, tehat minimalis a kohégési inger, illetve az aspiracioveszély.
Egyidejii szivas mellett tavolitsa el a nyomast a ballonbél (cuff).

Az esetlegesen jelenlévé valadékot felszivja a szivocsé, és mar nem lélegezhet6 be.
Kérijiik, vegye figyelembe, hogy az Gjboli behelyezés elétt a kaniilt az alabbi utasitasok
szerint meg kell tisztitani, illetve esetleg fert6tleniteni is kell, és végiil stomaolajjal csus-
z6ssa kell tenni.

Jarjon el rendkivil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa:

A trachealis kaniil kivételét kissé hatrahajtott fejjel kell elvégezni. A kaniilt oldalt a kanlilfedd
lemezen, illetve a foglalaton kell megfogni (lasd a 7. abrat).

A trachealis kandlt 6vatosan tavolitsa el.

A kiils6 kanl (felfujt ballonti mandzsetta jelenléte esetén) bennmarad a tracheostomaban.

A belsé kaniil kivételekor az alabbiakra kell vigyazni:

Elészor a kiegészitdket (adapter/beszédszelep/kohogési kupak/dekaniilalasi dugaszok)
kell eltavolitani az éramutatoval ellentétes (behelyezett allapotban betegoldali) konnyed
csavarassal (lasd a 15. abrat).

Ekkor a belsd kandl kénnyed huzassal kivehetd a kiilsé kantilbél (lasd a 16. abrat).

A belsé kantilok ujbdli behelyezése konnyed forgaté mozgatassal torténik (lasd a 17. abrat).
Visszahelyezéskor a bels6 kaniilt a fent leirtakhoz képest forditott sorrendben visszatenni.

IX. TISZTITAS ES FERTOTLENITES @
VIGYAZAT

Higiéniai okokbol és a fert6zési kockazatok megel6zése végett a Fahl® trachealis kaniilt
legalabk ta ké , erés valadékképzodes esetén ennél tobbszor, alaposan meg

T
kell tisztitani.
FIGYELEM!
A kaniil tisztitdisara nem hasznalhaté6 edénymosogatd, g6zo6l6, mikrohullamu siitd,
mosoégép vagy hasonlé eszkoz!

Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitasi tervet, mely szilkség esetén tovabbi fert6tlenité-
seket is tartalmazhat, minden esetben meg kell beszélni a kezeléorvossal, és ennek alapjan a
személyes sziikségleteknek megfeleléen kell kialakitani.

Rendszeres fertétlenités csak akkor szikséges, ha ez orvosilag indolkolt orvosi el8iras alapjan.
Ennek alapja az, hogy a fels6 légut még egészséges betegeknél sem csiramentes.

Specialis korképpel (pl. MRSA, ORSA stb.) rendelkez6 paciensek esetén, akiknél magas
az ujrafert6zés veszelye, az egyszerii tisztitds nem elegendé a fert6zések elkeriilésére
szolgalé kiildnleges higiéniai kovetelményeknek valé megfeleléshez. A kaniilok kémiai
fertotlenitését ajanljuk az alabbi utasitasoknak meghfeleléen. Kérjiik, vegye fel a kapc-
solatot orvosaval.

FIGYELEM!

Tisztitoszer- és fertétlenitészer-maradvanyok a trachealis kaniilon nyalkahartya-irrita-
ci6hoz és mas egészségi artalmakhoz vezethetnek.

A trachealis kanilok Ureges miiszereknek tekintenddk, tehat a tisztitds végrehajtasakor
kiléndsképpen arra kell vigyazni, hogy a kaniilt az alkalmazott oldat teljesen benedvesitse és
az atjarhatd legyen (lasd a 8. abrat).

A tisztitasra és fert6tlenitésre hasznalt oldatokat mindig frissen kell elkésziteni.

1. Tisztitas

A Fahl® trachealis kanuiloket a beteg egyéni igényeinek megfeleléen rendszeresen tisztitani,
illetve cseréini kell.

Tisztitdszert csak akkor hasznaljon a kaniilén, ha az a tracheostoman kiviil talalhaté.
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A kanlil tisztitdsara hasznalhaté enyhe, pH-semleges mosoéoldat. Javasoljuk specidlis kantil-
tisztité por (REF 31110) hasznalatat a gyarté utasitasai szerint.
Semmi esetre se tisztitsa meg a Fahl® trachealis kantilt a kanul gyartéja altal nem jovahagyott
tisztitoszerrel. Semmi esetre se alkalmazzon agressziv haztartasi tisztitdszereket, magas
alkoholtartalmu folyadékot vagy miifogsor tisztitasara szolgalé szereket.
Akut egészségi kockazat all fenn! Ezenkiviil a kanll ténkremehet vagy karosodhat.
Alternativ moédon lehetséges a kanill tisztitdsa 65 °C-os termikus fertétlenitéssel is. Alkalmazzon
ehhez tiszta, max. 65 °C-os meleg vizet. Vigyazzon arra, hogy a hdmérséklet allandé maradjon
(hémérséklet-ellendrzés hdmérével), és kerllje el minden korlilmények kézott a kifézést forrd
vizben. Ez jelentésen megkarosithatja a trachealis kandilt.
A tisztitas lépései
A bels6 kanlilok tisztitasa
Ne alkalmazzon a bels6 kandilokre tisztitoport vagy tisztitokefét!
A tisztitas tiszta folyo vizzel torténik. Kénnyed és 6vatos gyurd mozdulatokkal eltavolithatdk a
valadékmaradvanyok (lasd a 18. abrat).
Ballonnal (cuff) nem rendelkez6 trachealis kaniilok tisztitasa
Tisztitas elétt el kell tavolitani az esetlegesen behelyezett segédeszkdzoket.
A belsé kanlilt szintén el kell tavolitani a kiilsé kandlbél.
A kanuloket el6szor folyd viz alatt alaposan at kell 6bliteni (lasd a 9. abrat).
Csak langyos vizet vegyen a tisztité oldat elékészitéséhez, és vegye figyelembe a tisztitészerre
vonatkozo hasznalati utasitasokat.
A tiszitds megkonnyitése érdekében a szitabetétes kandiltisztitd doboz hasznalatat ajanljuk
(REF 31200).
Ekkor a szitabetétet a felsé szélén fogja meg, hogy a tisztité oldattal vald érintkezés, illetve
annak szennyezbdése elkerllhetd legyen (lasd a 10. abrat).
Egyszerre mindig csak egyetlen kaniilt helyezzen be a kaniiltisztito doboz szitabetétjébe. Ha
tobb kaniil egyidej tisztitasara keril sor, fennall a veszély, hogy a kantilékre haté nyomas tul
erés lesz, és ezaltal karosodnak.

@ A kanlillel felszerelt szitabetétet bele kell meriteni az el6készitett tisztitooldatba.
A behatasi id6 (lasd a kandltisztito por hasznalati utasitasat) lefutdsa utan a kandilt tdbbszor
alaposan le kell obliteni kézmeleg, tiszta vizben (ldsd a 9. abrat). Semmi esetre sem
maradhatnak tisztitészermaradvanyok a kantilben, amikor megtérténik annak visszahelyezése
a tracheostomaba.
Sziikség esetén, ha pl. makacs és siri valadékmaradvanyok nem tavolithatok el tisztitd
furddben, lehetséges a tovabbi tisztitas specidlis kandiltisztitd kefével (OPTIBRUSH®, REF
31850 vagy OPTIBRUSH® PLUS rostfeltilettel, REF 31855). A tisztitokefét csak akkor hasznélja
a kanlon, ha az a tracheostomabal el lett tavolitva és mar azon kiviil talalhato.
Mindig a kantilcstcs felél vezesse be a kandiltisztité kefét a kantilbe (lasd a 11. abrat).
Hasznalja ezeket a keféket utasitas szerint, és nagyon évatosan jarjon el, hogy ne sértse meg
a puha kaniilanyagot.
A trachealis kanuiloket kézmeleg folydvizben vagy steril konyhasooldattal (0,9%-os NaCl oldat)
alaposan ki kell 6bliteni.
Nedves tisztitas utan a kandilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.
Semmi esetre sem szabad olyan kaniilt hasznalni, amelynek miikodéképessége csokkent,
vagy amely karosodast mutat (pl. éles szélek vagy szakadasok), mert a Iégcsé nyalkahartyaja
megsérilhet. Sériiltnek t(ind kantiloket tilos hasznalni.
A tartozékok (adapter/beszédszelep/kbhdgési kupak/dekanilalasi dugaszok) ugyanolyan
madon tisztithatok, mint a trachealis kanilok.
A bevezetési segédletek egyetlen betegen hasznalhatoé termékek, és kizardlagosan csak
egyszeri hasznélatra alkalmasak. Ezeket tilos tisztitani vagy fert6leniteni.
Ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kaniilok tisztitasa
A kanil hasznalati idejét, illetve a csereintervallumokat egyénileg kell meghatarozni a
kezelborvossal valé megbeszélés szerint.
Legkésobb 1 hét utan meg kell tisztitani a kiilsé kaniilt, illetve kaniilcserét kell végre-
hajtani, mivel ekkor a granulaciok, tracheomalaciak stb. kockazata a korképtdl fiiggoen
jelentésen novekedhet.
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A kiilsé kanill tisztitasat mindig zart mandzsettaval kell végezni, és a biztonsagi ballonnak a
tisztitdoldaton kiviil kell lennie a tisztitéoldat ballonba jutasanak megakadalyozasa céljabdl, ami
jelentds funkcionalis korlatozasokhoz és a felhasznald szamara egészséglgyi kockazatokhoz
vezetne.

A mandzsettaval rendelkezé kiilsé kanll tisztithaté/atoblithetd steril konyhaséoldattal.
Mandzsettaval (Cuff) ellatott kaniilok esetén nem szabad kefét hasznélni, a ballon
karosodasanak elkerilése végett!

Csak 6vatos és gondos kezeléssel kerlilhetd el a ballon sériilése és ezzel egyitt a kanl
meghibarodasa.

2. Kémiai fertétlenitési utasitas

2.1. Bels6 kaniilok fertétlenitése/Ballon (cuff) nélkiili kiilsé kaniilok tisztitasa

A Fahl® trachealis kantilok hideg fert6tlenitése specidlis kémiai fertétlenitészerrel lehetséges.
Ezt mindig el kell végezni, ha ezt a kezelGorvos a specifikus korkép alapjan eléirja, vagy ha az
adott apolasi helyzetben az javallt.

Rendszerint ferttlenités sziikséges a keresztfertézések elkeriilésére és apolasi intézmények-
be (pl. klinika, apold otthon és/vagy mas egészségligyi intézmény) behelyezéskor a fertézési
kockazat csokkentésére.

VIGYAZAT

Egy esetleges fertétlenitést mindig meg kell el6zz6n alapos tisztitas.

Semmi esetre sem szabad olyan fertétlenitészereket alkalmazni, amelyek klort sza-
baditanak fel, illetve erds ligot vagy fenolszarmazékot tartalmaznak. A kaniil ennél jel-
entdésen megsériilhet és tonkre is mehet.

2.2. Ballonnal (cuff) ellatott kiils6 kaniilok fertGtlenitése

A ballonnal (cuff) rendelkez6 trachealis kanilok fertétienitését csak a legnagyobb gondossag
és ellendrzés betartasa mellett szabad elvégezni. A ballont minden esetben elézetesen le kell
zami.

Fertétlenitési Iépések

Ehhez OPTICIT® kantil-fertétlenitészert (REF 31180) kell alkalmazni, a gyartd utasitasai szerint. @
Alternativaként glutar-aldehid hatéanyagu fertétlenitészereket (tobbek kézoét az USA-ban is
kaphatok) ajanlunk. Minden esetben figyelembe kell venni a gyartonak a felhasznalas teriiletére
és a hatasspektrumra vonatkozo elirasait.

Fertétlenités utan a kandilt kiviil-beltl igen alaposan le kell 6bliteni steril konyhaséoldattal (NaCl
0,9 %), majd ezutan meg kell szaritani.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Ekkor a kantilfedd lemez rogzitését ki kell oldani, és azt néhanyszor ide-oda kell mozgatni, hogy
a kantilfed6 lemez régzitécsavarja alatt is biztosithatd legyen az alapos tisztitas.

Nedves tisztitas utan a kandlt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

3. Sterilizalas/autoklavozas
Ismételt sterilizalas megengedhetetlen.

FIGYELEM!
A 65°C folé hevités, a kif6zés vagy gézsterilizalas nem megengedettek, és a kaniil
karosodasat okozzak.

X. TAROLAS/APOLAS

A megtisztitott kaniiloket, melyek aktualisan nincsenek hasznalatban, szaraz kdrnyezetben,

tiszta mlianyagedényben, portol, napsugarzastol, valamint h6tél védve kell tarolni.

A még steril csomagolasban |évé cserekantiloket szaraz krnyezetben, portél, napsugarzastol,

valamint hétél védve kell tarolni.

'l[is”zltl'\ott kaniilok esetén vigyazni kell arra, hogy a tarolashoz a ballont Iégtelenittett (nyitott)
ell legyen.

A belsé kaniilok tisztitasa és esetleges fertétlenitése, valamint szaritasa utan a belsé

kaniilok kilsé felliletét stomaolajos bedorzsoléssel (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml-es

flakon, REF 31525/stomaolajkend6, REF 31550) vagy sikosit6 géllel (FAHL® OPTIFLUID®

Lubricant Gel 20 g-os tubus, REF 36100/3 g-os tasak, REF 36105) csuszéssa kell tenni.

{A Ifto'lyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkantil kéznél
artasa.
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XI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE
Ezek a trachealis kanilok steril, egyetlen paciensen hasznalhato termékek.

A kantilok eltarthatosagat sok tényezd befolyasolja. Donté jelentéségii lehet a valadék osszeté-
tele, a tisztitas alapossaga és sok mas tényezd is.

A maximdlis eltarthatésdg nem hosszabbodik meg azaltal, hogy a kanil megszakitasokkal
(azaz a tisztitasi intervallumok keretén beliil mas kantilokkel felcserélve) kertil behelyezésre.

A sériilt kanuloket azonnal ki kell cserélni.

FIGYELEM!

A kaniil midenfajta megvaltoztatasat, valamint a kaniil javitasait csak a gyarté maga vagy
a gyarto altal erre irasban kifejezetten feljogositott vallalat hajthatja végre. A trachealis
kanuilokon szakszeritleniil végrehajtott munkak sulyos sériiléseket okozhatnak.

XIll. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék ?yértéja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen
felelésséget olyan funkciokiesésért, sériilésért, fertézésért, illetve mas komplikaciéért vagy nem
kivant eseményért, amelynek hatterében a termék modositasa vagy nem szakszer(i hasznala-
ta, gondozasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget olyan karo-
sodasokert, amelyek okai a kantil megvaltoztatasai, kuléndsen a rovidités és a szliréhelyezés,
illetve nem a gyartd altal végrehaijtott javitasok okoztak. Ez érvényes a magan a kanulén ily
modon bekdvetkezett karosodasokra, illetve az 6sszes ily médon okozott kévetkezményes
karosodasra is.

A trachealis kantilok XII.. pont alatt megadott id6n tuli hasznalata, és/vagy a kanul hasznalati
utmutato el6irasaitdl eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités) vagy
tarolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentestl a térvény altal enge-
délyezett mértékig mindenfajta jotallastdl, ideértve a szavatossagot is.

@ Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos
esemény Iép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyartonak és azon a tagallam illetékes hivatalanak,
amelyben az alkalmazo és/vagy a beteg allandd telephelye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa és szallitasa
az dltalanos szerzodési feltételeknek megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot kézvetlentl az
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-t6l lehet beszerezni.

A gyarto fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A SPIRAFLEX® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln, Németorszagban és az
EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione pikt y mozna

a op

Kaniula zewnetrzna bez kaniuli
wewnetrznej

Kaniula zewnetrzna z dwoma
kaniulami wewnetrznymi

Kaniula zewnetrzna wraz z
tacznikiem 15 mm (UNI)

Kaniula wewnetrzna ptaska

HIER=

Kaniula wewnetrzna elastyczna

Kaniula o regulowanej dtugosci

Z urzadzeniem odsysajacym

@

(SUCTION)
Mankiet
~
"
@ Perforacja \')

Nasadka foniacyjna (PHON)

Y@

tacznik 15 mm (UNI)

/,
e

NI
-)/_/ 2

Zatyczka uszczelniajaca rurke

3

Obturator

Zawiera tasme stabilizujaca rurke

Diugosé - krotka

Diugosé - XL

Do sztucznej wentylaciji

Odpowiednia do MRT

Wytworca

iu pre jesli

Data produkciji

Termin waznosci

Przestrzegac instrukcji uzycia

Numer serii

Numer zaméwienia

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Nie sterylizowa¢ ponownie

Zawarto$¢ w sztukach

Produkt przeznaczony dla jednego

pacjenta

Nie uzywac w przypadku
uszkodzonego opakowania

Przechowywaé w suchym miejscu

Przechowywac chronigc przed
nasfonecznieniem

Wyréb medyczny

®
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RURKI TRACHEOSTOMIJNE SPIRAFLEX®

. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla rurek tracheostomijnych Fahl®. Niniejsza instrukcja uzycia
jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika w celu
Zzapewnienia prawidtowego uzycia rurek tracheostomijnych Fahl®.

Przed Ipierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje
uzycia!

Instrukcje uzycia przechowywaé¢ w fatwo dostepnym miejscu, aby w przysziosci méc z niej
korzystac.

Nalezy zachowac opakowanie przez czas uzywania rurki tracheostomijnej. Zawiera ono wazne
informacje o produkcie!

1. 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.

Rurki tracheostomijne z regulowang ramka umozliwiajg indywidualne dopasowanie rurki do
pacjenta, zwlaszcza w przypadku pacjentéw otytych i w przypadku wystepowania obrzekow
pooperacyjnych oraz zapadnigtego otworu tracheostomijnego.

Dobdr, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu
przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

Ekstra dtugie rurki moga by¢ wskazane przede wszystkim w przypadku bardzo gigboko
umiejscowionego zwezenia tchawicy.

Rurki tracheostomijne Fahl® w wersji LINGO sg przeznaczone wytgacznie dla pacjentow po
tracheotomii z zachowang krtanig lub dla pacjentéw po laryngektomii noszacych zastawke
umozliwiajgca mowe (proteze gtosu).

ll. OSTRZEZENIA

Konieczne jest przeszkolenie pacjentéw przez medyczny personel fachowy odnosnie
bezpiecznego obchodzenia si¢ i stosowania rurek tracheostomijnych Fahl®.

Rurki tracheostomijne Fahl® nie moga w zadnym razie ulec zamknieciu, np. wydzieling
lub strupami wydzieliny. Niebezpieczenstwo uduszenia sig!

Znajdujacy si¢ w tchawicy sluz mozna odessac przez rurke tracheostomijng za pomoca
cewnika odsysajacego.

Nie wolno stosowa¢ uszkodzonych rurek tracheostomijnych i nalezy je natychmiast
usung¢. Stosowanie uszkodzonych rurek moze prowadzi¢ do zagrozenia drog odde-
chowych.

Podczas wprowadzania i wyjmowania rurek tracheostomijnych moga wystapi¢ po-
draznienia, kaszel lub lekkie krwawienia. W przypadku utrzymujacych sie krwawien na-
lezy niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem!

Rurek tracheostomijnych nie nalezy stosowac¢ podczas leczenia laserem (laseroterapii)
lub urzadzeniami elektrochirurgicznymi. W przypadku trafienia promienia lasera na
rurke nie mozna wykluczy¢ uszkodzen.

UWAGA!
Rurki tracheostomijne z funkcja mowy sa zalecane tylko u oséb po tracheotomii z
normalng sekrecja i prawidlowa tkanka sluzowa.

UWAGA!

Rurek tracheostomijnych zawierajacych czesci metalowe (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX®
XL) nie wolno w zadnym razie stosowa¢ podczas radioterapii w celu uniknigcia pow-
stania np. powaznych uszkodzen skory! Jesli konieczne jest noszenie rurki tracheo-
stomijnej podczas radioterapii, nalezy w takim przypadku uzywac¢ wylacznie rurek tra-
cheostomijnych z tworzywa sztucznego bez czesci metalowych (SPIRAFLEX® MRT).
W przypadku rurek z tworzywa sztucznego umozliwiajacych mowienie ze srebrng
zastawka mozliwe jest np. catkowite usuniecie zastawki z rurki wraz z tancuchem zabe-
zpieczajacym poprzez wyjecie przed radioterapia rurki wewnetrznej z zastawka umozli-
wiajacg mowienie z rurki zewnetrznej.
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UWAGA!

W przypadku duzej sekrecji, sktonnosci do tworzenia sig¢ tkanki ziarninowej, w czasie
radioterapii lub w przypadku strupéw wydzieliny perforowana wersja rurki jest zalecana
tylko pod regularna kontrolg lekarza i przy przestrzeganiu krétszych odstepoéw wymiany
(z reguly co tydzien), poniewaz perforacja w rurce zewnetrznej moze nasila¢ tworzenie
si¢ tkanki ziarninowe;j.

IV. POWIKLANIA

Podczas stosowania niniejszego produktu moga wystapi¢ nastepujace powiktania:
Zanieczyszczenia (kontaminacja) otworu tracheostomijnego moga prowadzi¢ do koniecznosci
usuniecia rurki, zanieczyszczenia moga réwniez prowadzic do wystgpienia zakazen,
powigzanych z koniecznoscig zastosowania antybiotykow.

Niezamierzona aspiracja rurki, ktéra nie byta prawidtowo dopasowana, wymaga usuniecia pr-
zez lekarza. W przypadku zatkania rurki przez wydzieling konieczne jest jej usunigcie i wyc-
zyszczenie.

V. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku uczulenia pacjenta na zastosowany materiat.

UWAGA!
W przypadku wentylacji mechanicznej w zadnym razie nie stosowac¢ wersji rurek bez
mankietu!
UWAGA!
Podczas wentylacji wersje rurek z perforacja/z fenestracja stosowac tylko po konsultacji
z lekarzem prowadzacym.
UWAGA!
Rurki tracheostomijne z zastawka umozliwiajaca méwienie nie moga byé¢ w zadnym
wypadku stosowane przez pacjentéw po laryngektomii (bez tchawicy). W przeciwnym
razie moze dojs¢ do powaznych komplikaciji, tacznie z uduszeniem!

@ VI. SRODKI OSTROZNOSCI @

Doboru prawidtowego rozmiaru rurki powinien dokonywac lekarz prowadzacy lub wyszkolony

personel fachowy.

Do adaptera UNI wersji rurek tracheostomijnych Fahl® wolno wprowadza¢ tylko $rodki
pomocnicze ze ztgczem 15 mm, aby wykluczy¢ przypadkowe odczepienie wyposazenia
dodatkowego lub uszkodzenie rurki.

W celu zapewniania cigglosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie zawsze
przynajmniej dwoch rezerwowych rurek.

UWAGA!

Podczas wentylacji mechanicznej rurka wewnetrzna moze w niezamierzony sposéb
wykrecic¢ sie z rurki zewnetrznej w przypadku wystapienia wigekszych sit rozciagajacych,
np. wskutek opornie pracujacych tacznikéw obrotowych potaczonych z rurka lub
wskutek niekontrolowanych ruchéw pacjenta. Z tego powodu nalezy nadzorowac
pacjenta lub wymienic rurke i/lub zestaw przewodow.

UWAGA!

Nie dokonywa¢ zadnych poprawek, napraw ani zmian rurki tracheostomijnej lub
kompatybilnego wyposazenia dodatkowego. W przypadku uszkodzen konieczne jest
natychmiastowe prawidtowe usunigcie produktow.

VII. OPIS PRODUKTU

Rurki tracheostomijne SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT to produkty
wytworzone z PCW (ze wzmocnionym metalowg spiralg kanatem rurki).

Rurki tracheostomijne SPIRAFLEX® MRT to produkty wytworzone z PCW (z kanatem rurki
wzmocnionym spiralg z tworzywa sztucznego).

Rurki tracheostomijne sg wykonane z termowrazliwych tworzyw sztucznych do zastosowan
medycznych, ktére w temperaturze ciata osiggajg optymalne wiasciwosci.

Rurki tracheostomijne Fahl® dostarczamy w réznych rozmiarach i dtugosciach.

Przynalezna tabela rozmiaréw znajduje sie w zatgczniku.

Rurki tracheostomijne Fahl® sg wyrobami medycznymi wielorazowego uzytku do stosowania
u jednego pacjenta.
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Rurki tracheostomijne Fahl® moga by¢ stosowane tylko przez tego samego pacjenta i nie mogg
by¢ uzywane przez innego pacjenta.

Opakowanie zawiera 1 rurke, ktora jest sterylnie zapakowana i byta wysterylizowana tlenkiem
etylenu.

Stabilno$¢ ksztaltu kanatu jest zapewniona przez spirale w $ciankach migkkiego materiatu
kanatu.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Zmienne dopasowanie diugosci zewnetrznego ramienia rurki za pomoca ramki z regulowang
wysoko$cig i umocowaniem $rubami oraz anatomicznie optymalny kat zginania bardzo
elastycznego, wzmocnionego spiralg kanatu rurki utatwiajg dopasowanie do ksztattu tchawicy
i gwarantujg wysoki komfort noszenia oraz osadzenie bez wytwarzania nacisku w otworze
tracheostomijnym.

Potozenie ramki rurki mozna przy tym tatwo udokumentowac i odtworzy¢ za pomoca naniesionej
podziatki z odstepami co 10 mm na diugosci 5 cm.

W celu uniknigcia odgniecen lub wytworzenia sie tkanki ziarninowej w tchawicy moze byé
wskazane wprowadzanie na zmiang rurek o réznych ditugosciach, aby koncoéwka rurki nie
dotykata ciggle tego samego miejsca w tchawicy i tym samym nie powodowata potencjalnych
podraznien. Dokfadny sposob postepowania nalezy koniecznie omoéwi¢ z lekarzem
prowadzgcym.

WSKAZOWKA DOTYCZACA MRT

UWAGA!

Poniewaz rurki tracheostomijne z mankietem s wyposazone w mata sprezyne metalowa

w zaworze jednokierunkowym balonu kontrolnego z wezem do napetniania, nie wolno

stosowac rurki z mankietem w przypadku wykonywania badania rezonansem magnety-

cznym MRT (réwniez tomografii rezonansem magnetycznym).

MRT jest technikg diagnostyczna do obrazowania narzadéw wewnetrznych, tkanek i stawow

za pomocg pdl magnetycznych i fal radiowych. Przedmioty metalowe moga by¢ wciggniete w

pole magnetyczne i wywotac zmiany poprzez przyspieszenie. Wprawdzie sprezyna metalowa

Jest wyjatkowo mata i lekka, jednak nie mozna tu wykluczyé wzajemnego oddziatywania,
@ ktére mogtoby prowadzi¢ do negatywnego wptywu na zdrowie lub do nieprawidiowego @

dziatania lub uszkodzen stosowanych urzadzen technicznych i samej rurki. Jesli noszenie

rurki 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!

Pacjent moze nosi¢ rurki tracheostomijne SPIRAFLEX® MRT réwniez podczas tomografii

rezonansu magnetycznego (MRT).

1. Ramka rurki

Cechg charakterystyczng rurek tracheostomijnych Fahl® jest specjalnie uksztattowana ramka

rurki, ktora jest dopasowana do ksztattu anatomicznego szyi.

Na ramce rurki podane sg dane dotyczace rozmiaru.

Na ramce rurek tracheostomijnych znajdujg sie¢ dwa boczne uchwyty do mocowania tasmy

stabilizujgcej rurke.

Do zakresu dostawy wszystkich rurek tracheostomijnych Fahl® z uchwytami mocujgcymi nalezy

dodatkowo tasma stabilizujgca rurke. Za pomoca tasmy stabilizujgcej rurka tracheostomijna

jest mocowana na szyi.

Nalezy doktadnie przeczyta¢ dotaczona instrukcje uzycia tasmy stabilizujgcej rurke w przypadku

jej mocowania do rurki tracheostomijnej lub jej zdejmowania z rurki.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby rurki tracheostomijne Fahl® lezaty bez wytwarzania nacisku w

otworze tracheostomijnym i ich potozenie nie zmieniato sie¢ poprzez przymocowanie tasmy

stabilizujgcej rurke.

Dostarczany wraz z produktem introduktor (obturator) utatwia wprowadzanie rurki.

2. kaczniki/adaptery

taczniki/adaptery sg przeznaczone do podtgczania kompatybilnego wyposazenia dodatkowego
rurki.

Mozliwos¢ zastosowania w indywidualnym przypadku zalezy od obrazu klinicznego choroby,
np. stanu po laryngektomii lub tracheotomii.
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taczniki/adaptery mocuje sig do rurki zewnetrznej za pomoca zamknigcia obrotowego.
15-milimetrowy tacznik standardowy umozliwia bezpieczne potgczenie z wymaganym wypo-
sazeniem dodatkowym.

3. Kanat rurki

Kanat rurki przylega bezposrednio do ramki rurki i prowadzi strumien powietrza do tchawicy.
Rart?ka rurki jest osadzona na kanale rurki i mozna jg zmiennie mocowac na kanale za pomocg
$ruby.

Koncdwka rurki jest zaokraglona, aby zapobiega¢ podraznieniom blony $luzowej tchawicy.

3.1 Mankiet

W wersjach produktu z mankietem mankiet o bardzo cienkich $ciankach i duzej pojemnos$ci
dobrze dopasowuje si¢ do tchawicy i przy prawidlowEm napetnieniu zapewnia niezawodne
uszczelnienie. Mankiet mozna napompowac jak balon. Za pomocg matego balonu kontrolnego
na wezu do napefniania mozna rozpozna¢, czy rurka jest zablokowana (napetniona) czy
niezablokowana.

Mankiet napetnia sie przez waz z zaworem jednodrogowym i balonem kontrolnym.

3.1.1 Sprawdzenie szczelnosci rurki i mankietu (jesli wystepuje)

Szczelnos¢ rurki i mankietu nalezy sprawdzac bezposrednio przed i po kazdym zastosowaniu,
a nastepnie w regularnych odstepach.

W tym celu napetni¢ mankiet 15 do 22 mm Hg (1 mm Hg odpowiada 1,35951 cm H20) i
obserwowac, czy pojawi sig samoistny spadek cisnienia.

Podczas obserwacji nie powinno doj$¢ do istotnego spadku ci$nienia w mankiecie.

Kontrole szczelnosci nalezy przeprowadzaé réwniez przed kazdym ponownym zastosowaniem
(np. po czyszczeniu rurki) (patrz rys. 7c).

Oznaki istniejacej nieszczelnosci mankietu (balonu) moga by¢é m.in. nastepujace:

- widoczne z zewnatrz uszkodzenia balonu (dziury, pekniecia itp.)

- odczuwalne syczenie wywotane wydostawaniem 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
wacl

Podczas sprawdzania balonu, podczas wprowadzania, wyjmowania lub czyszczenia
rurki w zadnym wypadku nie stosowac ostrych lub ostro zakonczonych przedmiotéw,
jak np. pincety lub zaciski, poniewaz moglyby one uszkodzi¢ lub zniszczy¢ balon. Jesli
rozpoznawalna jest jedna z wyzej wymienionych oznak nieszczelnosci, nie wolno w zad-
nym razie stosowac rurki, poniewaz nie jest juz zapewniona jej sprawnosc.

3.2 Obturator

Introduktor stuzy do stabilizacji rurki tracheostomijnej podczas wprowadzania w otwér tracheo-
stomijny.

Przed wprowadzeniem rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢, czy mozna tatwo usungé ob-
turator z rurki!

Po sprawdzeniu fatwosci usuwania obturatora nalezy z powrotem wsung¢ obturator do rurki
tracheostomijnej w celu wprowadzenia rurki.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Za pomocg introduktora mozliwe jest réwniez zbieranie wydzielin i ich dalsze przenoszenie
do pojemnika na wydzieliny. Na koncu introduktora znajduje sie facznik weza/tgcznik typu fin-
ger-tip, za pomoca ktdrego potgczony jest waz odsysajacy urzadzenia do odsysania z introduk-
torem (patrz ryc. 12).

tacznik typu finger-tipAacznik weza umozliwia regulacje wydajnosci pompy prézniowej
urzadzenia do odsysania.

Nalezy doktadnie przeczyta¢ dotgczong instrukcje uzycia urzadzenia do odsysania.
SPIRAFLEX® SHORT:

Obturator umozliwia wymiane rurki metoda Seldingera.

Do tego celu nalezy uzy¢ prowadnicy o srednicy max. 0,038 cala.
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UWAGA!

W zwiazku z tym nalezy przestrzega¢ specjalnych informacji o produkcie, wskazan oraz
przeciwwskazan w instrukcji uzycia i nalezy najpierw skonsultowaé¢ mozliwos¢ zastoso-
wania produktu z lekarzem prowadzacym.

Introduktory sa produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pacjenta i
s? ﬁrzezpaczone tylko do jednorazowego uzycia. Nie wolno ich oczyszcza¢ ani dezy-
nfekowac.

3.3 Otwor do odsysania (tylko w przypadku wersji rurek tracheostomijnych Suction)
Poprzez otwér do odsysania w kanale zewnetrznym rurek tracheostomijnych Suction mozna
usuwac wydzieling zbierajaca sie powyzej nadmuchanego mankietu.

Prowadzacy na zewnatrz waz do odsysania mozna podigczy¢ do strzykawki lub urzadzenia do
odsysania. Decyzje o wyborze jednej z tych metod odsysania powinien podja¢ uzytkownik w
porozumieniu z lekarzem prowadzgcym po odpowiedniej analizie zagrozen. Nalezy uwzgledni¢
przy tym indywidualny obraz kliniczny choroby pacjenta.

W kazdym przypadku odsysanie za pomocg urzadzenia do odsysania moze mie¢ miejsce tylko
wtedy, gdy urzadzenie jest wyposazone w regulator prézniowy. Ci$nienie odsysania moze
wynosi¢ maksymalnie -0,2 bar.

W wersjach Suction rurek tracheostomijnych bezposrednio przed odblokowaniem nalezy odes-
sac wydzieling zebrang powyzej mankietu poprzez otwér do odsysania znajdujacy sie na rurce,
aby unikng¢ aspiracji wydzieliny. Dzieki temu zbedne jest dodatkowe odsysanie za pomoca ce-
wnika odsysajgcego jednoczesnie z odblokowywaniem rurki, co znacznie utatwia uzytkowanie.

UWAGA!

W przypadku wszystkich wersji rurek tracheostomijnych z przyrzadem do odsysania
(»SUCTION) podczas procedury odsysania nalezy zwraca¢ szczegélng uwage, aby
podcisnienie bylo wytworzone na mozliwe krétki czas; nalezy unika¢ spowodowanego
tym wysuszenia przestrzeni podgtosniowe;j.

UWAGA!
Przeciwwskazanie u pacjentow ze zwigkszong sktonnoscia do krwawien (np. przy lec-

@ zeniu antykoagulantami). W takim przypadku nie wolno stosowac rurki tracheostomi- @
jnej Suction z otworem do odsysania, poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko podczas

odsysania.

4. Rurka wewnetrzna
Rurki wewnetrzne mozna fatwo wyjmowac z rurki zewnetrznej i umozliwiajg tym samym w razie

potrzeby (np. w przypadku dusznosci) szybkie zwiekszenie doprowadzania powietrza.

Rurek wewnetrznych nie mozna nigdy stosowac bez rurki zewnetrznej, lecz zawsze konieczne

jest ich umocowanie do rurki zewnetrzne;j.

4.1 Zastawki umozliwiajagce moéwienie

Rurki tracheostomijne jako rurki umozliwiajgce moéwienie (LINGO-PHON) z zastawkg
umozliwiajgcg mowienie sg stosowane po tracheotomiach z catkowicie lub czesciowo
zachowang tchawicg i umozliwiajg uzytkownikowi méwienie.

5. Zatyczka uszczelniajaca rurke

Zatyczka uszczelniajgca rurke nalezy do zakresu dostawy rurek z zastawkg umozliwiajacg
mowienie i wolno jg stosowac¢ wytgcznie u pacjentdw po tracheotomii z zachowang tchawica.
Wolno jg stosowac tylko pod nadzorem lekarza. Umozliwia ona krétkotrwate uszczelnienie rurki
oraz przerwanie doprowadzania powietrza i pomaga pacjentowi w ponownym nauczeniu si¢
kontrolowanego sterowania oddechem przez usta/nos.

UWAGA!

Przeciwwskazanie u pacjentéw po laryngektomii i pacjentéw z przewlekia obturacyjng
chorobg ptuc (COPD)! W takim przypadku nie wolno w Zzadnym razie stosowac¢ zatyczki
uszczelniajacej rurke!

W zadnym razie nie wolno st ¢ zatyczki uszczelniajacej rurke przy zablokowanej
rurce tracheostomijnej! Zatyczke uszczelniajacg rurke wolno stosowaé wyltacznie z
perforowang rurkga zewnetrzna bez rurki wewnetrzne;j.
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UWAGA!

Do przygotowania ewentualnego usuniecia rurki tracheostomijnej po przejsciowej tra-
cheotomii do rurek z zastawka umozliwiajaca méwienie dotaczona jest zatyczka uszc-
zelniajaca rurke. Umozliwia ona krétkotrwate przerwanie doplywu powietrza przez rurke
w celu przyzwyczajenia pacjenta ponownie do oddychania przez usta/nos. Usuwanie
rurki moze by¢ przeprowadzane wytacznie pod kontrolg lekarza. Zatyczke mozna stoso-
wac tylko zgodnie z poleceniem lekarza. Istnieje niebezpieczenstwo uduszenia! Nalezy
bezwzglednie przestrzegac rowniez opisu wskazan podanego dla poszczegélnych mo-
deli produktu/specyfikacji!

UWAGA!

W zwigzku z tym nalezy przestrzegac specjalnych informacji o produkcie, wskazan oraz
przeciwwskazan w instrukcji uzycia i nalezy najpierw skonsultowa¢ mozliwos¢ zastoso-
wania produktu z lekarzem prowadzacym.

VIII. INSTRUKCJA ZAKLADANIA | WYJMOWANIA RURKI

Dla lekarza

Pasujgca rurka musi by¢ dobrana przez lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

W celu zapewnienia optymalnego osadzenia i najlepszego wdychania i wydychania nalezy
zawsze dobiera¢ rurke dopasowang do budowy anatomiczne;.

Rurke wewnetrzng mozna w kazdej chwili wyja¢ w celu doprowadzania wiekszej ilosci powietrza
lub do czyszczenia. Moze by¢ to konieczne np. wtedy, gdy rurka jest zatkana pozostatosciami
wydzieliny, ktéra nie moze by¢ usunigta poprzez odkaszInigcie lub z powodu braku mozliwosci
odessania itp.

Dla pacjenta

UWAGA!
Ru)rke wprowadzaé zawsze tylko przy catkowicie odblokowanym mankiecie (patrz rys.
7a)!

UWAGA!

@ Zbada¢ doktadnie sterylne opakowanie, aby up ic sig, ze opak lie nie jest @
zmienione ani uszkodzone. Nie uzywac¢ produktu, jesli opakowanie byto uszkodzone.
Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowa¢ produktu po uplywie

tego terminu.

Zalecane jest stosowanie jatowych rekawiczek jednorazowych.
Przed zatozeniem nalezy najpierw sprawdzi¢ rurke pod katem zewnetrznych uszkodzen i
obluzowanych czesci.
W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci nie wolno w zadnym wypadku uzywac rurki, lecz
przestac jg nam do kontroli.
Nalezy przestrzegac, ze rurke przed ponownym zatozeniem nalezy bezwzglednie wyczysci¢ i
ewentualnie zdezynfekowac wedtug ponizszych wytycznych.
Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej Fahl® odktada sie wydzielina, ktdrej nie
mozna usuna¢ przez odkaszinigcie lub odessanie, nalezy wyjaé i wyczyscic rurke.
Po czyszczeniui/lub dezynfekcji konieczne jest doktadne skontrolowanie rurek tracheostomijnych
Fahl® pod katem ostrych krawedzi, pekniec¢ i innych uszkodzen, poniewaz mogtyby mie¢ one
negatywny wptyw na funkcjonalno$¢ lub prowadzi¢ do obrazen bton $luzowych w tchawicy.
W Zadnym razie nie stosowac uszkodzonych rurek tracheostomijnych.

1. Zaktadanie rurki

Etapy postepowania podczas zaktadania rurek tracheostomijnych Fahl®
Przed zastosowaniem uzytkownicy powinni umy¢ rece (patrz rys. 3).

Wyja¢ rurke z opakowania (patrz rys. 4).

W przypadku stosowania obturatora nalezy przestrzega¢ ponizszych wskazéwek:
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Whprowadzi¢ obturator do kanatu rurki.

Nalezy upewni¢ sie, aby koncéwka introduktora

a) Epdczas wprowadzania rurki tracheostomi{(nej do otworu tracheostomijnego wglslawala tylko
ilka milimetréow poza koncowke rurki (proksymalny koniec rurki) (patrz ryc. 13),
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b) podczas podigczania urzadzenia do odsysania tak daleko wystawata poza koncowke rurki
?konlec proksymalny), aby na koncu introduktora byto catkowicie widoczne co najmniej
Jedno oczko (otwor) 1'co najwyzej drugie oczko (otwory(patrz ryc. 14).

Podczas catej procedury nalezy utrzymywac introduktor w takim potozeniu.

SPIRAFLEX® SHORT:

Natjpierw nalezy catkowicie wprowadzi¢ obturator do kanatu rurki, tak aby. I;(Jas,ek na uchwycie

obturatora znajdowat sie na zewngtrznej krawedzi 15-milimetrowego taczhika.

Oliwkowa koncéwka wystaje przy tym poza kofncowke rurki (blizszy koniec rurki).

Podczas catej procedury nalezy utrzymywac introduktor w takim potozeniu.

W przypadku rurek tracheostomijnych z manki nalezy zwraca¢ szczeg6lnie uwage

na nastepujace punkty:

Przed zastosowaniem rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢ réwniez mankiet (balon) — musi

by¢ on pozbawiony jakichkolwiek uszkodzen i musi by¢ szczelny, aby zagwarantowane byto

niezbedne uszczelnienie. Przed kazdym zastosowaniem zalecamy z tego powodu sprawdze-

nie szczelnosci (patrz punkt VII, 3.1.1). Przed wprowadzeniem rurki balon musi by¢ catkowicie

oprézniony (patrz rys. 7b)! Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania otworu

tracheostomijnego nalezy uwazac¢, aby nie uszkodzi¢ rurki, a zwtaszcza mankietu, przez tarcie.

Nastepnie nalezy natozy¢ opatrunek tracheostomijny na kanat rurki.

Aby zwigkszy¢ zdolno$¢ poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym utatwi¢ wprowadzanie do

tchawicy, zalecane jest natarcie kanatu zewnetrznego chusteczka z oliwg stomijng OPTIFLUID®

(REF 31550), gwarantujaca réwnomierne rozprowadzenie oliwy stomijnej na kanale rurki (patrz
s. 4a i 4b) lub FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g w tubce (REF 36100) lub FAHL®
PTIFLUID® Lubricant Gel 3g w saszetce (REF 36105).

Jesli uzytkownik sam zaktada rurke, moze utatwi¢ sobie postepowanie wprowadzajac rurki

tracheostomijne Fahl® przed lustrem.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Sruba ustalajgca ramki rurki jest tylko lekko dokrecona, aby zagwarantowa¢ dopasowanie
ramki po wprowadzeniu rurki.

Pod%as zaktadania przytrzymac rurki tracheostomijne Fahl® jedna reka za ramke rurki (patrz
rys. 5).

Druga reka nalezy lekko rozchyli¢ otwér tracheostomijny, aby mozliwe byto tatwiejsze wsunigcie
koncowki rurki w otwor.

Do rozchylenia otworu tracheostomijnego dostepne sg réwniez specjalne $rodki pomocnicze,
ktére umozliwiajg rownomierne i delikatne rozchylenie otworu tracheostomijnego. Jest to za-
lecane takze w nagtych przypadkach jak np. przy zapadajacym sie otworze tracheostomijnym
(patrz rys. 6).

Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania nalezy uwazaé, aby nie uszkodzi¢
rurki przez tarcie.

Nastepnie nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijnego i
przechyli¢ przy tym gtowe lekko do tytu (patrz rys. 7).

Wsuna¢ rurke dalej do tchawicy.

P}{o dalszym wsunieciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowaé z powrotem
gtowe.

Po prawidlowym umieszczeniu rurki w tchawicy nalezy usuna¢ obturator i ustali¢ $rube
zabezpieczajaca.

Rurki tracheostomijne muszg by¢ caly czas przymocowane za pomocg specjalnej tasmy
stabilizujgcej. Stabilizuje ona rurke i zapewnia pewne osadzenie rurki tracheostomijnej w
otworze tracheostomijnym (patrz rys. 1).

1.1 Napetnianie mankietu (jesli wystepuje)

W celu napetnienia mankietu niskoci$nieniowego poprzez zigcze luer (znormalizowane
potaczenie stozkowe) weza doprowadzajgcego za pomoca aparatu do pomiaru cisnienia w
mankiecie wytwarzane jest zdefiniowane cisnienie w mankiecie. Jesli lekarz nie zaleci inac-
zej, zalecamy cisnienie w mankiecie wynoszace min. 15 mmHg (20 cmH20) do 18mmHg (25
cmngco)g Cisnienie w mankiecie nie powinno w zadnym razie przekracza¢ 18mmHg (ok. 25
cm X

Napetni¢ mankiet maksymalnie do tego ci$nienia zadanego i upewni¢ sie, ze przez rurke
dostarczana jest wystarczajaca ilo$¢ powietrza.

Nalezy zawsze zwraca¢ uwage, aby mankiet byt nieuszkodzony i dziatat nienagannie.
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Jesli zadana szczelnosS¢ nie jest osiagnieta rowniez po wielokrotnych prébach z wymieniong
pojemnoscig graniczng, mozliwe jest, ze wskazana jest rurka o wigkszej Srednicy.

Prawidlowe cisnienie w mankiecie nalezy sprawdzac¢ regularnie, tzn. co najmniej co 2
godziny.

UWAGA!

Wszystkie instrumenty stosowane do napetniania mankietu musza by¢ czyste i nie

moga zawiera¢ czastek obcych! Nalezy $ciagnac je ze zlacza luer weza doprowadza-
jacego po napetnieniu mankietu.

UWAGA!
Diugotrwate przekraczanie ci$nienia maksymalnego moze mie¢ negatywny wpltyw na
ukrwienie blony sluzowej (niebezpieczenstwo martwicy niedokrwiennej, odlezyn, roz-
migkania tchawicy, zwezenia tchawicy, odmy optucnowej). U wentylowanych pacjentow
nie nalezy przekraczac¢ dolnej granicy ustalonego przez lekarza cisnienia mankietu, aby
zapoblec cichej aspiracji. Odgtosy syczenia w obszarze balonu, zwlaszcza podczas
Ychania, wskazuja, ze balon nie uszczelnia wystarczajaco tchawicy. Jesli nie jest
mozliwe uszczelnienie tchawicy przy wartosciach cisnienia ustalonych przez lekarza,
nalezy ponownie $ciagna¢ cate powietrze z balonu i powtorzy¢ procedure blokowania.
Jesli nie uda sig to przy powtornej probie, zalecamy wybranie rurki tracheostomijnej z
balonem o nastgepnym wigkszym rozmiarze. Ze wzgledu na przepuszczalnos¢ gazu sci-
anek balonu ci$nienie balonu zasadniczo zmniejsza si¢ trochg z czasem, moze jednak
réwniez zwigkszy¢ si¢ niezamierzenie w przypadku znieczulenia gazem. Z tego powodu
usilnie zalecane jest regularne nadzorowanie cisnienia.
Mankiet nie moze by¢ w zadnym razie za mocno wypetniony powietrzem, poniewaz
moze to prowadzi¢ do uszkodzenia $ciany tchawicy, peknigé mankietu z pézniejszym
opréznieniem lub znieksztatlceniem mankietu, przez co nie jest wykluczone zablokowa-
nie drég oddechowych.

UWAGA!
Podczas znieczulenia ogdlnego cisnienie w r kiecie mozna zwigk ¢/lzmniej ¢ sig
z powodu tlenku diazotu (gazu rozweselajacego)

@ 2. Wyjmowanie rurki @

UWAGA!

Przed wyjeciem rurek tracheostomijnych Fahl® konieczne jest najpierw usuniecie
wyposazenia dodatkowego, takiego jak zastawki otworu tracheostomijnego lub HME
(wymienniki ciepta i wilgoci).

UWAGA!

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego lub w naglych przypadkach
(punkcyjny, dylatacyjny otwor tracheostomijny) otwor tracheostomijny moze zapasé
sig po wyciagnieciu rurki i tym samym utrudnic doptyw powietrza. W takim przypadku
nalezy szybko przygotowac do zastosowania nowa rurke i zastosowac ja. Do przejs-
ciowego zapewnienia doplywu powietrza mozna uzy¢ rozszerzacza otworu tracheosto-
mijnego.

Przed wyjeciem rurki tracheostomijnej mankiet musi by¢ oprézniony. Wyjmowanie
powinno odbywac si¢ przy lekko odchylonej do tytu gtowie.

UWAGA!

Nigdy nie opréznia¢ mankietu za pomoca ci$nieniomierza do mankietéw — procedure te
wykonywac zawsze strzykawka.

Przed odpowietrzeniem balonu za pomocg strzykawki i wyjeciem rurki konieczne jest najpierw
oczyszczenie obszaru tchawicy ponad balonem poprzez odessanie wydzielin i $luzu. W przy-
padku $wiadomych pacjentéw z zachowanymi odruchami zalecane jest odessanie pacjenta
przy jednoczesnym odblokowaniu rurki tracheostomijnej. Odessanie nastepuje za pomoca ce-
wnika odsysajacego, wprowadzanego przez kanat rurki az do tchawicy. W ten sposéb odsysa-
nie nastepuje bezproblemowo i delikatnie dla pacjenta, a bodziec kaszlowy i niebezpieczenstwo
aspiracji sg zminimalizowane.

Rownoczesnie odsysajac nalezy spuscic cisnienie z mankietu.

Ewentualnie wystepujaca wydzielina jest zbierana i nie jest mozliwa jej aspiracja. Nalezy
przestrzegaé, ze rurke przed ponownym wprowadzeniem nalezy bezwzglednie wyc-
zysci¢, ewentualnie zdezynfekowac¢ i nasmarowac oliwg stomijng wedtug ponizszych
wytycznych.

188

REF 90057-3 + Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd 188 28.05.2021 07:29:31




- ® o

Nalezy postepowac bardzo ostroznie, aby unikngé uszkodzenia bton $luzowych.

Etapy postepowania podczas wyjmowania rurek tracheostomijnych Fahl®:

Rurki tracheostomijne nalezy wyjmowac¢ przy lekko odchylonej do tytu gtowie. Nalezy przy tym
chwyci¢ rurke z boku za ramke rurki lub za obudowe (patrz rys. 7).

Rurki tracheostomijne wyjmowac¢ z zachowaniem ostroznosci.

Rurka zewnetrzna (w przypadku wystepowania mankietu z nadmuchanym balonem) pozostaje
w otworze tracheostomijnym.

Podczas wyjmowania rurki wewnetrznej nalezy przestrzegac nastepujacych punktow:
Najpierw konieczne jest usunigcie wyposazenia dodatkowego (adapter/zastawka umozliwia-
jaca méwienie/nasadka odkrztuszania/korek do dekaniulacji) poprzez lekki obrét w kierunku pr-
zeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (w stanie zatozonym od strony pacjenta) (patrz rys. 15).
Popqzee)z lekkie pociagnigcie mozna teraz wyjac rurke wewnetrzng z rurki zewnetrznej (patrz
rys. 16).

Podczas ponownego wktadania rurki wewnetrznej nalezy ja lekko obracac (patrz rys. 17).
Ponowne zatozenie rurki wewnetrznej nastepuje w odwrotnej kolejnosci niz opisano powyzej.

IX. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

UWAGA!

Ze wzgledoéw higienicznych i w celu uniknigcia ryzyka infekcji rurki tracheostomijne

Fahl® nalezy dokfadnie czysci¢ przynajmniej dwa razy dziennie, a w przypadku wytwar-

zania duzej ilosci wydzieliny odpowiednio czesciej.

UWAGA!

Do cztyszczenia rurek nie wolno stosowa¢ zmywarki do naczyn, parownika, kuchenki

mikrofalowej, pralki ani podobnych urzadzen!

Nalezy przestrzega¢, ze osobisty plan czyszczenia, ktéry w razie potrzeby moze réwniez

zawierac dodatkowe dezynfekcje, musi byé zawsze uzgodniony z lekarzem i dostosowany do

osobistych potrzeb.

Dezynfekcja jest regularnie konieczna tylko wtedy, gdy jest to wskazane medycznie na
@ podstawie zalecenia lekarza. Powodem tego jest fakt, ze réwniez u zdrowego pacjenta gérne @

drogi oddechowe nie s pozbawione drobnoustrojow.

U pacjentéw ze specjalnym obrazem klinicznym choroby (np. MRSA, ORSA i in.), u

ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko ponownej infekcji, proste czyszczenie jest nie-

wystarczajace, aby spetni¢ szczegolne wymagania higieniczne w celu uniknigcia infek-

cji. Zalecamy dezynfekcje chemiczna rurek zgodnie z ponizej opisanymi instrukcjami.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

UWAGA!

Pozostatosci sSrodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych na rurce tracheostomijnej moga

prowadzi¢ do podraznien btony sluzowej lub innego negatywnego wptywu na zdrowie.

Rurki tracheostomijne sg postrzegane jako instrumenty z pustymi przestrzeniami, w zwigzku z

tym podczas dezynfekcji lub czyszczenia nalezy szczegdlnie zwracaé uwage, aby rurka byta

catkowicie zwilzona stosowanym roztworem i byta drozna (patrz rys. 8).

Roztwory stosowane do czyszczenia i dezynfekcji muszg by¢ swieze.

1. Czyszczenie

Rurki tracheostomijne Fahl® nalezy regularnie czysci¢/wymienia¢ zgodnie z indywidualnymi
potrzebami pacjenta.

Srodki czyszczace stosowac tylko wtedy, gdy rurka znajduje sig poza otworem tracheostomijnym.
Do czyszczenia rurki mozna stosowaé delikatny ptyn do mycia o neutralnym pH. Zalecamy
stosowanie specjalnych proszkéw do czyszczenia rurek (REF 31110) zgodnie instrukcjq
producenta.

W Zadnym wypadku nie wolno czysci¢ rurek tracheostomijnych Fahl® $rodkami czyszczacymi
niedopuszczonymi przez wytwérce rurki. W Zadnym przypadku nie wolno stosowacé
agresywnych srodkéw czyszczacych, wysokoprocentowego alkoholu ani $rodkéw do
czyszczenia protez zgbowych.

Istnieje powazne zagrozenie dla zdrowia! Ponadto rurka mogtaby ulec zniszczeniu lub
uszkodzeniu.
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Alternatywnie mozliwe jest rowniez czyszczenie rurki poprzez dezynfekcje termiczng w tem-
peraturze do 65 °C. W tym celu nalezy uzywac czystej, cieptej wody o temperaturze do 65
°C. Nalezy zwraca¢ uwage, aby temperatura byta utrzymywana na statym poziomie (kontrola
temperatury termometrem) i nalezy bezwzglednie unika¢ wygotowania wrzacg woda. Mogtoby
to znacznie uszkodzi¢ rurke tracheostomijna.

Etapy czyszczenia

Czyszczenie rurki wewngtrznej

Nie uzywa¢ proszku ani szczotki do czyszczenia rurki wewngtrznej!

Czysci¢ pod biezacg woda. Aby usungc resztki wydzieliny, nalezy ostroznie wykonac¢ delikatne
ruchy ugniatajace (patrz rys. 18).

h,

Czy lie rurek tr. nijnych bez mankietu

Przed czyszczeniem nalezy usung¢ ewentualnie wiozone $rodki pomocnicze.

Z rurki zewnetrznej nalezy usunac¢ takze rurke wewnetrzna.

Najpierw doktadnie wyptukac rurke pod biezaca wodg (patrz rys. 9).

Uzywac tylko letniej wody do przygotowania roztworu czyszczacego i przestrzegac instrukcji
stosowania $rodka czyszczacego.

W celu utatwienia czyszczenia zalecamy zastosowanie puszki do czyszczenia rurki z sitkiem
(REF 31200

Nalezy przy tym chwyci¢ sitko za gérng krawedz, aby unikngé stycznosci i zanieczyszczenia
roztworu czyszczgcego (patrz rys. 10).

Do sitka puszki do czyszczenia rurki wklada¢ zawsze tylko jedng rurke. Jesli czysci sie
rownoczesnie kilka réznych rurek, istnieje niebezpieczenstwo, ze rurki beda za mocno $cisniete
i wskutek tego ulegng uszkodzeniu.

Sitko z utozong na nim rurkg nalezy zanurzy¢ w przygotowanym roztworze czyszczacym.

Po uplywie czasu dziatania (patrz instrukcja stosowania proszku do czyszczenia rurek) nalezy
kilkakrotnie doktadnie sptukac rurke letnig, czystg wodg (patrz rys. 9). Na rurce nie mogg
znajdowac sig zadne pozostatosci srodka czyszczacego, gdy jest ona wprowadzana do otworu

tracheostomijnego
@ W razie potrzeby, tzn. jesli np. uporczywe pozostatosci wydzielin nie zostaty usuniete w kapieli @

czyszczacej, mozliwe jest dodatkowe czyszczenie specjalng szczotkg do czyszczenia rurek
(OPTIBRUSH®, REF 31850 lub OPTIBRUSH® PLUS z wioknistym wierzchem, REF 31855).

Szczotke do czyszczenia stosowac tylko wtedy, gdy rurka jest wyjeta i znajduje sie juz poza
otworem tracheostomijnym.
Szczoteczke do czyszczenia rurki nalezy zawsze wprowadzaé do rurki od strony koncowki rurki
(patrz rys. 11).
Szczotki nalezy stosowa¢ zgodnie z instrukcjg i podczas czyszczenia nalezy zachowad
ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ miekkiego materiatu rurki.
Rurke tracheostomijng doktadnie wyptukac letnia, biezacg wodg lub przy uzyciu jatowego
roztworu soli (0,9% roztwér NaCl).
Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszyc¢ czystq i niestrzepiaca sie Sciereczka.
W Zadnym razie nie wolno uzywaé rurek, ktorych funkcjonalnos¢ jest naruszona lub ktére
wykazujg uszkodzenia, takie jak np. ostre krawedzie lub peknigcia. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do obrazen bton sluzowych w tchawicy. W przypadku wystgpienia widocznych uszkodzen
nie wolno w zadnym razie stosowac rurki.
Wyposazenie dodatkowe (adapter/zastawka umozliwiajagca méwienie/nasadka odkrztuszania/
korek do dekaniulacji) mozna czysci¢ w taki sam sposob jak rurke tracheostomijna.
Introduktory sg produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pacjenta i sg
przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia. Nie wolno ich oczyszcza¢ ani dezynfekowac.

Czyszczenie rurek tracheostomijnych z mankietem

Czas zafozenia i tym samym czestotliwo$¢ zmieniania rurki nalezy ustali¢ indywidualnie w
porozumieniu z lekarzem prowadzacym.

Najpézniej po 1 tygodniu nalezy wyczysci¢ rurke zewnetrzng lub wymieni¢ rurke, po-
niewaz wtedy ryzyko p ia ziarniny, rc e tchawicy itp. w zaleznosci od
obrazu klinicznego choroby moze znacznie wzrosngc.

Czyszczenie rurki zewnetrznej wolno przeprowadzac wytacznie przy zablokowanym mankiecie,
a balon bezpieczenstwa musi znajdowac¢ sie poza roztworem czyszczacym, aby zapobiec
przedostaniu sie roztworu czyszczacego do balonu, co mogtoby prowadzi¢ do znacznych
ograniczen dziatania i zagrozen zdrowotnych dla uzytkownika.
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Rurke zewnetrzng z mankietem mozna czysci¢/ptukac jatowym roztworem soli.

W przypadku rurek z mankietem nie wolno stosowac szczotki, aby nie uszkodzi¢ balonu!
Tylko dzigki ostroznemu i uwaznemu postepowaniu mozna unikng¢ uszkodzenia balonu i tym
samym wady rurki.

2. Instrukcja przeprowadzenia dezynfekcji chemicznej

2.1 Dezynfekcja rurki wewnetrznej/czyszczenie rurki zewnetrznej bez mankietu

Mozliwa jest dezynfekcja na zimno rurek tracheostomijnych Fahl® przy uzyciu specjalnych $ro-
dkéw do dezynfekcji chemicznej.

Dezynfekcje nalezy przeprowadza¢ zawsze wtedy, gdy jest to zalecone przez lekarza
prowadzgcego w zwigzku ze specyficznym obrazem chorobowym lub w wyniku danej sytuacji
medyczne;.

Dezynfekcja jest z reguty zalecana w celu unikniecia zakazenia krzyzowego i podczas stosowa-
nia w opiece stacjonarnej (np. szpital, dom opieki i/lub inne instytucje opieki zdrowotnej) w celu
ograniczenia ryzyka zakazenia.

UWAGA

Ewentualnie konieczna dezynfekcja powinna by¢ zawsze poprzedzona doktadnym czy-
szczeniem.

W Zadnym przypadku nie wolno stosowac¢ srodkéw dezynfekcyjnych uwalniajacych
chlor lub zawierajgcych mocne tugi lub pochodne fenolu. W przeciwnym razie rurka
mogtaby ulec znacznemu uszkodzeniu lub nawet zniszczeniu.

2.2 Dezynfekcja rurki zewnetrznej z mankietem

Dezynfekcje rurek tracheostomijnych z mankietem nalezy przeprowadza¢ tylko zachowujgc
najwiekszg ostroznosc i kontrole. W kazdym razie konieczne jest wczesniejsze zablokowanie
balonu.

Etapy dezynfekcji
W tym celu nalezy uzywac¢ $rodka dezynfekcyjnego do rurek OPTICIT® (REF 31180) zgodnie
z instrukcjg producenta.
@ Alternatywnie zalecamy $rodek dezynfekcyjny na bazie aldehydu glutarowego (miedzy innymi @
dostepny w USA). Nalezy przy tym zawsze przestrzegac¢ informacji producenta dotyczacych

obszaru zastosowania i spektrum dziatania.
Po dezynfekcji nalezy zarbwno wewnatrz, jak i zewnatrz bardzo dokfadnie sptukac rurki
sterylnym roztworem soli (NaCl 0,9 %), a nastepnie wysuszy¢ je.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Nalezy przy tym odbezpieczy¢ ramke rurki i kilka razy poruszaé nig w obie strony, aby zagwa-

rantowac doktadne czyszczenie, réwniez ponizej $ruby zabezpieczajacej ramki rurki.

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czysta i niestrzepiaca sig $ciereczka.

3. Sterylizacja/Sterylizacja w autoklawie
Nie jest dopuszczalna ponowna sterylizacja.

UWAGA!
Ogrzewanie do temperatury powyzej 65°C, wygotowywanie lub sterylizacja parg wodna
sg niedopuszczalne i prowadzg do uszkodzenia rurki.

X. PRZECHOWYWANIE/KONSERWACJA

Wyczyszczone rurki, ktére nie sg obecnie uzywane, nalezy przechowywac w suchym otoczeniu
w czystej puszce z tworzywa sztucznego, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni
stonecznych i/lub wysoka temperatura.

Zapasowe rurki znajdujace sie jeszcze w sterylnych opakowaniach nalezy przechowywac w
suchym otoczeniu, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/lub wysokg
temperatura.

W przypadku wyczyszczonych rurek nalezy zwraca¢ uwage, aby balon byt odpowietrzony
(odblokowany) do przechowywania.

Po czyszczeniu i ewentualnej dezynfekcji oraz wysuszeniu rurki wewnetrzngg nalezy
natrze¢ powierzchnie zewnetrzna rurki wewnetrznej oliwa stomijna (OPTIFLUID® Stoma
Oil, butelka 25 ml REF 31525/chusteczka z oliwa stomijna REF 31550) lub Lubricant Gel
(FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, tubka 20 g REF 36100/saszetka 3 g REF 36105) w celu
utatwienia jej wprowadzania.
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W celu zapewniania ciggtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej
dwach rezerwowych rurek.

XI. OKRES UZYTKOWANIA

Niniejsze rurki tracheostomijne sg jatowymi produktami przeznaczonymi do stosowania przez
jednego pacjenta.

Maksymalny okres uzytkowania wynosi 29 dni (liczac od dnia, w ktérym otwarte byto sterylne
opakowanie). W przypadku wystepowania zarazka chorobotwdrczego (np. MRSA) okres
uzytkowania lub okres zatozenia odpowiednio sie skraca.

Na okres trwatosci rurki ma wptyw wiele czynnikéw. Decydujgce znaczenie moze mie¢ np. sktad
wydzieliny, doktadno$¢ czyszczenia i inne aspekty.

Maksymalny okres trwatosci nie ulega wydtuzeniu poprzez stosowanie rurki z przerwami (np. w
ramach przerwy miedzy czyszczeniem na zmiang z innymi rurkami).

Uszkodzone rurki nalezy natychmiast wymienic.

UWAGA!

Jakakolwiek modyfikacja rurki, jak tez naprawy rurki moga by¢ wykonywane tylko
przez samego wytworce lub przez firmy, ktére wyraznie i pisemnie sq uprawnione do
wykonywania tych czynnosci przez wytworce! Niefachowo wykonane prace na rurkach
tracheostomijnych moga prowadzi¢ do cigzkich obrazen.

XIl. WSKAZOWKI PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za
nieprawidiowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania lub inne niepozadane dzi-
atania wynikajgce z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnacii i/
lub postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegdlnosci odpowied-
zialno$ci za szkody powstate wskutek modyfikaciji rurki, przede wszystkim wskutek skracania i
perforowania lub napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie bylty wykonywane przez same-
go wytworce. Dotyczy to zaréwno uszkodzen samych rurek spowodowanych takim dziataniem,
Jjak rowniez wszelkich spowodowanych takim dziataniem szkod nastepczych.

@ W przypadku stosowania rurki tracheostomijnej przez okres dituzszy niz okres stosowania wy- @
mieniony w punkcie XII. illub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnaciji (czyszczenie,
dezynfekcja) lub przechowywania rurki niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia

PL firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnos-
ci, tacznie z odpowiedzialnoscig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.
Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie
do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowac producenta i wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.
Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odbywa sie wytacznie zgodnie z ogoinymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymac
bezposrednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Mozliwos¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrzezona.
SPIRAFLEX® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach czionkowskich Unii Europejskiej
znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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TPAXEOTOMUYECKUE KAHIOJTU SPIRAFLEX®

1. MIPEAUCIIOBUE

Hacrosias WHCTPYKUMsi OTHOCWTCSt K TpaxeoToMuyeckum KaHionsm Fahl®. UHcTpykums
afpecoBaHa BpavaM, MeaVLMHCKOMY MepcoHany 1 nauveHTam/nonb3oBaTensam B kayecTse
pyKoOBOZACTBA MO NPaBuIbHOMY OBpaLLieHuto C TpaxeoToMUYeckuMm kaHtonsmu Fahl®.

Mepen nepBbIM UCMONBb30BaHMEM U3AENUA BHUMATENLHO O3HAKOMbTECH C YKa3aHUAMU
no npumeHeHwuio!

XpaHuTe MHCTPYKLMIO B NErKO AOCTYMHOM MeCTe, YToBbl Beera MoHO 6bio obpatuTses k
HeiA.

CoxpaHsiiiTe ynakoBKy, Moka WCrnonb3yeTcsi TpaxeoTomuueckas kaHions. OHa copepxut
BaHyH nHcpopmaLyo 06 napenum!

Il. TPUMEHEHUE NO HA3HAYEHUIO
TpaxeoTomnyeckue kaHtonm Fahl® npegHasHaveHs! Ans crabunusaumuyn TpaxeocToMbl nocne
TapVHrAKTOMUM UNK TPaXeoTOMUM.
TpaxeoToMnyeckasi KaHions CyXuT Ans Toro, 4Tobbl AepXaTb TPaxeocToMy B OTKPbITOM
COCTOSIHUN.
TpaxeoToMUYEeCKMe KaHIONN C MaHXETON MoKasaHbl Mocre TPaxeoCTOMUM HEe3aBKCUMO OT
NPUYMHBI BCEraa B TOM Cryyae, ecnu TpebyeTcs repMeTusaLus Mexay CTEHKON Tpaxeu u
KaHIonein.
TpaxeoToMnyeckne KaHIoNM C PerynvpyemMbiM LLIMTKOM MO3BOJISIOT OTPErynMpoBath Tpyoky
VHAVBUOYaNbHO ANs KaXAOro nauueHTa, B OCODEHHOCTW, MPU OXUPEHUM WU Hammyum
NocneonepaLyMoHHOro oTeka, a Taioke NPy BTAHYTON TpaxeocToMe.
BbiGop, ycTaHoBKa U MepBoe MpUMEHEHWe W3Lenuid AOMKHbI OCYLLECTBAATLCS 0ByYeHHbIM
BPayoM W MeLnepCcoHarnom.
YAnuHeHHble KaHonM TpeGyloTcA npexae BCEro npu rnyGoKoM pPacnorioXeHun
TpaxeanbHOro CTeHo3a.

@ Tpaxeotomuyeckue kaHtonm Fahl® B ucnonvennn LINGO npegHasHayeHbl UCKIOUYMTENBHO @
[INsi TPAaXeoTOMUPOBAHHBLIX MALMEHTOB C COXPAHEHHOI FopTaHbio U NTaPUHIAKTOMUPOBAHHbIX
C UMMNaHTUPOBAHHLIM KIanaHOM (rofocoBbIM MPOTE30M).

lll. APEAYNPEXAEHUA

MauneHTbl AOMKHBLI MOMYYMTb OT MeArnepcoHana MHCTPYKTaX no GesonacHomy
m o6palleHUto U NOPSAAKY NPUMeHeHus KaHwonb Fahl®.

TpaxeoTomuyeckue kaHionu Fahl® HM B koem criyyae He AOMKHbI MepeKpbIBaTLCSH,

Hanp., CeKpeToM unu kopoykamu. OnacHocTb yayleHus!

HaxopsiyiocA B Tpaxee CNM3b MOXHO OTCOCaTb 4Yepe3 KaHIM C MOMOLbIO

TpaxearnbHOro oTcachIBaloLLEro karetepa.

3anpewjaeTcsi ucnonb3oBaTh AeeKTHbIe TPAXeOTOMMUYECKUE KaHIoMW, HeMeaneHHo

yTunuaupyiite mx. M Heucnp i KaHIONN MOXET MPUBECTN K ONAacHOCTN

OBy AbIXaTemnbHbIX NyTeW.

Mpy BBeAeHUM W M3BNEYEHUM TPaXEOTOMMYECKMX KaHIONb MOrYT BO3HMKaTb

pasgpaxeHus, Kawenb WM nérkMe KkpoBoTeyeHusi. [lpu  npoaomKUTENbLHOM

KPOBOTEYEHUM oGpaTuTeCh k Bpauy!

TpaxeoToMUYeckue KaHIONM He criedyeT MPUMEHsITb BO BPEMs JleYeHUs nasepom

(nasepoTepanuu) unu anekTpoxmpypriuyeckumu annapartamu. lMpu nonapaHum nyya

nasepa Ha KaHKJH He UCKITH4YeHbI NoBp .

BHUMAHUE!

TpaxeoTOMUYECKME KaHIONM C rofocoBOi  (PYHKLMEN PEKOMEHAYIOTCS TOMNbKO
TPaxeoTOMUPOBaHHbLIM C HOpMaanOﬁ cereuuel?l U TKaHbIO CrM3UCTOMN Ge3 BUOUMBIX
VN3MEHeHUN.

BHUMAHUE!

B cBsi3n c OnNacHOCTbIO TsXeNbIX MOPaXEeHUM KOXM KaTeropuyecku 3amnpeluaercs
ucnonb3oBaTh TPaxeoTOMUYEcKUe KaHIoNM ¢ MeTannuuyeckumu anemeHtamu (SPI-
RAFLEX®/SPIRAFLEX® XL) Bo Bpemsi nyuyeBov Tepanum (pagmotepanuu)! Ecnv naumeHT
He MOXeT ocTaBaTbCsl 6e3 TPaxeoTOMUYECKOW KaHIONM BO BPEMSA Ny4eBOM Tepanuu, To
cnepayeT UCMOMNb30BaTh UCKITOUYUTENBHO MITacTMAcCOBble TPaXeoTOMUYECKUe KaHonm
6e3 MeTannuyeckux anemeHToB (SPIRAFLEX® MRT).
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CepebpsAHbIA Pa3roBOPHLIN KnanaH MOXHO MOMHOCTbLIO, BMecTe C cumKkcupyloLen
LieNoYKON U3BMeYb M3 NNacTMaccoBOW KaHIONM, AnA 3Toro Heo6XxoauMo u3Bnevb
BHYTPEHHIOI0 KaHIOMIO C Pa3roBOPHLIM KlanaHoM U3 HapyXXHOW KaHIoN nepes ceaHcom
ny4yeBOM Tepanum.

BHUMAHUE!

Mpy cunbHOW ceKkpeuuu, CKMNOHHOCTU K OOpa3oBaHMIO TPaHYNMALMOHHOW TKaHW,
BO BpeMsA Jy4eBOW Tepanuu unu npu obpa3oBaHMM cTpyna nepdopvpoBaHHOe
VCMONHEHNe KaHIONIM MOXHO PEKOMEeHAOBaThk NUWbL NPU PerynsipHomM BpayeGHoM
KOHTpoOre 1 cobnioaeHnn Gornee KOPOTKUX UHTEPBANOB MeXay 3ameHamu (kak NpaBuno,
exeHeAenbHO), TaK Kak nepdopauusi B Hapy)XHOW TPyGKke MOXeT yCUnuTbL o6pas3oBaHue
rpaHymsALUVMOHHOMN TKaHU.

IV. OCITOXXHEHUA

Mpu UCTonb30BaHUM AGHHOTO U3AENUS MOTYT BO3HWUKHYTb CIIEAYIOLLUE OCNIOXHEHUS:
3arpsisHeHNst (KOHTaMUHALMS) TPAxeoCTOMbl MOTyT MoTpeGoBaThb yAaneHus KaHmnm, Takke
3arpsi3HEHNst MOTYT NPVUBECTY K Pa3BUTUIO MHEDEKLNI, TPEBYIOLLIX MPUMEHEHNS aHTUBMOTUKOB.
CryyaiiHoe BAbIXaHWe KaHionv Mpu HempaBurbHOM nocagke noTpebyeT obpalleHns K Bpady
Anst yaanenust. Mpy 3akyrnopke KaHiony CEKpeToM eé HeoBXoAMMO YaansTb U YNCTUTb.

V. MPOTUBOIMNOKA3AHUSA
Ucnonb3oBaTb TOMbLKO npu OTCYTCTBMM Y NauueHTa anneprum Ha McI'IOnI:SyeMbII;I
martepwarn.

BHUMAHUE!
anI MeXaHU4ecKon BeHTUNALUKN NErkux HU B KOem cny4ae He UCNOJIb30BaTb BapuaHTbl
KaHIonb 6e3 MaHxXeTbl!

BHUMAHUE!
Bo Bpemsi BeHTURAUMM NETKMX MCMONb30BaThb KaHNM ¢ nepdopaunein/oKoWKoM
TONbKO MO cornacoBaHUIoO C nevyawum Bpa4yom.

BHUMAHME!

@ B cBA3n c puckom TAXKENLIX OCMNOXHEHWA BNMOTh ao acqucuvl KaTeropu4ecku @
3anpeLaeTca UCNomnb30BaTh TPaXeOTOMUYECKME KaHIONM C PasrOBOPHLIM KNanaHom y
TNapUHr3KTOMUPOBAHHbIX NALMEHTOB (MALMEHTOB C YAanNéHHOW ropTaHbio)!

VI. OCTOPOXHO

BbiGop MpaBurbHOrO pasmepa KaHionM [OMKEH MPOM3BOAMUTBCS fevalm BpayoM Wnn
KBanMULMPOBaHHbLIM NEPCOHANOM.

B nepexogHuk UNI BapuaHToB Fahl® paspeluaeTcs ycTaHaBnmeaTth TOMbKO BCIOMOraTesbHble
npucrnocobnexnsi ¢ pasbéMoMm 15 MM BO uM3bexaHue Cryy4anHoro OTCOeAUHEHUS
NPVYHAANEXHOCTN UMW MOBPEXAEHNS KaHIONN.

HacTosTenbHo pekomeHayeTcst Bcerja MMeTb COOTBETCTBYIOLLMIA 3anac v AepxaTb HarotToee
HEe MeHee [IByX 3anacHbIX KaH0sb.

BHUMAHUE!

Bo Bpemsi UCKyCCTBEHHOW BEHTUISILMM FIETKUX MPU BO3HUKHOBEHWUM MOBbLILEHHOW
TAMM BO3AyXa, Hanp., BCMEACTBUE MNIIOXOM MPOXOAMMOCTM CBSI3aHHBLIX C KaHHonewn
MOBOPOTHLIX KOHHEKTOPOB UM HEKOHTPONMPYEMbIX ABWKEHUIA NaLMeHTa, BHYTPeHHAS
KaHIoNA MOXEeT HenpeaHaMepPeHHO BbIKPYTUTLCA U3 HapyXHOW. Mo3ToMy Heob6xoanmo
cneauThb 3a NauueHToOM UMK, NPY HeOGXOAUMOCTH, MPEANPUHATL 3aMeHY KaHIonn u/unu
CUCTEMbI LUMAHrOB.

BHUMAHUE!

3anpewaloTcss No6ble U3MEHEHUS, PEMOHT U MOAWUMMUKALMM TPaXeoTOMUYECKOM
KaHIONM M COBMECTUMBIX C Hel npuHagnexHocTed. Mpu noepexaeHuax uspenua
[OIKHBI ObITb HEMeANEeHHO YTUNM3NPOBaHb! HaaneXallum o6pa3om.

VII. ONMUCAHUE U3OENUA

Tpaxeotomuyeckvie kaHionn SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT uaroToBmneHs!
13 NONMVBMHUIXIIOPUAA (YCUNEHHbIA METANNIMYECKON CIYIParbo KOPYC KaHIoNM).
TpaxeoTomnyeckyie kaHtonm SPIRAFLEX® MRT 13roToBneHb! U3 NOMMBUHUNXIOpUAA (YCUneHHbI
NNacTUKOBOM Crparibo KOPMyC KaHIonM).
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TPaxeoTOMMYECKME KaHIONM COCTOST TepMOHYBCTBUTENbHBIX MEAMUMHCKAX nnacTmacc,
KOTOpbIE MPOSIBASIOT CBOW ONTUMArbHBLIE CBOVCTBA Ny Temneparype Tena.

Mb! npefiaraem TpaxeoToMudeckue kaHtonv Fahl® pasnuuHoro pasmepa v AfivHbl.
COOTBETCTBYIOLLME TabNMLbl PAa3MEPOB COAEPXKATCS B MPUIOKEHUN.

Kattonu Fahl® npeaHasHavyeHs! Ans MHOrOKPaTHOrO MPUMEHEHWST Y OGHOTO NauueHTa.
TpaxeoTomuueckne kaHionu Fahl® paspeluaeTcs NpUMEHsITb TONMBKO Yy OHOTO MauueHTa,
1CMOMbL30BaHME APYrUM MaLMEHTOM 3anpeLLeHo.

()’£8§03Ka COAEPKUT 1 KaHIOO, CTEPUIBHON YIaKOBaHHYIO W CTEPUIN30BAHHYIO 3TUMEHOKCHAOM

CrabunbHOCTb (POpMbl TPYBKM OBECTIEUNBAETCS HANMMUMEM CTMpan B CTEHKAX MSITKOro
marepuana TpyoKku.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Perynupyemas AnvMHa HapyxHON 4acTu KaHonu, koTopasi obecneqvBaeTcsi perynmpyembiv
MO BbICOTE LNTKOM C pe3b603blM CoeauHeHeM, 1 aHaToMn4eckn ONTUManbHbIN yron cruba
Ype3BbI4aHO rMBKOTOo, YCUITEHHOTO Cvpankbko Kopryca TpyGKku obneryaroT aganTauuio kK hopme
Tpaxeu v rapaHTUPYIOT NaLMEHTY BbICOKWIA KOMOPT 1 OTCYTCTBYE AABMNEHNUS B TPAXEOCTOME.
[MonoxeHve WuUTKa KaHINN Nerko AOKyMEHTUPYETCA U BOCMPOU3BOAWTCA Ha AnvHE B 5 cM
nocpeACcTBOM HaHECEHHOW LKasbl ¢ 10-MUNMMETPOBLIM LLIAroM.

Bo usbexaHue mect cOasrneHus n oﬁpaaoBaHMﬂ I'paHyJ'ISlL\I/IOHHOIZ TKaHu B Tpaxee MOXeT BbITb
LienecoobpasHo NMpUMEHsITb MOMEPEMEHHO KaHIONMWM Pas3nMyHOW ANvHbI, YTODb! KOHEeL| kaHonm
Ha Bcerfa npukacasnca K Tpaxee B OOHOM U TOM )Xe MeCTe M He Bbl3blBasn pasgpaxeHus.
0O6s13aTensLHO NOAPOGHO NPOKOHCYNLTUPYITECH MO 3TOMY BOMPOCY CO CBOVM FEYaLLM Bpa4oM.

YKA3AHUE MO MPT

BHUMAHUE!

Tak KaK KaHIONMM C MaHXeToW CHaGXeHbl HeGONbLION MeTannMuyeckoi MPYXUHON B
06paTHOM KnanaHe KOHTPONLHOMO GanmnoHa C HanoNHUTENbLHLIM LWNAHFOM, Henb3s
NPUMEHATL KaHHIOMNIO C MaHXeTOM, €CNM NPOBOAUTCA MarHUTHO-pe3oHaHCHas ToMorpacdms
MPT (tatcke SIMP-Tomorpadusi).

@ MPT npencTaBnsieT coboii AMarHOCTUYECKYHO TEXHVKY A1t OTOOPaXKEHUst BHYTPEHHUX OpraHoB, @
TKaHel U CyCTaBOB C MOMOLLbIO MarHUTHbIX Nonei 1 paguoBonH. MeTannuyeckve npeameTbl
MOryT NonacTb B MarHUTHOE none W B pesysnbTate YCKOpeHWsl Bbi3BaTb M3MeHeHusi. XoTs
MeTannmyeckasi MpyxuHa oYeHb MarneHbkasi U Nérkas, Henb3st UCKMIOYMTL B3aMOAECTBIS,
KOTOpble MOryT MpWBECTU K Bpedy Afs 300pOBbs UMM COOsSIM NGO  MOBpEeXOEHUsIM
UCMONb3YeMbIX TEXHUYECKUX YCTPOWCTB, a Taioke caMoit kaHtomu. Mbl pekoMeHdyem — ecrn
HOLLIEHNE TPaXeOoTOMMYECKOI KaHIoNM NokasaHo Ans yAepKaH!s Tpaxeun B OTKPbITOM COCTOSIHUM
- Ha Bpemsi nposeaeHnst MPT BMECTO KaHIoNM C MaHXeTOI UCMOoMNb30BaTh MO COrMacoBaHuIo C
nevallum BpayoM He cofiepXalllyto MeTanna TpaxeoTOMUYECKYIO KaHHoio.

BHUMAHUE!

TpaxeoTtomuyeckue kaHonu SPIRAFLEX® MRT MOXHO HOCWUTb NauueHTam BO Bpemsi
MarHUTHO-pe3oHaHCcHol Tomorpacmm (MPT).

1. MnacTuHka KaHonu

OTnMUMTENBHBIM MPYU3HAKOM TPaxeoTOMUYECKVX KaHtonei Fahl® siensetcs nnactuHka ocoGon
hopMbI, afanTMpoBaHHas k aHaToOMuUV ropria.

Ha nnacTuHKy kaHionu HaHeceHb! jaHHbIe OT pa3Mepe.

Ha nnactviHke TpaxeoTOMUYECKVIX KaHonei HaxoaATCs Be GOKOBbIE MPOYLLIMHBI s KPEMMeHst
DUKCUPYIOLLIEN NEHTBI.

B KOMMNNEKT BCEX TPAXeOTOMMHECKUX KaHtonb Fahl® ¢ npoyLumMHamm BXoaWT nexTa Ans covkcaumm
KaHtorm. C MOMOLLIbIO 3TOM NEHTLI TPAaxeoToMM4Yeckast kaHtossi ovIKCMpYeTCst Ha Luee.
BHIMaTenbHO NpoYMTaiATe UHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHMIO NEHTbI Ans (hUkcaumm KaHionu nepes
TeM, Kak KpenuTb e K KaHtorne Ui CHUMaTb C Heé.

Criepute 3a Tem, 4Tobbl TpaxeoToMUyeckve kaHionu Fahl® pacnonaranvics B Tpaxeoctome 6e3
HaTSHKEHWIA U UX MONOXEHNE He U3MEHWINOCH NPY KPENMeHUN NEHTbI.

Bxogsiuee B KOMMNeKT npucriocobneHve Ans BBeaeHust (06TypaTop) obnervaer yknagky
KaHIoMM.

2. KoHHekTopbl/NnepexoaHWKN

KoHHeKTopbl/NepexoaHuKX cryxaT Ans NoACOeANHEHNSI COBMECTUMBIX MPUHALANEXHOCTEN.
BO3MOXHOCTV MPUMEHEHUS 3aBUCST OT KOHKPETHO KapTuHb! GOMe3Hu, Harp., COCTOsIHUS nocre
TIaPUHIOKTOMUM UMW TPaXEOTOMMU.
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KoHHeKTOpbI/NepexoaHnkn (hUKCUPYIOTCS Ha HapYXHOW KaHtore npu NomoLLM MOBOPOTHOMO
3amka.

CraHaapTHbI 15-MunnumeTpoBbIi agantep obecneyvBaeT HafeXHOe COedUHEHWe C
HEO6X0ANMBIMM [AOMOMHEHNSIMU.

3. Tpy6ka kaHonu

Tpy6Ka KaHIoNM NPUMbIKAET HEMOCPEACTBEHHO K NNacTUHKE U HampaBnsieT NoTok Bo3dyxa B
Tpaxeto.

LLinToK KaHioNM HaxoAWTCA Ha Kopryce TpyOKu, perynupyetcs v rkcupyeTcs Ha kopryce ¢
MOMOLLbHO BUHTA.

KoHeL, kaHtonwv 3akpyrnéH Bo usbexaHvie pasgpaxeHuii CrisncTon B Tpaxee.

3.1 ManxeTa
B vicnonHeHnsix ¢ maHxeToii nocnegHas WMeeT O4YeHb TOHKME CTEeHKM W Gonbluoi O6bEM
1 XOpOLUO npurieraeT K Tpaxee, obecrneusBasi NpU MPaBUIbHOM 3arofHEHUM HaaéXHYo
repmeTusaLmio. Manxeta HagysaeTcst kak 6annoH. Mo MarneHbkoMy KOHTPOrbHOMY GarnnoHy
Ha HaMoMHUTENBHOM LLUMaHre MOXHO OMpeAeniThb, HaXOAMTCS N1 KaHions B 3aGII0KMPOBaHHOM
(3aMonHeHHOM) 1N He3aBIOKMPOBaHHOM COCTOSTHUM.
Cama MaHxeTa 3arnorHsieTcs Yepes LUNaHr C MOMOLLIbIO OAHOXOL0BOTO KrlanaHa U KOHTPOSTbHOro
GanroHa.
3.1.1 MpoBepkKa repMeTUHHOCTU KaHIONU U MaHXeTbl (MPY HanMy4um)
[epMeTMYHOCTb KaHIOMM W MaHXeTbl CrieAyeT NpoBepsTb HenocpedcTBeHHO A0 W mocne
KaXkoVi YCTAHOBKY 1 Aanee Yepes perynsipHble MHTepBarb.
[insi 9TOro 3anonHuTe MakXeTy A0 YPoBHA 15 - 22 mMm pT.cT. (1 MM pT.CT. COOTBETCTBYET
1,35951 cm H20) 1 Habnioaaiite, He HAYHETCS N CMOHTaHHOE NafeHue AaBneHus!.
3a Bpemsi HabniofeHUs He [OMKHO MPOUCXOAWTL CYLLECTBEHHOrO MafeHusl AaBleHust B
MaHxete.
OTy npoBepky repmMeTUHHOCTV CcriedyeT MpoBOAWUTL Taioke MNepen Kaxdon MOBTOPHON
YCTaHOBKOW (Harp., Mocre YUCTKW KaHIonu) (CM. puc. 7¢).
Mpu3Hakamn HerepMeTNHHOCTU MaHXeTbl (BannoHa) MoryT GbITb:

@ - BHELLHE pasnuyvmMble noBpexaeHnst 6annoHa (AbIpku, TPELLWHbI U T.4.) @
- WMNSLLWIA 3BYK BbIXOASILLErO 13 GannoHa Bo3ayxa
- BOZa B NUTAIOLLMX LUNaHrax kaHonum (nocne ynctkul)
- Bofa B MaHxeTe (nocne oumcTku!)
- BoZa B NUoTHOM GannoHe (nocre oumcTku!)
- OTCYTCTBME Y MaLeHTa KaLLmsi Npy HaXaTuv Ha KOHTPObHbINA GannoH m
BHUMAHUE!
Mpu npoBepke GannoHa, NpU yCTaHOBKE, U3BMEYEHUA UMK YUCTKE KaHIONIN HU B KOeM
cryyae He MCMOMNb30BaTb OCTPbIE UM OCTPOKOHEYHbIEe NpeAMeTbl, Takue Kak NUHLETbI
WIN 3aXWUMbI, TaK KaKk OHU MOTYT MOBPeAUTb UMK NPUBECTU B HErOAHOCTL GannoH. Mpu
OGHapYyXXeHU! NoGOro U3 OTMEYEHHbIX MPU3HAKOB HErepMeTMHHOCTU KaTeropuyecku

3anp TCA  np T ), TaK Kak eé paboTocnocobHocTb 6Gonee He
rapaHTMpoBaHa.

3.2 O6Typarop

anCI‘IOCOGJ'IeHVIe AnNA BBEOEHUA CNYXUT Ans CTaGVIJ'II/IQaLlI/IVI TaneOTOMI/NeCKOVI KaHionn npu
BBEEHNN B TPaXeoCToMy.

Y6eguTech nepes yCTaHOBKOW TPaxeoTOMUYECKOI KaHKMNN, YTO 06TypaTop Nerko U3BnekaeTcst
13 KaHtonu!

Mocne nposepky cBO6OAHOTO X0Aa 06TYpaTopa CHOBa 3aABMHBTE €70 HA3az B KaHIONI0 nepes
YCTaHOBKOW KaHKOMN.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

anCI‘IOCOGJ'IeHVIe AN BBEAEHUS NO3BONSAET COSI/IpaTb CEeKpeTOpHbIE XXMOKOCTU N OTBOAUTL NX
K KOHTeﬁHePy Ansa cekpeTa. Ha KOHUe I'IpIACHOCOQHeHMH HaXO,CLMTCFl LUMaHroBbIV COe[ZLVIHVITeI‘Ib/
nanbLEeBbI BaKyyM-KOHTPOMb, Yepes3 KOTOpbIi OTCAChIBALLMIA LUMAHr OTcachIBalOLLEro
YCTPOWCTBA COEANHSIETCS C NPUCTOCOGNEeHeM Anst BBeAeHUs (CM. puc. 12)
BaKyym-KOHTPOMb/LWNAHIOBbI  COEAMHUTENL  MO3BOINSIET — PETYNMpPoBaTh  MOLWHOCTb
0TCackIBalOLLEro yCTponcTBa.

BHyMaTenbHO NpoumTanTe MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO OTCAChIBAOLLErO YCTPOMCTBA.
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SPIRAFLEX® SHORT:
O6TypaTop NO3BONSAET 3aMeHAITb KaHIOMNIO No TexHuke CenbauHrepa.
WUcnonb3yiiTe Ans aToro NpoBosioYHbIN NPOBOAHUK AUaMeTpoM He Gonee 0,038 Atovima.

BHUMAHUE!

B cBA3nM c 3Tum coGniogainte ocobble yKasaHWA K WU3AenuAM, MOKasaHusi 1
npoTUBONOKa3aHus, NpMBeAEHHbIE B MHCTPYKUMM MO NMPUMEHEHUIO, U BbISICHUTE
BO3MOXHOCTb NPUMEHEHUS W3NS 3apaHee C feyawmm Bpayom.

Mpucnocobnenus  Ans en| npeaHa | TONMbKO ANsi OAHOKPATHOro
NPUMEHEHWUs1 Y OOHOrO NauueHTa. YucTUTb 1 Ae3nMHMLMPOBaTL UX 3anpeLyaeTcs.

3.3 BeITAxkHOE OTBepcTHe (TONbLKO B BapMaHTax TPaxeoTOMUYECKUX KaHionb Suction)
Uepes BbITSIKHOE OTBEPCTUE B HapyXHOW TpyOke kaHionm Suction MOXHO yaansitb CekpeT,
KOTOPBbI CKOMWICS HaJ HaAyBLUEVICH MaHXETON.

OTcacbiBalOWii  LNaHr, BEAyLUMIA Hapyxy, MOXHO MOACOEAMHUTH K KOHYMKY WM K
oTcacblBaloLeMy npucriocobneHno. Kakoii M3 3TUX BapuaHTOB OTCachlBaHusl BbiGpaTh,
peluaeTcs Monb3oBaTenem rocrie B3BELUMBAHWNS BCEX PYICKOB MO COMMIAaCOBaHMIO C nevalym
BpayoM. [1p1 9TOM HEOBXOAVMO YUMTBIBATL MHAVBMAYArbHYIO KAPTUHY GONe3HN naumueHTa.
MpumeHsTL oTcackiBatoLLee NpucrnocobrieHne paspeLlaeTcs TOMbKo B TOM Cllyyae, ecrii OHO
CcHabXeHo perynsTopom Bakyyma. [laBneHue otcachbiBaHUs He AOMKHO npeBbiwath — 0,2 Gapa.
B kaHtonsix Suction crieflyeT HernocpeAcTBEHHO nepef pa3brokMpoBKOM OTCOCaTb CEKpeT,
CKOMUVBLLIMIACS Ha[l MaHXeTOM, Yepe3 UMEIOLLIeeCs B KaHIone BbITSHXKHOe OTBEpCTUE, YTODbI He
[IONYCTUTL acnmpauymn cekpeta. 3a CHET 3TOrO0 MOXET He MOHaZobMTLCS AOMOMHUTENbHOE
oTcacbiBaH/e C MOMOLLBIO OTCAchbIBAOLLEro kateTepa OfHOBPEMEHHO C pPa3brioKMpOBKOVA
KaHIONW, YTO CyLLIECTBEHHO obrieryaeT pabory.

BHUMAHME!
Bo Bcex BapuaHTax KaHIOMb C oOTcact npucnoco6nexvem (,SUCTION)
HeoGXoAMMO BO BpeMsi MpoLiecca OTCachbiBaHUS OCOGEHHO CReAuThb 3a TeM, 4ToGbl
NOHWXEeHHOEe OaBJieHMe BO3HUKANO Ha KakK MOXHO Gonee KOpOTKOe Bpewms; crneayeTt
% nsberaTb CBA3aHHOIO C 3TUM BbICbIXaHUA NOACKaAo4vHOro npocTpaHcTea. %

BHUMAHUE!

MpoTuBONOKa3aHO ANA NaUMEHTOB C MOBLILEHHOW KPOBOTOMMBOCTLIO (Hanp., npu
aHTUKOArynsAHTHON Tepanuu). B aTom cnyvae Henb3A NpUMeHATL KaHionio Suction ¢
BbITSXKHBIM OTBEPCTMEM, TaK KaK CYLLEeCTBYeT NOBbILIEHHbLIN PUCK NPU OTCackIBaHWM.

m 4. BHYTpeHHsA KaHons
BHyTpeHHVIe KaHoNM nerko W3BnekawTcs U3 Hapy)KHOIZ KaHtonn, no3eBonas B cnyyae

HeoBXoAMMOCTU (Hanp., Npu oAbILLKE) BbICTPO YBENWUUUTL Nofady Bo3ayxa.
Hu B kOem crnyyae He MCMONb30BaTL BHYTPEHHWE KaHIOMW 6e3 HapyxHOV KaHionu, a Bceraa
PUKCUPYIiTE X Ha HAPYXKHOM KaHIone.

4.1 Pa3roBopHbIe KnanaHbl

TpaxeoTomMu4eckme kaHonu B BUAe pas3roBopHoii kaHtonu (LINGO-PHON) ¢ pasroBopHbIM
KranaHoM UCMOb3YIOTCS MOCNe TPAaXeOTOMUMN C NOSTHBIM UIK YaCTUYHBLIM yAareHeM ropTaHn
Anst obecneyeHns BOAMOXHOCTY 3BY4HON peyi.

5. [lekaHIONU3aLMOHHBIV 06TIOpaTop

[lekaHionn3aLUmoHHbI 06TIopaTop BXOAUT B KOMMNEKT PasroBOPHbIX KaHIOMb, paspellaeTcst
1CMob3oBaTb €10 UCKMIOYUTENBHO Y TPaXeoTOMUPOBAHHLIX MaLMEHTOB G G COXPaHEHHOW
ropTaHbto. Ero ycraHoBka [JormyckaeTcsi TOMbko Mop KoHTporem Bpaya. OH obecrieunsaet
KpaTKOBPEMEHHOE YMIOTHEHNE KaHIoNU W MpepbiBaHie nojayn Bo3ayxa, a Takke noMoraet
NaLMEHTY 3aHOBO Hay4MUTLCA YNPaBNATb AblXaHWEM Yepes POT/HOC.

BHUMAHME!

MpoTMBONOKAa3aHO NAPMHFIKTOMUPOBAHHBLIM MaUMEHTaM W NauMeHTam C XPOHNU4ECKOM
06CTPYKTUBHOM GonesHbio nérkux (COPD)! B 3ToM cnyyae KaTeropuyecku sanpeiyaercs
NPYMEHATb AeKaHNM3aLMOHHbIN o6TiopaTop!

Hn B Koem cryyae He WCMOMNbL30BaTh [AEKAHIONM3ALMOHHBLIN 0OGTIOpaToOp Mpu
3a6rOKMPOBaHHON TpaxeoTOMWUecKoii kaHione! [leKaHIONIM3aLUMOHHbLIN o6TIopaTop
MOXHO MCMONb30BaTh NULLL C NepdOpPUMPOBaHHON HaPYXXHOM KaHtonel 6e3 BHyTPeHHeW
KaHonu.
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BHUMAHUE!

[nA noarotoBKM K [eKaHIONALUMM MOCNe BPEMEHHOW TPaxeoTOMUM B KaHIOMAX C
rofiocoBbLIM KnanaHoM npefycMoTpeH oGTiopaTtop. OH no3BonseT KpaTKOBPeMeHHO
npepbIBaTh NOTOK BO3/lyXa Yepe3 KaHIoNIo ANs peabunutauumn yHKUMM AbIXaHUs Yepes
POT U Hoc. [leKaHIONALMIO pa3peluaeTcs BbINOMHATL TONbLKO Moj HabnioaeHMeM Bpaya.
[lexaHIONM3aLMOHHbIV 0GTIOpPaTOp AOMyCcKaeTCs TONbLKO MO HasHayeHuio Bpaya. ByabTte
OCTOPOXHbI — NPY AeKaHIONALMM MOXET HacTynuTb yaylbe! O6a3atenbHoO cobnoganTe
TaKke NPOTUBOMNOKa3aHMs B ONUCaHMAX COOTBETCTBYHOLIMX M3Aenuii U cneumndmkaummn!

BHUMAHUE!
B cBA3M c 3TMM cobGniopanTe ocobble yKasaHWA K W3OENnuAM, NOKa3aHUA W
NpPOTUBOMNOKa3aHuA, anBeHéHHble B MHCTPYKUMU NO NMPUMEHEeHUI, U BbIsCHUTe

HOCTb N[ n3genusa K Ccr LUy Bpa4vom.
VIIl. UHCTPYKLUA NO YCTAHOBKE U YOAJEHUIO KAHIONU
Ans Bpava

MopGop NpaBurbHON KaHHMW [OMMKEH OCYLLECTBISTLCS NeYalyyiM BpaioM v 0By4eHHbIM
KBaNMULMPOBAHHBIM NEPCOHANIOM.

[ins ofecneyeHnss oNTUMarnbHOTO MOMOXKEHUS! W HaWMyYLLero BAOXa W BbioXa criedyet
BbIGPaTL KaHtornio, afanT1pOBaHHYHO K aHaTOMUM MaLMeHTa.

BHyTpeHHIOI TpyOKy MOXHO M3BMEeYb B Mool MOMEHT [Nsi yBENWYeHUsi noToka Bo3dyxa
UNn Anst O4MCTKI. ITO MOXET NoTpeBGoBaTLCS, HaMp., B TOM Clyqae, eCrn 13 BHYTPEHHErO
NpOXoAa He yAaETCs OTKALLMMBAHWEM YAAMMUTL MPUCOXLLYHO CIN3b, @ BO3MOXHOCTb acrpaum

OTCYTCTBYET.
Onsa naumeHTa
BHUMAHMUE!
KaHionto Bceraa BBOAUTL TONBKO NPU NOMHOCTBLIO Pa3broKMpOBaHHON MaHXeTe (CM.
puc. 7a)!
BHUMAHUE!
@ BHMMaTenbHO OCMOTpPUTE CTEPUIIbHYIO YNAKOBKY, YTOGbl Y6eAUTbCSl, YTO YyrnakoBka @
He MMeeT M3MeHeHM U noBpexaeHun. He ucnonb3yinte uspenve, ecnu ynakoBka
noBpexaeHa.
MpoBepbTe cpok rogHocTH. He ucnonb3yiiTe n3aenume nocrne MCTEHEHUs 3TOrO CpokKa.
PekomeHayeTCst UCMONb30BaTh CTEPUIbHBLIE OAHOPA30BbIE NepYaTKu.
BHauane y6eanTech B OTCYTCTBUM BHELLHUX MOBPEXAEHUIA 1 HE3aKPEMNNEHHBIX JeTanei.

Mpn OBHapyXeHUM HETUMWYHBIX MPU3HAKOB WK [eHEKTOB KaTeropuyecku 3anpeljaercs
NoNb30BaThCA KaHIONEN; MPOCUM BbiCNaTh W3fenve Ha 3aBOA-M3roToBUTENb AN MPOBEPKM.
Mepen NOBTOPHOI YCTAHOBKOV KaHIOMIO crieflyeT 06si3aTenbHO OUNCTUTB U NP HEOGXOAMMOCTN
[e3VHMULMPOBATL COTMacHO NPUBEAEHHBIM HIDKE TpEGOBaHUSIM.

Ecnv B nonocTu TpaxeoToMuyeckor kaHionu Fahl® ocaxxaaeTcsi CEKpeT, KOTOpbIi He yaanseTcs
OTKaLLMMBAHWEM W OTCaCbIBaHNEM, CrieflyeT U3BNEYb U OYUCTUTL KaHIOTIO.

Mocne Y1cTkM ninm Ae3nHMEKLM BHUMATENBHO OCMOTPETL KaHtonu Fahl® Ha Hanuuve ocTpbix
Kpaés, TPELWH UMK APYruX MOBPEXAEHUIA, Tak Kak OHU MOTYT HapyWWTb (DYHKUMOHAmbHbIE
CBOIICTBA VN TPaBMMPOBATL CIN3VCTYIO TPAXeu.

Hw B koem cryuae He UCMonb3oBaTh MOBPEXAEHHbIE KaHIOMNM.

1. YcTtaHoBKa KaHonm

LLlaru nonb3oBaTens Ans BBeAeHUsl TPaXeoToOMU4ecKux KaHionen Fahl®
Mepen npyMeHeHneM Nonb3oBaTerb JOMMKEH OYUCTUTL PyKU (CM.pUC. 3).
M3BneknTe KaHIoMio 13 ynakosku (cM.puc. 4).

Mpu ncnonb3osBaHun 06TypaTopa cobniofaiTe cneaytoLme ykasaHus:
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

BeepauTe 06TypaTop B TPyGKY KaHonm.

Y6eamTech, 4TO KOHUMK MPUCTOCOBNEeHNs Ans BBEAEHNS

a) Npy BBEAEHMN TPAXEOTOMMYECKOW KaHIONMM B TPaxeocTOMy Mlib Ha HECKOmNbKo
MWUITUMETPOB BbICTYNAET 38 KOHYUK KaHon (npoxcmmaanblm KOHeL| KaHK)J'II/I) (CM. puc.
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6) npy  NOAKMKYEeHUU oTcacbiBaloLLEero yCTpOIZCTBa BbICTYNaeT_ 3a KOHYMK KaHKun
(I'IpDKCVIMaﬂbeII/I KOHSLI,) HaCTOINbKO, YTO Ha KOHLUEe I'Ipl/ICI'IOCO6J18HVIﬂ ANA BBEeAeHUA
MONMHOCTbIO BUAEH KaK MUHUMYM MNEPBbIN MMa3ok (OTBepCTI/Ie) “ MakCMMyM BTOPOM rMa3oK
(otBepctue) (cm. puc. 14).

Bo Bpemsi Bcero npoLiecca NpucrocobreHne crneayeT yaepkuBaTh B 9TOM MONOXEHUN.

SPIRAFLEX® SHORT:

BHauane nonHoctblo BBeauTe 06TypaTop B 'rpx6k¥ KaHIOMN TaK, YTobbl GypTUK Ha
pyKosAiTke 06TypaTopa onuparncs Ha BHeLWHU kpan 15 MM KOHHeKkTopa.

Mpy 3TOM OnMBa BLICTYNAET Haf, KOHYMKOM KaHIONM (MPOKCMATbHBIA KOHEL| KaHIomnu).

Bo Bpems Bcero npolecca Npucnocobrexre crneayet yaepk1BaTh B 3TOM MOMOXEHUN.

Mpy Mcnonb3oBaHWM TPaxeoOTOMMYECKUX KaHIONb C MaHXeToi obpaljante ocoGoe
BHMMaHMWe Ha criefytoLye NyHKTbI:

lNepen KaxbIM BBEAEHNEM KaHIONV NPOBEPSIiiTe Taloke MaHXeTy (6arnnoH) — oHa AorkHa BbiTb
6e3 noBpexaeHuin 1 repMeTnyHa, YTobbl 0becneurBaTb Heo6xoaMMOoe ynnoTHeHre. B ceasn
C 9TUM PEKOMEHYEM BbIMOMHSATL NPOBEPKY rePMETUHHOCTU Nepen KaxkabiM BBEAEHNEM (CM.
pasgen VI, 3.1.1). Nepen BBeaeHvem kaHtonu 6annoH AomkeH BbITb MOMHOCTHIO ONOPOXHEH
(cm. puc. 7b)! Mpu ncnonb3oBaHWMM BCNOMOraTeNlbHOrO NPUCTIOCOBNEeHNs ANs pacluMpeHust
TpaxeocToMbl CrieauTe 3a TeM, YTobbl KaHions, N 0CoGeHHO MaHXeTa, He nocTpajana ot
TPEHUsi.

Barem HaknadbiBaeTcs TpaxearnbHas canderka Ha TpyoKy KaHionm.

[Insi MOBbLILLEHUSI CKONMBXEHUst W OGnerdyeHnst BBEAEHWSI TPaXeOCTOMMYECKOW KaHIMM B
Tpaxew PEKOMEHOYeTCs cMasaTb HapyHyt Tpybky TamnoHom c¢ nponutkori OPTIFLUID®
(REF 31550), KoTopblii obecneuut paBHOMEpHOE pacnge.qeneHme cMaskn no Tpybke
KaHtonm (cMm. puc. 4a n 4b), nnu renem-ny6pukaHtom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g
Tube (REF 36100) nu6o renem-ny6pvkantom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet
(REF 36105).

Ecnu Bbl ycTaHaBnMBaeTe KaHIOMI0 CaMOCTOATENbHO, Bbl obnerunte cebe 3agavy, BCTaB C
KaHtoneit Fahl® nepen sepkanom.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

@ DUKCUPYIOLLWIA  BUHT  LUMTKA KaHIONM  3aTAHYT TOMbKO  crierka, 4tobel  obecneunTtb @
COOTBETCTBYIOLLYIO PEryNIMPOBKY LLMTKA NOCHE BBEAEHUSA KAHIOMN.
g)pm YCTaHOBKE AePXKUTE TPaXeoTOMUYECKYHO KaHtosto Fahl® ogHoii pykoii 3a nnacTuHKy (CM.puc.

CBOGOHHOﬁ pyKO|7| Bbl MOXETE Cnerka pacTtsaHyTb TpaxeocToMmy, YTOObI KOHYMK KaHonu nyyuwe

BOLLEN B AblXaTerbHoe oTBepcTue.
,EIJ'I;I pasBefeHnss KpaeB TpPaxeoCTOMbl  BbiMyCKalOTCA  chneuuarnbHble  pacluvpuTenu,

TO3BONISIOLLME CUMMETPUYHO, 6e3 0coB0ro AvickompopTa paclLMpsiTb OTBEPCTUE TPaXeoCTOMbI,
B T.4. B 9KCTPEHHbIX CUTYaLmsX Npu KonnabrpoBaHumn TpaxeocTombl (CM.puc. 6).

[Mpu 1CNONb30BaHNM BCMIOMOraTeNbHOTO MPUCMOCOBIIEHNS crieauTe 3a Tem, YTOOb! KaHions He
nocTpagan oT TPEHWsl.

3aTem Ha (hase BOOXa OCTOPOXHO BBEAWTE KaHIOMIO B TPAXeOCTOMY, Crierka OTKUHYB rorioBy
Hasap (cMm.puc. ).

MpoaBrHLTE KaHIoMIo Jarnblue B Tpaxeto.

Mocne npoaBKeHNs KaHIONK BriyOb TPaxeu rorioBy MOXHO CHOBA BbIMPSIMUTD.

Mocne npaBUMbHOrO MO3ULMOHMPOBaHUS KaHIONMV B Tpaxee criedyeT ydanuTb obTiopatop U
3aLLenkHyTb GrIOKUPYHIOLLWIA BUHT.

TpaxeoToMuyeckue KaHionu criegyet Bcerga (hbUKCUpoBaTb CreumansHoi neHToil. OHa
obecrneumBaeT HaAeXHOE U MPOYHOE MONIOXKEHWE KaHIoNW B TpaxeocTome (cMm.puc. 1).

1.1 3anonHeHue MaHxeTbl (MPY HanNU4KK)

[ns 3anornHeHus maHxeTbl 4Yepe3 pasbéMm Jlospa (CTaHOapTU3MPOBaHHOE KOHUYECKoe
COeAVHEHMe) Ha NUTaOLLIeM LLNaHre C NOMOLLbIO NpUbopa Ans M3MEepeHNst AaBNeHNs B MaHxeTe
co3faéTes 3aaHHoe AaBreHre B MaHkeTe. Ecrin Bpaiyom He ykasaHo MHOTO, Mbl pEKOMEeHIyeM
AaeneHve B MamxeTe ot 15 Mm pT. cT. (20 cm H20) go 18mm pr.cT. (25 cm H20). [aenexve B
MaHXeTe HU B KOeM crlyyae He JOIMKHO npeBbiathk 18mm pT.cT. (npubn. 25 cm H20).
3aronHnTe MaHXeTy MakcUMyMm [0 9TOro 3aAaHHOro [JaBrieHns u  yGegutech, YTO
OCYLLECTBISAETCS AOCTATO4HbIN NOABOZ, BO3AYyXa HYepe3 KaHHoMo.

Bcerpaa cneaute 3a Tem, 4To6bI MaHXeTa He MMena NoBPeXaeHUi 1 Gbina NoMHOCTLIO UCTpaBHa.
Ecnu Hy)xHasi repMeTUYHOCTb He AOCTUraeTCst laxke Nocre MOBTOPHOW MOMbITKMA C YKadaHHbIM
npeaenbHbIM 0GBLEMOM, TO MOXET NoTpeGoBaTLCA KaHIoNsA GonbLUero AnaveTpa.

200

@

REF 90057-3 + Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd 200 28.05.2021 07:29:32



- [ NEEEEE T @ EEEw
®

MpaBUnNbLHOCTL AAaBNEHUs B MaHXeTe crieflyeT NPOBepPATL PerynspHo, T.e. He pexe Yem
Kaxable 2 yaca.

BHUMAHUE!

Bce ncnonb3yemMble Ansi 3anonHeHUs MaHXeTbl MHCTPYMEHTbI A0KHbI GbITh OYMLLEHbI
OT MHOPOAHbLIX YacTuL, U APYrux 3arpsisHeHuin! OTcoeauHUTe ux oT pazbéma Jlioapa Ha
NoJaroLLeM LUNaHre, Kak TONbKO MaHXeTa 3anofIHUTCA.

BHUMAHUE!
Mpu anuTensHoM np Oro [ABrEHNs MOXeT HapyWWTbCA
KPOBOCHabXeHne Cnu3ucTon (omacHocTb KUX  H npc

Tpaxeomansauuu, CTeHO3a Tpaxew, nHeBMOTOpaKCa) Bo mﬁex(auue HeSaMeTHOVI
acnupau,uu Yy nauueHToB C ucKycc’rBeHHou BeHTVIﬂﬁLlVIeVI NErkux Henb3s npeBbIlWaTb
onpeaenéHHoe BPavoM [ a L 3ByKM B obnactu GannoHa,
0COGEHHO Npu  BblAbIXaHWUK, yKa:lblBalOT Ha TO, uYTO 6annoH HegoCTaTOYHO
ynnoTHseT Tpaxeto. Ecnn Tpaxes He repmeTu3vpyeTcsi C YCTaHOBMEHHbIMU Bpa4yom
napameTpamMuv gaBreHus, criegyeT BbIMYCTUTb BeCb BO3QyX U3 GannoHa u NOBTOPUTHL
npouecc 6nokupoBaHus. Ecnu pe3ynbTaT CcHOBa HeyAayHbI, peKoMeHayeMm
BbIGpaTh TPaxeoTOMMYECKYIO KaHIONIO crefylowero pasmepa ¢ GannoHom. Beuay
rasonpoHULIAEMOCTU CTEHOK GannoHa fAaBrieHMe B GannoHe CO BPEMEHEM HeMHOro

CHWXAETCH, HO MOXET Takke oGHapyXuBaTh F TenbHoe no npy rasoBom
Hapko3e. B CBA3N C 3TUM HACTOSTENIbHO PEKOMEHAYETCH PEerynsipHblil KOHTPOMb
[AaBrieHus.

KaTeropuuecku Henb3si HakauMBaTb MaHXeTy BO3[AYyXOM CIMILKOM CMMbHO, TaK Kak
3TO MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHWUAM CTEHKW TpaxeM, TPelHaM B MaHxeTe C
nocrieflytoLLMM OMOPOXHEHUEM UMK AedopmaLieit MaHXKETbI, B Pe3yribTaTe Yero MoXeT
MPOU30UTM 3aKynopKa AblXaTerbHbIX MyTen.

BHUMAHME!
B XoAe aHecTe3Mu AaBneHWe B MaHXeTe MOXeT MNOBbLIWATbLCA M onycKaTbCs noa
BO3/eUCTBMEM ABYOKMUCH a30Ta (BecensLiero rasa).

@ 2. UsBneyeHue KaHonm @
BHUMAHUE!
MpuHagnexHocTy, Takne Kak knanaH Tpaxeoctombl unu HME (TennoBnaroo6mMeHHUKM)
crnefyeT yAanATb BHauane, nepepd TeM, Kak M3BrieKaTb TPaxeoTOMUYeckue KaHIomnmn
Fahl®.

BHUMAHUE! m
Mocne n3BneYeHnst KaHIONM NPY HECTaGUNBLHOCTU UM B 3KCTPEHHbIX CyYasX (MyHKUUS,
HUe TP OMbl) Tf OMa MOXET COMKHYTbCA (konnabupoBatb) u
BbI3BaTb HapylueHNe AbIXaHMﬂ Heobxoanumo aepxaTh HarotoBe 3anacHylo KaHIOfIo,
4TOOLI GLICTPO BBECTM €€ B Cryyae KonnabupoBaHusi TpaxeocToMmbl. [NA BpeMeHHOro
obecneyeHUs NPUTOKa BO3AyXa MOXHO UCMONb30BaThk pacluMpuTenb Tpaxeu.
Mepen u3BneyeHMeM KaHIONM criedyeT CyCTUTb MaHXeTy. lpu U3BMNeYeHUU nmauueHT
[AOIMKEH Crierka oTKUHYTL FofioBy Ha3ag,

BHUMAHMUE!

Hukoraa He cryckaTb MaHXeTy C MOMOLLLI0 MaHOMETPa MaHXeTbl — BCEra BbINOMHATL
3Ty onepauyuio NpyU NOMOLLY LINpULA.

Mepen ynaneH1em Bo3ayxa 13 GarnioHa npu NOMOLLY LUMPYLA U U3BNEUEHVEM KaHIONM cresyeT
OUUCTUTL OBNACTM Tpaxewn Hap GannoHoM NyTéM oTcackIBaHWs cekpeTa U cnnau. Ecnv naumeHT B
CO3HaHWN U COXPaHSIET PedIIEKChI, PEKOMEHZYETCS MPOBOAMTL OTCACHIBAHUE C OAHOBPEMEHHOM
pasGroKMPOBKOW KaHtom1. OTcackiBaH1e NPOU3BOAMTCS C MOMOLLbIO OTCAChIBAIOLLErO KaTeTepa,
KOTOpbIA BBOAWTCA uYepe3 TpyOky kaHiorv [0 Tpaxew. bBnarogaps aTtomy oTcachiBaHve
NpOVCXOaUT fierde u GesGonesHeHHee Ans MauveHTa, a Takke MUHUMU3MPYIOTCS Mo3biBbl K
KaLLIHO W OMAacHOCTb acnvpaLym.

3artem cnycTuTe JaBrneHue B MaHXeTe Npu OHOBY oM oTCach

Mmetowmiica cekpeT ypansietca v Gomee He MoXeT GbiTh acnupupoBsaH. lMepen
MOBTOPHOM YCTAaHOBKOW KaHIOMIO CrieAyeT 06513aTeNnbHO OUUCTUTL U NPU HEOGX0AUMOCTH
Ae3MHUUMPOBaTL  COTMAacHO MPUBEAEHHLIM HWXe TpeGOBaHMAM U  CcMasaTtb
crneumansHoN MasbHo.

ByabTe YpesBbIYaiHO OCTOPOXHbI, YTOBbI HE AONYCTUTL TPABMUPOBAHMS CIN3NCTON 0GONOYKN.
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LLlarn nonb3oBaTens Ans U3BMEYEHUA TPAaXeoTOMUYECKUX KaHionen Fahl®:

IMpy U3BNEYEHUN TPAXEOTOMUHUECKON KaHIONN NaLMEHT JOMKEH Crerka OTKVHYTh ronoBy Hasag.
Katonio crielyeT Aepxath cOOKy 3a NNacTUHKY Ui 3a kopnyc (CM.puc. 7).

Ypansiite TpaxeoToMUYECKVE KaHIONN C OCTOPOXHOCTBIO.

HapyHasi kaHtons (Mpy Hanuuum MaHxeTbl C HaayTbIM 6annioHOM) OCTaéTCs B TpaxeocToMe.

Mpu n3BneyeHUn BHyTPEHHEN KaHIoNK obpallaiiTe BHUMaHue Ha criefyoluee:

BHauane cnegyeT ymamuTb MPUHAANEXHOCTb  (MEpPEeXOHVK/TONIOCOBOM  Knanar/konnayok
NS Kalns/3arnylwky Ans AeKaHIonsLumuM), crierka MoBEepHYB MPOTUB 4acoBOW CTperkv (B
YCTaHOBNEHHOM COCTOSIHWM CO CTOPOHbI NaLmeHTa) (cm.puc. 15).

3artem, crierka noTsHyB, MOXHO U3BeYb BHyTPEHHIOK KaHIOI0 U3 HapyXXHOM (cM.puc. 16).
MoBTOpHasi ycTaHOBKA BHYTPEHHEV KaHIOMM MPOM3BOAMTCA TNErkMMU  BpalLaTerbHbIMN
ABWKEHWsIMU (cM.puc. 17).

MocnepytoLLas ycTaHOBKa BHy TPEHHE KaHIONM BbINOMHSETCS B 0GpaTHON MocrefoBaTenbHOCTU.

IX. YUCTKA U OE3UHDEKLNA

BHUMAHUE!
B cooTBeTCTBUM C TpeGoBaHMAMM rMreHbl U Ana NpeaoTs| pucka

pekoMeHAayeTCA TWwaTtenbHO YUCTUTb TpaxeoTOMUYeCcKue KaHionu Fahl® e MeHee ABYyX
pa3 B AeHb, a Npu CUJIbHOM BbiAeNeHUU MOKPOTbl COOTBETCTBEHHO Yalue.

BHUMAHUE!

[INsi OYMCTKM KaHIOMNb HeMb3s UCNONb30BaTh CPEACTBO AN MbIThbA NOCyAbl, NapoBapkKy,
MUKPOBOJTHOBYIO MeYb, CTUPanbHYO MalUMHY U T.Nn.!

Wwveiite B BuAy, YTO NEPCOHanbHbIA rpacivk YUCTKW, KOTOPbIA NpWU HEOBXOAMMOCTM MOXET
BKIIOYATh TakKe JOMOMHUTENbHbIEe 3Tarbl Ae3VHMEKLMM, JOMKEH BCErAa COrNacoBbIBaTbCs C
BaLLVM BPA4YOM 1 afarntupoBaThCs K BaLUUM MNYHBIM HYXXaaMm.

PerynsipHas fesuHbekums TpeByeTcs NMuLLb B TOM CIyyae, ECIIU K STOMY UMEIOTCA MeanLIMHCKVe
nokasaHWsl CornacHo ykasaHuio Bpaya. [puymnHa 3akniovaeTcst B TOM, YTO Jaxe Y 3[0pOBbIX
nloiei BepXHUE AblxaTerbHble NyTu CoepkaT M1KPOOPraHU3Mbl.

@ J[Ans nauMeHTOB ¢ 0co6oi KapTUHOW GonesHu (Hanp., MRSA,VORSA W Ap.), Yy KOTopbIX @
CyLLeCTBYET MOBbLILEHHAas OMacHOCTb PEeUHMEKLMA, MPOCTONW OYUCTKN HE[OCTaTO4HO
ANnsi NpeaoTBpalleHns HGUUMPoBaHus. Mbl pekoMeHAYeM BbINOMHSTL XUMUYECKYHO
Ae3nHGEKLMIO CornacHo npi 1bIM HUXE TP! MpoKoHCYNbTUpYMTECH C
Bpayom.

m BHUMAHUE!

OcTaTKu YACTALMX U Ae3UHPULIMPYIOLIMX CPEACTB Ha TPAaXeOTOMUYECKOM KaHione MoryT
NPUBECTM K pasApaXeHUsIM CRIM3NCTOI 1 APYroMy Bpeay AfiA 300POBbA NauueHTa.
TpaxeomMqucme KaHonn paccMaTtpuBatoTCA KakK UHCTPYMEHTbI C MOSIOCTAMU, MO3TOMY
npuv nposegeHun qeamutbekumw U YNCTKU HeOﬁXO,D,I/IMO ocobeHHo cnegnTb 3a Tem, YTOObI
KaHIMs MOMHOCTBI0 CMadnBanack UCMornb3yemMbiM pacTBOPOM U COXpaHsana npoxXoAuMOCTb
(cm.puc. 8).

,El]'lﬂ YUCTKU U ,quVIH(beKLI,VII/I cnenyeT NCnonb30BaTh TOMbKO CBEXENPUroToBIIEHHbIE PACTBOPbI.

+h

1. Yuctka

Tpaxeotomuyeckme kaHonm Fahl® nognexar perynsipHoii  uucTke/3ameHe  CornacHo
VHAVBUAYanbHbIM NOTPeGHOCTAM navyeHTa.

MCI‘IOﬂb3yIZTe YUCTALLME CPeacTBa, TONbKO Korga KaHtons HaxoauTCcA BHE TPaxeoCTOMbI.

,qﬂﬂ OYMCTKM KaHIONM MOXHO WCMONb30BaTh MSATKUIA OHI/ILLlalOLLMf;I NOCBOH C HeIZTpaJ'IbeIM
nokasatenem pH. PekomeHayem uncnonb3oBaTh cneupanbHbId YUCTALWIA NOPOLLOK Ans
KkaHtonb (REF 31110) B COOTBETCTBUM C yKa3aHUSIMW U3rOTOBUTES.

KaTeroqueCKm 3anpeujaeTcsa UCnonb3oBaTb AnsA OYUCTKN TaneOTOMVNeCKOVI kaHtonm Fahl®
MOtOLLME CPEeACTBa, He PaspeLLéHHbIe U3roToBUTENEM KaHionu. Kateropuyecky sanpelyaeTcst
1Crosnb3oBaTh arpeccyBHble BbITOBbIE YNCTALLME CPEACTBA, BbICOKOMPOLEHTHbIA CMPT Mk
npenaparbl A4St O4UCTKM 3yGHbIX NPOTE30B.

ﬂpmmeHeHme YKasaHHbIX CpeacTs Hpe:&BbNaVlHO onacHo Aansa BFLODOBbﬂ! Kpome TOro, atm
CpeAcTBa MOryT NoBpeaUTb NN paspyLUnTb KaHHIMH.
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B kayectBe anbTepHaTuBbl BO3MOXHa Takke OYUCTKa KaHKNM nNocpeacTBOM TepMI/NeCKOFI
Ae3nHdeKUMn nNpu Temnepa Type He Bbille 65 °C. Vcnonb3yiiTe Ans 3T0r0 YUCTYO BOAY C
Temneparypoii He Bbie 65 °C. MpocneauTte 3a Tem, YTOObI NoaAepxuBanack NOCTOSHHas
Temneparypa (KOHTPOrb TEPMOMETPOM), U CTPOro nsBeraiite BbIBAPUBaHWS B KMMsILLE Boae.
310 moxeT NPUBECTN K 3HAYUTENbHbBIM NOBPEXAEHUAM KaHIONN.

JTanbl 04MCTKN

OuuncTKa BHYTPEHHeN KaHionu

He ucnonbayiite AN BHYTPEHHE KaHIONW YACTSLLME NMOPOLLKW U LWETKN!

OuncTka NPOM3BOANTCS MoA CTPYEN Bofbl. JIErKUMM 1 OCTOPOXKHBIMU MHYLLIMMU ABVKEHUSMU
MOXHO yAanuTb ocTaTku cekpeTa (cm.puc. 18)

OuKCTKa TPAXEOTOMUYECKMX KaHIoMNb 6e3 MaHXeTbl
Mepen uncTKoOM CnealyeT yaanuTh YCTaHOBIEHHbIe BCIOMOraTerbHbIE NPUCNocoBeHNs.
BHyTpeHHSIs KaHIonNs! Takke YAansieTcsi U3 Hapy>KHOW KaHHoMN.
CHauana TLaTenbHO NPOMOWTE KaHHM Moz, NPOTOYHON BOAOW (CM.puc. 9).
[1st NOATrOTOBKY YUCTSILLIEro pacTBOpa VUCToNb3yiTe YyTb TENMYIO BoAy, CobniofaiiTe ykaaHus
M3roTOBUTENS MOIOLLIErO Cpe/cTBa.

[nsi obneryeHns YACTKN PEKOMEHAYETCsi UCMONb30BaTh CreLMarnbHyo KOBETY C (UbTPOM
(REF 31200).
Mpn aTom Geputech 3a BEpXHUii Kpam unbTpa, YTOBbI M3BEXaTh KOHTaKTa C MOKLIMM
pacTBOpOM U ero 3arpssHenus (cm.puc. 10)
B cunbTp KkioBETHI AN OYMCTKM [JOMycKaeTCs yknaabiBaTb TOMbKO OAHY KaHtomo. [pu
O[HOBPEMEHHOM O4MNCTKE HECKOMbKUX KaHIOMb BO3HUKAET OMAacHOCTb TOro, YTO kaHionu ByayT
CIMLLKOM CUIbHO CKUMATBCS! U NOSTyYaT NOBPEXAEHNS.
DUNbTP € KaHIomMel NorpyxaeTcs B NOArOTOBMNEHHbIN MOIOLLWIA pacTBOp.
Mocne cooTBETCTBYIOLLErO BbiAEPXVBAHUS KaHIONW B PacTBOPE (BPEMS! YKa3aHO B MHCTPYKLIMN
K YMCTSILLEEMY MOPOLLKY) HEOOXOAMUMO HECKONbKO pa3 TLATerbHO MpOMonockaTh KaHIomMo B
crerka Ténnow yncTtoii Bogde (cm.puc. 9). B TpaxeocTomy AomnyckaeTcs BCTaBNATb NULLIb KaHIONHO,
OUMLLIEHHYIO OT OCTATKOB YUCTSILLIMX CPEACTB.

@ Mpu HeobxoaMMOCTH, HampuUMep, €CiM 3amMadMBaHWEM B KIOBETE He yAanoch MOSTHOCTLIO @
yOanuTb 3aCOXLLYI0 MOKPOTY WIM KOPKW, MOXHO [OMOMHUTENbHO MPOYUCTUTL KaHIoMio
crneyyanbHoi WEToYKoM Ansa oumncTkv kaHtonb (OPTIBRUSH® REF 31850 vnu OPTIBRUSH®
PLUS c BonokHucToi ronoskoii, REF 31855). BBoauTe LWETOYKY TONMbKO TOrAa, Koraa KaHions
yAaneHa u HaxoauTCs BHE TPaxeoCTOMbl.

LLIETOYKY ANst YUCTKM BCErAa BBOAUTE B KAHIOMIO, HAYMHAA C KOHYMKa KaHtonm (cm.puc. 11). m
Monb3yiiTeck WETOUKOM B COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLEN, ByabTe 0co60 OCTOPOXHbI, YTOBbI He
NoBpeaVTL MAMKVIA MaTepyan KaHomnu.

TpaxeoToMuyeckas KaHona TATenbHO MpPOMbIBAETCS MOA CTPYE Témmnol Boabl WUnn
cTepunbHbIM dhuapacteopom (0,9% pactsop NaCl).

Mocrne BnaxHoi 06paboTKM KaHIMI CcredyeT TLaTenbHO NPOTEPETb YWCTOW TKaHbiO, HE
OCTaBIISIOLLEN BOPCUHOK.

KaTeropuyeckn 3anpeLaeTcs WCnonb3oBaTb KaHONMM C HapyLeHHbIMU (hYHKLMOHAMbHBIMM
CBOIICTBAMM WU C MOBPEXAEHNSAIMU (HAanNpUMep, MPW HanMuMn OCTPbIX KPaés Wk TPEeLLH)
u3-3a pvcka TPaBMUPOBaHUS CrM3UCTON oBoriouku Tpaxew. Mpu oGHapyxeHun aedektoB
1CMONb30BaTh KaHIOMIO 3anpeLLaeTcs.

QOuncTka NpUHaANEeXHOCTEN (NepexoHMKa/roNocoBOro KnanaHa/konnayka Ans Kaluns/3arnyLuki
N5 ieKaHIoNSLVN) MOXET BbIMOSNHATLCS Tak e, Kak 1 04MCTKa TPaXEOTOMUHYECKO KaHHOMN.
Mpucrnocobrienust Ansi BBeAEHWs1 NpegHasHayeHbl TOMbKO A7isi OAHOKPATHOTO MPUMEHEHUs Y
OfHOro naumeHTa. Y1CTuTb 1 Ae3MHMULMPOBATH KX 3anpeLLaeTcs.

OuucTka TPpaxeoTOMU4YeCKUX KaHHMb C MaHXeTon

BpeMﬂ HaxoXaeHusi B pacTBOpeE 1, COOTBETCTBEHHO, MHTEPBAsibl 3aMeHbI KaHHSN onpeaenatoTca
MO COornacoBaHuIo C revaLlim Bpayom.

He nosgHee yem yepes 1 Heaenio HeoGXOAWUMO BbIMOMHUTE OYUCTKY WNK, B criyyae
Heo6X0AMMOCTH, 3aMeHY HapYXXHOW TPYOKM, Tak KaKk MOXeT 3HAUUTENbLHO BO3PacTu PUCK
rpaHynauum, TpaxeoSpouxomanm.wM U T. N, B3aBUCUMOCTU OT KAPTUHbI 6onesHu.
OHMCTKy Hapy)KHOf;I KaHonM paspeLlaeTca BbIMOMHATL TOMbKO C QaﬁJ'IOKVIpoBaHHOIZ MaH)KeTOljl,
MpU 3TOM MPEeAOXPaHUTENbHbIV GanmoH AOMKEH HAXOAWTLCS BHE YMCTSILLEro pacTBopa, HToGbI
He A0onyCTUTb NPOHUKHOBEHUA OYMCTHOMN XKnakoctmn B GaJ'IHOH, YTO MOXET NPUBECTU K Cepbé3HblM
DYHKLMOHAMBHBIM HAPYLLEHUAM U PUCKY A71St 300POBbS MaLMeHTa.
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HapyxHylo KaHIOMo C MaHKETON MOXHO OuMLLATH/MPOMBIBATL CTEPUIbHBIM - PACTBOPOM
NoBapeHHO Cosn.

[ins KaHionb C MaHXXETON UCMOmNb30BaTh LLETOYUKY HEMb3as, YTobbl He noBpeauTb 6anmnoH!
Tonbko ocTopoxHoe 1 GepexHoe obpallieHVe NOMOXET NPeAoTBPaTUTL NoBpexXaeHne GannoHa
1 BbIXO/}, U3 CTPOS! KaHIOMN.

2. UIHCTpYKUMA NO XMMUYECKOW Ae3nHpeKumn

2.1 Jle3avHbeKumna BHYTPEHHEN KaHIONWU/OYNUCTKaA HapY)XXHOIN KaHtony 6e3 MaHXeTbl
[onyckaeTcs xonoaHas Ae3vnHeKuMs TpaxeoTomuyeckux kaHionein Fahl® cneupanbHbivMu
[E3MHMULMPYIOLLIMMM CPeaCTBaMU.

[eavHdekumio cnieayeT NpOBOAUTL BCErAa Mo pekoMeHaaLy fieyalliero Bpaya B COOTBETCTBUM
C KapTVHOI GONe3HN M ecriv 3To MPOAVKTOBAHO CrieLMAMKON yxoaa 3a NaLUeHToM.

Kak npaBuno, [nesuHdekuus nokasaHa B CTaLMOHapHbIX ycrioBuax (GomnbHuua, AoM
npecTapenbix UNM MHBaNWAOB UMMM ApyrMe MEeAyYpexaeHUs) C Lenbio NpodnnakTuki
NepeKPECTHbIX MHMEKLMIA.

OCTOPOXHO

Mepen ne3unHdekumei cnegyeT o6a3aTeNbHO BLIMONHATL TLLATENbLHYHO OYMCTKY.
KaTeropuuecku 3anpelwjaetcss ucnonb3oBaTh Ae3MHGUUMPYIOLMEe CpPeacTBa,
BbICBOGOXJalOLLMe XIOp M CcoAepXallue CUNbHOAEUCTBYMOLME LWENOYM WUMKN
npousBoAHble deHona. [lpuMeHeHMe Ha3BaHHbIX CpPeACTB MOXeT BbI3BaTb
cepbe3Hoe NoBpeXaeHne Unu faxe paspylueHne KaHonu.

2.2 le3avHbeKUUA HapYXKHOW KaHIONM C MaHXeToun

ﬂeSVIHqJeKLIMPO TPaxeoTOMUYECKUX KaHHIb C MaHXeTon cnepyeTt Nnpou3BoauTb C npe,qeanon
OCTOPOXHOCTbIO U TLLATESTIbHOCTBHO. Ob6sa3aTensHO 356J'IDKVIpyVITe npegsapuTenbHO 6anmnoH.

Jranb! Ae3vHdekumnm
[ins atoro creayeT vcronb3oBaTth Ae3vnHduumpyioLee cpeactso OPTICIT® ans kaxtons (REF
31180) cornacHo VHCTPYKLMU NPOU3BOANTENS.
Talke MOXHO PEKOMEHOOBaTb [AE3vHMULVPYIOLLEE CPEACTBO Ha OCHOBE [IyTapoBOro
@ anbaervga (npegnaraetca Tawke B CLUA). INpn atom obsisatenbHo cobniopath ykasaHus @
NPOM3BOAMTENS MO 06NACTU NPUMEHEHUS U CNEKTPY AENCTBUS.
Mocne peavHdekumn KaHionM HeoBXOAMMO TLLATENBHO MPOMONOCcKaTh U3HYTPU U CHapYXw
cTepunbHbIM dmapacteopom (NaCl 0,9 %), a 3aTem npocyLnTb.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Mpun atom l-g/)KHo PasGroKMPOBATh LUMTOK KaHHOMM U HECKOBKO pa3 NepeMEecTUTb ero Bnepes-
Hasag, 4ToObI obecneunTb TWaTenbHyt O4YUCTKY MPOCTPaHCTBa Moa 6]'IOKVIpyK)LLI,VIM BUHTOM
LUNTKA KaHKoNn.
Mocrne BnaxHoin 06paboTkM KaHIOMIO CcredyeT TLaTenbHO NPOTEPETb YUCTOW TKaHbio, HE
OCTaBMSIOLLEN BOPCUHOK.

3. CTepunusaums/aBTo p
MoBTopHas cTepunM3auus He AOMYCKaeTcA.
BHUMAHME!

HarpeB Bbiwe 65°C, kunsuyeHWe M CTepunu3auusi NapoM He AOMNYCKAKTCA U BeayT K
NOoBpPEeXAEeHU0 KaHIoNu.

X. XPAHEHUE/YXOQ

OuMLLIEHHbIE HENCTIONb3yeMble KaHIONM CriedyeT XpaHWTb B CyXOM MecTe 1 obeperaTb OT Mbinu,
COIMHEYHOTO CBETA W/UN BLICOKUX Temneparyp.

CTepurbHO ynakoBaHHbIe KaHINM CrieflyeT XpaHuTb B CyXOM MecTe 1 obeperaTb OT CONHEYHOro
cBeTa U/Mnu BbICOKVX TeMMepaTyp.

Mocne o4ncTkM KaHoMb cneauTh 3a Tem, 4Tobbl 6anmnoH Gbin cnylyeH (pa3brnokpoBaH) nepen
NOMELLEHUEM Ha XpaHEeHWe.

Mocne ouncTkn W, NpM Heo6XOAMMOCTH, AE3UHDEKLMM, @ Taloke CYLUKUM BHYTPEHHen
KaHIONMM Ha HapyXHyl0 MOBEPXHOCTb BHYTPEHHeW KaHonuM criedyeT HaHecTn
cneuymansHoe Macno (OPTIFLUID® Stoma Oil, dnakoH 25 mn REF 31525/npomacneHHasi
candetka REF 31550) unu renb-ny6pukant (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, Ty6a 20 r
REF 36100/nakeTtuk 3 r REF 36105) ans obneryeHus BBeaeHUs.
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HacrosTtensHo pekomeHayeTcs Bceraa MMeTb COOTBETCTBYIOLMIA 3anac 1 AepxaTth B 3anace
He MeHee [IBYX 3anacHbIX KaHHomMb.

XI. CPOK CNYXBbl

[laHHble TPaxeoTOMUYECKNE KaHIONN SIBASKOTCSA CTEPUTbHBIMU U3AENUSMUA NS UCTIONb30BaHNS!
Yy O[IHOTO NaLyeHTa.

MakcumanbHbIi CpoK  MCMONb3oBaHUA cocTaBnseT 29 [Hed (cumMTas C AaTbl BCKPbITUA
cTepunbHoOI ynakoskw). [Mpy Hannyn GonesHeTBOpHOro MuKpoopraHuama (Hanp., MRSA) cpok
MCMOMNb30BaHWS COOTBETCTBEHHO YMEHbLLIAETCS.

Cpok cryx6bl KaHIONN 3aBICUT OT MHOTX (akTopoB. B 4acTHOCTH, BaxkHytO Porib UTpatoT COCTaB
cekpeTa, TLaTeNbHOCTb OYKUCTKY 1 ApYrie acrekTbl.

Makc. cpok cnyxGbl He YBENMUMBAETCS, €CNN KaHIONS UCMONb3yeTes C nepepbiBaMu (Hanp.,
ronepeMeHHo C ApYrviMX KaHIoMNsMV B paMKax MHTEPBAOB OHUCTKM).

[MoBpeXxaEHHbIe KaHNN Noanexar HeMeaneHHo 3aMeHe.

BHUMAHUE!
Twobble moaudmkaumm wu PEMOHT  KaHiONM  [AO/DKHbI  MPOU3BOANTLCS  TOMLKO
n3rotoBuTenemM unm HO YNOMHOMOYEHHbLIMU U3roToBuTenem!

HeKBaanmuMposaHHoe U3MeHeHue KOHCTPyKLlVIM Tpaxemomuqecxou KaHnn MoXeT
npuBecTU K TAXKENBLIM TpaBMaMm.

XIl. IPABOBASA UH®OPMALIUA

dupma-unsrotoutenb Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT oTBeTCTBEHHOCTM
3a cbou B paboTte, TpaBMbl, UHPEKUMN WM UHBIE OCNOXKHEHUS UMW UHbIE WHLWAEHTbI,
BO3HMKLUME W3-32 CAMOBOJIbHBIX M3MEHEHUIA U3LEeNnsl UN HenpaBUbHOTO VCTONb30BaHMS,
yxopa w/vnn obpallerms.

B yactHocTu, pupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT oTBeTCTBEHHOCTH
3a yulepb, BO3HUKIIMIA BCrieacTBMEe MoAvUKALMA KaHIONW, npexae BCero BCreacTeue
YKOPOYEHWS!, NepchoprpOBaHIS UMK PEMOHTA, €CIV AaHHbIe MOAVMVKALMU UMW PEMOHT He
BbINOJTHANMCH CAMUM U3roTOBUTENEM. JTO OTHOCUTCS Kak K BbI3BaHHBIM AaHHBIMU AEACTBUSIMI
NOBPEXAEHNSIM CaMOI KaHIONW, Tak U K JIIoGOMY BO3HMKLLEMY B CBSI3U C HUMM KOCBEHHOMY

yLep6y. @
@ B cnyyae ncnonb3oBaHWA TPaxeoTOMUYECKOW KaHIONM CBEPX CPOKa, yKasaHHOro B MyHKTe

XII., wvnu npu ncnonb3oBaHUK, yxoade (OYMCTKe, AE3MHMEKLMM) UM XPaHEHUN KaHIoNM B

HapyLueHve TpeboBaHuiA AaHHOW MHCTpyKUuK dmvpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb

GmbH ocBoboxaaeTcsi OT BCSIKOW OTBETCTBEHHOCTU, B T.4. OTBETCTBEHHOCTU 3a AedeKTbl

U3[enusi, B TO Mepe, HAaCKOMbKO 3TO 0MyCKaeTCst 3aKOHOAATENLCTBOM.

B cnyyae BO3HUKHOBEHWS| CEpbE3HOrO MPOUCLLECTBUS B CBS3M C [JaHHbIM M3fenvem m

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém cnepyeT coobLimTe npousBoguTento u

B OTBETCTBEHHYIO MHCTaHLMIO CTPaHbl-YrieHa, B KOTOPOW MPOXMBAET Monb3oBatenb W/imnm

NaLUeHT.

Peanusauma u nocrasku Bceit npogykumm cupmel Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb

GmbH ocyLLecTBRAOTCA UCKMIOYNTENBHO B pamkax obLuymx kommepyeckux ycnosuii (AGB);

[aHHbIe YCMOBWSt MOXHO MOy4uTb HerocpeacTeeHHo B compme Andreas Fahl Medizintechnik-

Vertrieb GmbH.

M3rotoBuTenb ocTaBrisieT 3a co6oii NpaBo Ha N3MEHEHWs MPOAYKLN.

SPIRAFLEX® sBnsieTcsi 3apeructpupoBaHHoi B epMaHum v Opyrux crpaHax-uneHax EC

TOBapHoii Mapkoii komnanun Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM

V pripadé potieby Ize piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.

Vnéjsi kanyla bez vnitini kanyly
Vnéjsi kanyla se dvémi vnitfnimi
kanylami

Vnéjsi kanyla véetné 15 mm
konektoru (UNI)

Vnitini kanyla s malych profilem
Vnitini kanyla flexibilni

Nastavitelna délka kanyly

Vnéjsi kanyla s odsavanim
(SUCTION)

Manzeta

Filtrace

Regovy ventil (PHON)

15 mm konektor (UNI)
Dekanylizaéni Spunt
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TRACHEALNI KANYLY SPIRAFLEX®

I. Uvob

Tento navod je platny pro trachealni kanyly Fahl®. Navod k pouZiti slouzi jako informace
|ékaftim, zdravotnimu personélu a pacientim/uzivatelim k zabezpeceni spravného zachazeni
s trachedlnimi kanylami Fahl®.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

Navod k pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli
kdykoli precist.

Baleni prosim uchovavejte po celou dobu pouzivani trachedlni kanyly. Obsahuje dllezité
informace tykajici se vyrobku!

II. URCENE POUZITI

Trachedlni kanyly Fahl® slouzi stabilizaci pradusnice po laryngektomii nebo tracheotomii.
Trachealni kanyly umoziuji drzet pradusnici otevienou.

Trachedlni kanyly s manzetou jsou indikovany pro pacienty po tracheotomii jakékoli priciny,
pokud je tfeba utésnit prostor mezi sténou pridusnice a kanylou.

Trachealini kanyly s pfestavitelnym $titem umoZiuji pfizptsobeni kanyly individuelnim potfebam
pacientll, zejména u adipéznich pacientl a v pripadech postoperacni edému a pfi zapadlém
otvoru pridusnice.

Vybér, plouiiti a aplikace vyrobku pfi prvnim pouzitim musi provést vyskoleny lékaF nebo odborny
personal.

Trachealni kanyly nadmérné délky jsou indikovany zejména pro hluboko se nachazejici
trachealni stenozy.

Trachealni kanyly Fahl® ve varianté LINGO jsou koncipovany vyluéné pro pacienty po
tracheotomii zaroven s dodavanou hlavici pro hrtan nebo po laryngektomii s nosici Shunt-Ventil
(nosice fonacnich protéz).

1. VAROVANI
@ Pacienti musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl® @
vyskoleni odbornym zdravotnickym personalem.
Trachealni kanyly Fahl® se nesmi nikdy uzavirat, napf. sekretem nebo strupy. Nebezpeci
zaduseni!
P¥i zahlenéni pridusnice se muze pres trachealni kanylu odsavat pomoci odsavaciho
katétru pro prudusnice.
Poskozené trachealni kanyly se nikdy nesmi pouzit a musi se okamzité zlikvidovat. Pouziti
poskozené kanyly muize vést k ohrozeni dychacich cest.
P¥i vkladani nebo vyjimani trachealnich kanyl se muze vyskytnout podrazdéni, kasel nebo
lehkeé krvaceni. V pripadé neprestavajiciho krvaceni ihned kontaktujte svého lékare!
Trachealni kanyly se nesmi pouzivat béhem oSetfovani laserem (laserova terapie) nebo
pfi pouzivani elektrochirurgickych nastroju. Po dotknuti laserového paprsku kanyly nelze
vyloucit poskozeni kanyly.
POZOR!
Trachealni kanyly s funkci mluveni se doporucuji pouze pro pacienty s tracheotomii s
normalni sekreci a neporusenou tkani sliznice.

POZOR!
Trachealni kanyly, které obsahuji kovové ¢asti (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL), se nesmi v
zadném pripadeé pouzivat béhem radiacni terapie (radi pie), protoze by mohly zpUsobit

napf. zavazné poskozeni kize! Pokud musi byt trachealni kanyla zavedena i pri radiacni
terapii, pouzivejte v takovych pfipadech vyluéné tracheélini kanyly z umélé hmoty bez ko-
vovych dili (SPIRAFLEX® MRT). U kanyl s ventilem umoZiiujicim mluveni zumélé hmoty s
ventilem ze stfibra se necha stribrny ventil, napf. kompletne vcetné zajist'ovaciho fetézce
odstranit tak, ze se vnitini kanyla s ventilem umoziujicim mluveni pred radiacni terapii
vyjme z vnéjsi kanyly.

POZOR!

P¥i silné tvorbé sekretu, sklonu ke granulaci tkané béhem terapie ozafovanim nebo ucpa-
vani se doporucuje pouzivat pouze kanyly v provedeni se sitkem za pravidelné kontroly
lékafem a dodrzovani kratkych intervalti vymény (zpravidla jednou tydné), protoze filtrace
ve vnéjsi trubici by mohlo zesilovat tvorbu granulace tkané.
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IV. KOMPLIKACE

Pfi pouzivani tohoto vyrobku mohou nastat nasledujici komplikace:

Znecisténi (kontaminace) pridusnice muze zpUsobit nutnost vyjmuti kanyly, znecisténi mize
vést také k infekcim, které si mohou vyzadat nasazeni antibiotik.

Nechténé vdechnuti kanyly, ktera nebyla spravné prizplisobena, vyzaduje odstranéni lékafem.
Pokud se kanyla ucpe hlenem, musi se vyjmout a vycistit.

V. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.

POZOR!

Pfi mechanické ventilaci nikdy nepouzivejte varianty kanyl bez manzety!

POZOR!

Béhem ventilace pouzivejte varianty kanyl se sitkem/okénkem pouze po domluvé s
oSetujicim lékafrem.

POZOR!

Trachealni kanyly s ventilem umoziiujicim mluveni se v zadném pfipadé nesmi pouzi-
vat u pacientt po laryngektomii (odstranéni hrtanu), protoze by mohlo dojit k zavaznym
komplikacim vedoucim az k uduseni!

V1. UPOZORNENI
Vybér spravné velikosti kanyly by mél provadét osetfujici Iékaf nebo zdravotnicky personal.
Do adaptéru UNI variant trachealnich kanyl Fahl® se smi pouZivat pouze specialni pomicky s
15mm pfipojkou, aby se zabranilo ndhodnému odpojeni prislusenstvi nebo poskozeni kanyly.
K zajisténi bezproblémového zasobovani dirazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespori
dvé nahradni kanyly.
POZOR!
Béhem mechanické ventilace se muze diky vyskytu vyssi napinaci sily, napf. z duvodu
tézkého chodu otacivych konektori spojenych s kanylou nebo nekontrolovanych
@ pol&ybﬂ pacienta, vnitfni kanyla nahodné vykroutit z vnéjsi kanyly. Pacient se proto musi @
sledovat, nebo se musi vymenit kanyla nebo hadicovy systém.
POZOR!
Na trachealnich kanylach nebo kompatibilnim pfisluSenstvi neprovadéjte Zadné zmény,
opravy ani modifikace. V pfipadé poskozeni se musi vyrobky odborné zlikvidovat.

VII. POPIS VYROBKU
Trachealni kanyly SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT jsou vyrobky zhoto-
vené z PVC (s trubici kanyly vyztuZzenou kovovou spiralou).
Trachedlni kanyly SPIRAFLEX® MRT jsou vyrobky zhotovené z PVC (s trubici kanyly
vyztuzenou umélohmotnou spiralou).
Trachealni kanyly jsou vyrobeny z umélych hmot v kvalit€ vhodné pro medicinské ucely, které
jsou citlivé na teplotu a pri t€lesné teploté se rozvinou optimalni vlastnosti vyrobku.
Trachealni kanyly Fahl® dodavame v riiznych velikostech a délkach.
Tabulka s pfislusnymi velikostmi je v priloze.
Trachedlni kanyly Fahl® jsou opakované pouzitelné zdravotnické vyrobky uréené pro pouZiti
pro jednoho pacienta.
Trachedlni kanyly Fahl® se smi pouZivat pouze pro stejného pacienta a nesmi se pouzivat pro
jiné pacienty.
Baleni obsahuje 1 kanylu, ktera je sterilné balena a sterilizovana etylenoxidem (EO).
Stabilita formy trubice je dana spiralou ve sténach mékkého materialu trubice.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Variabilni Uprava délek externiho ramena kanyly pomoci vySkové nastavitelného Stitu
upevnéného Sroubem a anatomicky optimalni Uhel ohybu vysoce flexibilni, spirdlou zesilena
trubice kanyly usnadiuji pfizpisobeni tvaru pradusnice a zarucuji komfort pii noseni a
beznapétové usazeni v otvoru prudusnice.

Poloha stitu kanyly se da pomoci zde se nachazejiciho méfitka s 10mm odstupy v délce 5 cm
snadno dokumentovat a znovu nastavit.
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Aby se predeslo vytvoreni otlakli a granulacni tkané v pradusnici, doporucuje se pii vyméné
kanyly pouzit vzdy kanylu s jinou délkou, aby se Spicka kanyly nedotykala vzdy stejného mista v
pradusnici a nemohla tak zplisobovat podrazdéni. Pfesny postup si bezpodminecné vyjasnéte
se svym oSetfujicim Iékafem.

UPOZORNENIi OHLEDNE MRT

POZOR!

Jelikoz trachealni kanyly s manzetou obsahuji malou kovovou pruzinu, ktera se nachazi
ve zpétném ventilu kontrolniho balénku s hadici k pInéni, nesmi se trachealni kanyly
s manzetou pouzivat pfi snimkovani MR.

MRT je diagnosticka technika znazornéni vnitfnich organu, tkani a kloubd pomoci mag-
netickych poli a radiovych vin. Kovové pfedméty se mohou piitahnout do magnetického pole
a urychlenim se vyvolaji zmény. Kovova pruzina je sice velmi mala a lehka, presto se neda
vylougit vzajemné pusobeni, které by mohlo vést k poskozeni zdravi nebo chybové funkci nebo
k poskozeni pouzivanych technickych pristrojd a samotnych kanyl. Doporu¢ujeme tedy v pfipa-
dech, kdy je pri otevieném otvoru v prudusnici indikovano nasazeni trachealni kanyly, po dobu
vySetfovani pomoci MRT misto trachealnich kanyl s manZetou pouzit po dohodé s oSetfujicim
|ékafem trachedlni kanyly bez obsahu kovu.

POZOR!

Trachealni kanyly SPIRAFLEX® MRT kanyly mohou pacienti pouzivat i béhem terapie
magnetickou rezonanéni tomografii.

1. 8tit kanyly

Trachedlni kanyly Fahl® se vyznacuji specielné tvarovanym $titem kanyly, ktery se anatomicky
pfizpusobuje hrdlu.

Na $titu kanyly jsou vyznaceny udaje o velikosti.

Na stitu trachedlni kanyly se nachazeji dvé postranni ocka k upevnéni popruhu kanyly.

V dodavce vsech trachealnich kanyl Fahl® se zavésnymi ocky se navic nachazi popruh pro
kanylu. Popruhem kanyly se pfipeviuje trachealni kanyla okolo krku.

Pozorné si prectéte navod k pouziti k popruhu pro kanylu, kdyZ popruh upeviujete na trachealni
@ kanylu, popfipadé ho z ni odebirate. @
Je potieba davat pozor, aby trachedlni kanyla Fahl® lezela v otvoru pridusnice bez jakéhokoli

pnuti a aby se pfi pfipeviiovani popruhem nezménila poloha.

Obturator, ktery je soucasti dodavky, se muze pouzit jako pomucka pfi zavadéni.

2. Konektory/adaptér

Konektory/adaptér slouzi k pripojeni kompatibilniho pfislusenstvi kanyly.

MozZnost pouziti v jednotlivych pfipadech zalezi na klinickém obrazu, napf. na stavu po

laryngektomii nebo tracheotomii.
Konektory/adaptéry se upevriuji na vnéjsi kanyly pomoci Sroubovaciho uzavéru.

Standardni 15mm konektor umoziiuje bezpeéné pfipojeni potfebného pfislusenstvi kanyly.

3. Trubice kanyly

Trubice kanyly useda bezprostfedné na stit kanyly a vede proud vzduchu do vzduchové trubice.
Stit kanyly sedi na trubici kanyly ne pomoci $roubu se upeviiuje k trubici.

Spicka kanyly je zaoblend, aby nedochazelo k podrazdéni sliznice v pridusnici.

3.1 Manzeta

Varianty kanyl s manZetou maji velkoobjemovou nizkotlakou manZetu s velmi tenkou sténou,
ktera velmi dobre pfiléha k prudusnici a pii 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 pini hadici s jednocestnym ventilem a kontrolnim balénkem.

3.1.1 Kontrola tésnosti kanyly a manzety (pokud je k dispozici)

Tésnost kanyly a manzety se musi bezprostfedné pred pouzitim a po kazdém pouziti a poté
v pravidelnych intervalech kontrolovat.

Manzetu napliite na 15 az 22 mmHg (1 mmHg odpovida 1,35951 cm H20) a pozoruijte, zda se
spontanni pokles tlaku zastavi.

Béhem sledovani nesmi dojit k vyraznému poklesu tlaku v manzeté.

Kontrolu tésnosti je treba provadét i pred kazdym dalSim nasazenim (napf. po cisténi kanyly)
(viz obrazek 7c).
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Znamkou netésnosti manzety (balénku) mize byt napf.:

- na pohled viditelné poskozeni balénku (otvory, trhliny, aj.),

- slysitelné syCeni uchazejiciho vzduchu z balénku,

- voda v privodni hadici ke kanyle (po cisténi!),

—voda v manZeté (po cisténil)

- voda v kontrolnim balénku (po ¢isténi!),

- zadné nuceni ke kaslani, kdyZ se vyviji tlak na kontrolni balonek.

POZOR!

PFi kontrole balénku nepouzivejte pfi nasazovani nebo vyjimani kanyly Zadné ostré nebo
Spicaté predméty, jako napf. pinzety nebo svorky, mohlo by dojit k poSkozeni nebo
zniceni balonku. Jestlize se néktery z vySe jmenovanych pfiznak( prokaze, nesmi se
kanyla v Zadném pripadé dale pouzivat, protoze jiz nema spravné funkéni vlastnosti.

3.2 Obturator

Pomcka pii zavadéni slouzi ke stabilizaci tracheaini kanyly pfi zavadéni do prudusnice.

Pge? p%uiitim trachedlni kanyly prekontrolujte, zda se obturator necha z kanyly snadno
odstranit!

Po této kontrole obturatoru posurite obturator zase zpét do kanyly, aby se trachealni kanyla
dala pouzit.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Pomuckou pfi zavadéni je mozné také sbirat sekret a prenaset do sbérné nadoby. Na konci
pomucky pri zavadéni se nachazi konektor hadice, kterym je odsavaci hadice odsavaciho
Zzafizeni propojena s pomtickou pfi zavadéni (viz obrazek 12).

Pomoci konektoru hadice je mozné ovladat vykon odsavaciho zafizeni.

Pozorné si prectéte navod k pouZiti k odsavacimu zafizeni.

SPIRAFLEX® SHORT:
Obturator umoziiuje vyménu kanyly Seldingerovou technikou.
Za timto ucelem pouzijte vodici drat s primérem max. 0,038 palcu.
@ POZOR! @
Berte tedy do Gvahy zvlastni pokyny k vyrobku, indikace, rovnéz tak kontraindikace v na-
vodu k pouziti a vyjasnéte si pouzitelnost vyrobku predem se svym osettujicim lékafem.
Pomticka pii zavadéni je 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)
Pfes odsavaci otvor ve vnéjsi trubici trachealnich kanyl s odsavanim je mozné odstrariovat
sekret nashromazdény nad nafouknutou manZzetou.
Na odsavaci hadici vedouci smérem ven se mUze pripojit stfikacka nebo odsavaci zafizeni.
Ktera z téchto moznosti odsavani se zvoli, zalezi na vyhodnoceni analyzy pfisluSnych rizik
uzivatelem po dohodé s o$etfujicim lékafem. K tomu je tfeba vzit do Uvahy klinicky obraz
konkrétniho pacienta.
Odsavani pomoci pristroje je mozné provadét, pouze pokud je pfistroj vybaven manostatem.
Tlak odsavani mize dosahovat max. —0,2 bar.
U odsavacich variant trachealnich kanyl se musi bezprostfedné pred odblokovanim odsat
pomoci odsavaciho otvoru na kanyle sekret nashromazdény nad manzetou, aby se zamezilo
vdechovani sekretu. Muze tak odpadnout dodatecné odsavani odsavacim katétrem soucasné
provadénym s odblokovanim kanyly, coz mize podstatné usnadnit manipulaci.
POZOR!
U vSech trachealnich kanyl s odsavanim (,,SUCTION“) se béhem procesu odsavani musi
davat pozor predevsim na to, aby se co nejdfive dosahlo podtlaku; musi se zamezit
vysuseni subglotického prostoru, které vznika nasledkem tohoto procesu.
POZOR!
Kontraindikace u pacientli se zvySenym sklonem ke krvaceni (napf. pfi terapii antikoa-
gulaénimi pfipravky). V takovych pfipadech se trachealni kanyly SUCTION s odsavanim
nesmi pouzivat, nebot’ pfi odsavani existuje zvysené riziko.
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4. Vnitini kanyla

Vnitfni kanyly |ze snadno vyjmout z vnéjSich kanyl a umoziuiji tak v pfipadé potfeby (napt. pfi

dusnosti) rachle zvysit pfivod vzduchu.

?(/nitF?i kanyly se nikdy nesmi pouzit bez vnéjSich kanyl a musi byt vzdy spojeny s vnéjsimi
anylami.

4.1 Ventily umozniujici mluveni

Trachedlni kanyly jako kanyly umozriujici mluveni (LINGO-PHON) s ventilem k mluveni se
pouzivaji pro pacienty po tracheotomii zarover s dodavanou celkovou nebo ¢astecnou hlavici
pro hrtan a umoznuji uzivatelim mluveni.

5. Dekanylizacni Spunt

Dekanylizaéni Spunt je soucasti dodavky kanyl s moznosti mluveni a mize se pouzivat
vyluéné u pacientd po tracheotomii s dodavanou hlavici pro hrtan. Mize byt pouzity pouze pod
dohledem lékare. Umozriuje kratkodobé uzavieni kanyly a preruseni pfivodu vzduchu. pomaha
pacientovi naucit se znovu kontrolovanému fizeni dychani usty/nosem.

POZOR!

Kontraindikace u pacienti po laryngektomii a u paciientti s chronickym obstrukénim
plicnim onemocnénim (COPD)! V téchto piipadech se dekanylizacni Spunt nesmi v zad-
ném pfipadé pouzit!

Dekanyliza¢ni Spunt se v zadném piipadé nesmi pouzit v pfipadé blokované trachealni
Kany:y. Dekanylizacni Spunt se smi vyluéné pouzit u vnéjsi kanyly se sitkem bez vnitni

anyly.

POZOR!

K pripravé pripadné dekanylizace po predchozi tracheotomii je ke kanylam umoziujicim
mluveni prilozen dekanyliza¢ni Spunt. Tim je mozné na kratkou dobu prerusit pfivod vz-
duchu do kanyly, aby se umoznilo pacientovi zvyknout si opét na dychani Gsty/nosem.
Dekanylizace smi probihat vyluéné pod dohledem lékare. Spunt se smi nasadit pouze
na pokyn lékare. Hrozi nebezpeci zaduseni! Je tieba rovnéz vzit do uvahy popis indikaci

@ uvadény u jednotlivych provedeni vyrobku nebo jeho specifikaci! @

POZOR!
Berte tedy do Uvahy zvlastni pokyny k vyrobku, indikace, rovnéz tak kontraindikace
v navodu k pouziti a vyjasnéte si pouzitelnost vyrobku predem se svym osetfujicim
lékarem.

VIIl. NAVOD K NASAZENi A ODEBRANI KANYLY

Pro lékare

Vybér spravné velikosti kanyly musi provést oSetiujici Iékai nebo proskoleny zdravotnicky
personal.

Aby se zajistilo optimalni usazeni a nasledné co mozna nejlepsi dychani, musi se zvolit kanyla,

ktera nejlépe vyhovuje anatomii pacienta.

Vnitfni kanylu je mozné kdykoli vyjmout pro zvySeni pfivodu vzduchu nebo za Gcelem vycisténi.

To muze byt potfebné napriklad, kdyz je kanyla zanesena zbytky sekretu, které se odkaslanim

nebo z duvodu chybéjici moznosti odsavani, atd., nedaji odstranit.

Pro pacienty

POZOR!
Kanylu s manzetou zavadéjte pouze s tpiné 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 spotfeby nebo expirace. Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz
nepouzivejte.

Doporucuje se pouzit jednorazové sterilni rukavice.

PFe? pouzitim nejprve kanylu zkontrolujte, zda neni poskozena, nebo zda nejsou nékteré Casti
uvolnéné.

Jestlize jste néco takového zpozorovali, kanylu v zadném pfipadé nepouzivejte, ale poslete
nam ji zpét k prezkouseni.
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Pamatuite, Ze kanyla se v kazdém pfipadé musi pfed opétovnym nasazenim v souladu s nize
uvedenymi ustanovenimi vycistit, popr. vydezinfikovat.

Jestlize je lumen trachedlni kanyly Fahl® zanesen sekretem, a neda se odstranit ani odkasla-
vanim ani odsatim, musi se kanyla vyjmout a vycistit.

Po vycisténi nebo dezinfekci se musi trachealni kanyly Fahl® dukladné prohlédnout, zda
nemaji ostré hrany, $krdbance nebo jind poskozeni, nebot’ by to mohlo negativné ovlivnit jejich
funkénost nebo by to mohlo zpusobit poskozeni sliznice v dychaci trubici.

Poskozené trachealni kanyly v Zzadném piipadé jiz nepouzivejte.

1. Nasazeni kanyly

Postup pii zavadéni trachealnich kanyl Fahl®

UzZivatelé si pfed pouzitim musi umyt ruce (viz obrazek 3).

Kanylu vyjméte z obalu (viz obrazek 4).

Pokud pouZzijete obturator, dodrzujte nasledujici pokyny:

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Zavedte obturator do trubicky kanyly.

Zkontrolujte, zda $picka pomucky pfi zavedeni

a) vycniva pii zavadéni trachealni kanyly do pradusnice pouze nékolik milimetri pres Spicku
kanyly (proximalni konec kanyly) (viz obrazek 13),

b) po pripojeni saciho zafizeni vycniva pres Spicku kanyly (proximalni konec) tak, ze na konci
pomucky pri zavadéni je viditelné minimalne celé jedrio ocko (otvor) a maximainé celé druhé
ocko (otvor) (viz obrazek 14).

Béhem celého postupu se musi pomticka pii zavadéni drzet v této poloze.

SPIRAFLEX® SHORT:
Ne{prye zaved'te obturator UpIné do trubicky kanyly tak, aby svazek na pazbicce
obturatoru lezel na vnéjsim okraji 15 mm konektoru.
Olivova $picka pfitom musi vy¢nivat ze $picky kanyly (proximalni konec kanyly).
Béhem celého postupu se musi pomticka pfi zavadéni drzet v této poloze.

@ U trachealnich kanyl s manzetou davejte pozor zejména na nasledujici: @
Pred nasazenim trachealni kanyly zkontrolujte také manzetu (balének) — nesmi byt jinak
poskozena a musi tésnit, aby bylo zaruceno potiebné utésnéni. Pfed kazdym nasazenim
doporucujeme provést kontrolu tesnosti (viz odstavec VII bod 3.1.1). Balének se musi pred
zavedenim kanyly zcela vyprazdnit (viz obrazek 7b)! Pfi pouzivani pomUcek k roztazeni otvoru
priidusnice davejte pozor, aby se kanyla a zejména manzeta neposkodily odiranim.
Nakonec se na trubicku kanyly nasadi trachealni komprese.
Aby se zvysila dobra kluznost trachealnich kanyl a tim se usnadnilo zavadéni kanyl{] do

pradusnice, doporucuje se natfit vnéjsi trubici rouskou navihéenou stomaolejem OPTIFLUID®

(kat. €. 31550), ¢imZ se na trubicce kan®ylg vytvori rovnomérna vrstva stomaoleje (viz obrazek 4a
a 4b), nebo pouzit lubrikacni %el FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g v tube (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 priidusnice pred zrcadlem.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Zaijistovaci Sroub $titu kanyly je jen lehce pfitazeny, aby bylo mozné prestavéni Stitu po
zavedeni kanyly.
Pfi nasazovani drzte trachealni kanylu Fahl® rukou pevné za stit kanyly (viz obrazek 5.
Volnou rukou muzete snadno oddélit otvor v pradusnici, aby Spicka kanyly lépe vesla do otvoru
pro dychani.
K roztazeni tracheostoma existuji specialni pomucky, které umoziuji rovhomérné a Setrné
roztazeni prudusnice, napf. v nouzovych pripadech kolabujici tracheostoma (viz obrazek 6).
Pfi pouzivani pomtcek k roztazeni davejte pozor, aby se kanyla neposkodila odiranim.
Zavedte kanylu ve fazi nadechovani opatrné (nadechovanim) do otvoru v pridusnici a nepatrné
pfi tom zaklorite hlavu (viz obrazek 7).
Kanylu zasurite dale do pradusnice.
Po zasunuti kanyly dale do pradusnice muzete drzet hlavu zase vzpfimené.
Po sg)révném umisténi kanyly do pridusnice se obturator musi vyjmout a zajistit aretacnim
$roubem.
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Trachedlni kanyly musi byt po celou dobu pfipevnény popruhem kanyly. Tim se kanyla
?t)abilizuje a postara se o bezpe¢né usazeni trachealni kanyly v otvoru pridusnice (viz obrazek

1.1 PInéni manzety (pokud je k dispozici)

Plnéni nizkotlaké manzety na prfedem definovany tlak se provadi pres pripojku typu luer
(normované kaénické pfipojeni) pfivodni hadice méficiho pfistroje pro tlak v manzeté. Neni-li
|ékafem stanoveno jinak, doporucuije se tlak manzety o minimainé 15 mmHg (20 cmH20) az do
18mmHg (25 cmH20). Tlak v manzeté by nemél v zadném pripadé prekrocit hodnotu 18mmHg
(asi 25 cmH20).

ManzZetu pliite maximalné na tento pozadovany tlak a ujistéte se, Ze kanylou proudi dostate¢né
mnozstvi vzduchu.

Neustale kontrolujte, zda manzeta neni poSkozena a zda spravné funguije.

Jestlize se ani opakované nepodafi dosahnout potfebné tésnosti s uvedenym meznim
objemem, je mozné, Ze je indikovana kanyla s vétsim pramérem.

Tlak manzety se musi pravidelné kontrolovat, tj. alespor kazdé 2 hodiny.

POZOR!
Vsechny nastroje slouzici k pInéni manzety musi byt Cisté a nesmi obsahovat cizi ¢a-
stice! Jakmile je manzeta naplnéna, odeberte je z pfipojky typu luer privodni hadice.

POZOR!
PFi dlouhodobém prekracovani maximalniho tlaku se mize poskodit prokrveni sliznic
(nebezpeci ischemické nekrozy, tlakovych vied, trachealni malacie, trachealni stenézy,
pneumotoraxu). Pfe ventilovani pacientt se nesmi stat, aby tlak v manzeté zustal pod li-
mitem stanoveny lékafem, aby se predeslo tiché aspiraci. Sy¢€ici zvuky v oblasti balénku,
zejména pii vydechovani, ukazuji, Ze balének pradusnici d ¢né neutésnuje.
Jestlize se prudusnice neda utésnit Iékafem stanovenymi hodnotami tlaku, je treba vSe-
chen vzduch z balénku vypustit a opakovat cely proces blokovani. Po kud se to nepo-
dafri ani po opakovani, doporucujeme pristé pouzit vétsi trachealni kanyly s balonkem.
V zavislosti na propustnosti pro plyny stén balonku, tlak v balénku obvykle po néjaké
@ dobé povoli, muze ale u narkozovych plynt i nechténé stoupnout. Dirazné se tedy do- @

porucuje pravidelna kontrola tlaku.

Manzeta se nesmi plnit vzduchem pfiliS, protoze by to mohlo vést k poskozeni stény
prudusnice, trhlindm v manzeté s naslednym vypusténim nebo zdeformovanim manzety,
coz by mohlo zpusobit zablokovani dychacich cest.

POZOR!
Béhem anestezie muize tlak manzety z divodu pfitomnosti oxidu dusného (rajsky plyn)

vzrist/klesnout.
2. Vyjmuti kanyly
POZOR!

Pfed vyjmutim trachealnich kanyl Fahl® se nejprve musi odstranit pfislusenstvi, jako je
ventil pradusnice nebo HME (vyménik tepla a vihkosti).

POZOR!

V piipadé nestabilniho otvoru prudusnice nebo stavu nouze (punkéni, dilatacni
tracheostoma) se muiize po vyjmuti kanyly otvor uzaviit (kolabovat) a tim ohrozit pfisun
vzduchu. V takovém pripadé musi byt ihned pfipravena a usazena nova kanyla. K
prechodnému zajisténi pfisunu vzduchu se muze pouzit vhodny roztahovac otvoru
prudusnice.

Pred vyjmutim trachealni kanyly se musi vyprazdnit manzeta. Vypousténi by mélo
probihat s lehce zaklonénou hlavou.

POZOR!

Manzetu nevypoustéjte pomoci mérice tlaku v manzeté — pouzivejte k tomu vzdy injekéni
stiikacku.

Nez vypustite pomoci stfikacky manzetu baldének a nez vyjméte kanylu, musite vycistit tra-
chealni oblast nad balénkem od sekretu a hlenu. U pacientt pfi védomi se zachovanymi reflexy
se doporucuje, pacienta odsavat se sou¢asnym odblokovanim trachealni kanyly. Odsavani
probiha odsavacim katétrem, ktery se zavadi trubici kanyly do pridusnice. Timto zpisobem
probiha odsavani bez problém( a pro pacienta Setmé a minimalizuje se tim drazdéni kaslem
a aspirace.
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P¥i sou¢asném odsavani uvolnéte injekéni stfikackou tlak z manzety.

Zaroven se odsaje i pripadny sekret, aby ho pacient nemohl vdechnout. Pied opétovnym
zavedenim je kanylu tieba podle nasledujicich pokynu vzdy vycistit a pripadné
dezinfikovat a nanesenim stomického oleje zajistit jeji kluznost.

Budte pfi tom maximalné opatrni, aby nedoslo k poskozeni sliznice.

Postup pfi vyjimani trachealnich kanyl Fahl®:

Trachedlni kanyla se vyjima pfi lehce dozadu zaklonéné hlavé. Uchopte kanylu z boku za $tit
popf. plast’ kanyly/knofliku (viz obrazek 7).

Trachealni kanylu opatrné vyjméte.

Vnéjsi kanyla (s manzetou s vypusténym baldnkem) zustava v pradusnici.

Pfi vyjimani vnitfni kanyly je tfeba dbat na nasledujici:

Nejprve se musi lehkym pootocenim proti sméru hodinovych ruci¢ek (na strané pacienta, je-
li nasazeno) odstranit pfisluSenstvi (adaptér/ventil umoznujici mluveni/vicko pii kasli/zatka k
odstrafiovani kanyly), (viz obrazek 15).

Nyni se muze vnitini kanyla vyjmout z vnéj$i kanyly mirnym tahem (viz obrézek 16).

Opétovné zavedeni vnitini kanyly se provadi lehkym otacivym pohybem (viz obrazek 17).

K opétovnému nasazeni vnitini kanyly se postupuje v obraceném poradi nez je popsano vyse.

IX. CISTENI A DEZINFEKCE

POZOR!

Z hygienickych duvodu a aby se piedeslo infekcim, se musi trachealni kanyly Fahl®
dukladné cistit alespon dvakrat denné a pii nadmérné tvorbé sekretu odpovidajicim
zplisobem Eastéji.

POZOR!

K cisténi kanyl se nesmi pouzivat mycka nadobi, parni zafizeni, mikrovinné zafizeni, prac-
ka ani zadné jiné podobné zarizeni!

Dbejte, aby individualni plan péce, ktery v pripadé potieby obsahuje dal$i dezinfekci, byl vzdy
odsouhlasen Vasim oSetrujicim lékafem a odpovidal tak Vasi individuaini potfebé.

@ Pravidelna dezinfekce je nutna pouze, kdyz je na zakladé indikace nafizena lékafem. Divodem k @
tomu muize byt, Ze ani u zdravého pacienta nejsou dychaci cesty bez choroboplodnych zarodku.
U pacientl se zviastnim chorobopisem (napf. MRSA, ORSA, aj.), u kterych existuje
zvysené riziko opakované infekce, samotné ciSténi neni dostatecné, aby se vyhovélo
vysokym hygienickym narokiim k zamezeni infekci. Doporuéujeme chemickou dezinfekci
kanyl podle pokynti uvedenych dale. Vyhledejte prosim svého lékare.

POZOR!

Zbytky Cisticich a dezinfekénich prostfedki na trachealnich kanylach by mohly vést k
podrazdeéni sliznic nebo jinému poskozeni zdravi.
Trachealni kanyly jsou povazovany za nastroje s dutinami, pii provadéni dezinfekce nebo cisténi
je tedy tfeba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby byla kanyla zcela pokryta pouzitym roztokem
a aby byla priichodna (viz obrazek 8).
Roztoky pouzivané pro ¢isténi a dezinfekci se musi pouzivat vzdy Cerstvé.
1. Cisténi
Trachealini kanyly Fahl® se musi pravidelné Cistit/ménit podle individuelnich potfeb pacientd.
Cistici prostfedky pouZivejte pouze u kanyl, které nejsou v pradusnici.
K ¢isténi kanyly se muze pouzit jemny myci prostfedek s neutralni hodnotou pH. Doporucujeme
pouzivat specialni Cistici praSek na kanyly (REF 31110) a postupovat podle pokynt vyrobce.
Trachealni kanyly Fahl® v zadném pripadé necistéte Cisticimi prostfedky, které nebyly vyrobce
kanyl schvaleny. Nepouziveijte agresivni €istici prostredky pro domacnost, prostfedky s vysokym
obsahem alkoholu nebo k ¢isténi zubnich protéz.
Existuje akutni nebezpeci poskozeni zdravi! Kromé toho by se mohla kanyla poskodit nebo znicit.
Jinak je také mozné cisténi kanyly tepelnou dezinfekci pfi max. 65 °C. Pfitom pouzivejte Cistou
max. 65 °C teplou vodu. Dbejte, aby teplota byla stale udrzovana (kontrola teploty teplomérem)
a z;;( vds_?ch okolnosti zabrarite vyvareni varici vody. To by mohlo trachealni kanyly vyznamné
poskodit.
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Postup cisténi

Cisténi vnitini kanyly

Na vnitini kanylu nepouzivejte Gistici prasek ani Cistici kartacek!

Kanylu Cistéte pod tekouci vodou. Zbytky sekretu Ize odstranit jemnym, opatrmym promackavanim
(viz obrazek 18).

Cisténi trachealnich kanyl bez manzety
Pfipadné vlozené pomlicky se pred ¢isténim musi vyjmout.
Z vnéjsi kanyly je tfeba odstranit i vnitini kanylu.
Nejprve se kanyla diikladné omyje pod tekouci vodou (viz obrazek 9).
K pfipravé Cisticiho roztoku pouzivejte vzdy cistou, vlaznou vodu a postupujte podle pokynt
vyrobce ¢isticiho prostifedku.
K usnadnéni procesu ¢isténi doporucujeme pouzivat dézu na cisténi kanyl s nastavcem se sitem
(REF 31200).
Nastavec se sitem drzte za horni okraj, abyste nepfisli do styku s Cisticim roztokem a neznedistili
ho (viz obrazek 10).
Do nastavce se sitem dézy na ¢isténi kanyly vkladejte vzdy pouze jednu trachedlni kanylu. Pokud
se najednou ¢isti vice kanyl, existuje nebezpeci, ze se kanyly piili§ stlaci a poSkodi.
Filtracni nastavec s kanylou ponorte do pfipraveného Cisticiho roztoku.
Po uplynuti doby plisobeni (viz ndvod k pouziti pro Cistici prasek na kanyly) se kanyla nékolikrat
dukladné proplachne vlaznou, Eistou vodou (viz obrazek 9). Pfi nasazovani kanyly do otvoru
prudusnice se na kanyle v zadném pfipadé nesmi nachazet zbytky necistot nebo Cisticich
prostredku.
V pfipadé potfeby, napfiklad kdyz se tuhé zbytky sekretu neodstrani v Cistici lazni, je mozné
provést dalsi cisteni specialnim kartackem na Cisténi kanyl (OPTIBRUSH®, REF 31850 nebo
OPTIBRUSH® PLUS s vlakninovym vrékem, REF 31855). Kartacek na cisténi pouzivejte pouze u
kanyl, které jsou vyjmuty a nejsou v pradusnici.
Kartadujte vzdy smérem od Spicky kanyly dovnitf kanyly (viz obrazek 11).

@ Tyto kartacky pouzivejte v souladu s navodem a davejte pozor, abyste neposkodili mékky material @

kanyly.

Trachealni kanyly dukladné oplachnéte viaznou, tekouci vodou nebo pouZijte sterilni fyziologicky
roztok (0,9% roztok NaCl).

Po vycisténi vodou otfete kanylu Sistym netfepivym hadfikem do sucha.

Nesmi se v zadném pripadé pouzivat kanyly, jejichz funkénost je omezend, nebo které jsou
poskozené, napf. ostre hrany nebo trhliny, protoze by mohly poranit sliznici v pridusnici. Pokud
kanyly vykazuiji znamky poskozeni, v Zzadném pfipade je nepouzivejte.

PrisluSenstvi (adaptér/ventil umoZnujici mluvenilvicko pfi kasli/zatka k odstrafiovani kanyly) se
Gisti stejnym zpGsobem jako trachealni kanyly.

Pomdicka pii zavadéni je vyrobek pro jednoho pacienta, ktery je uréen k jednorazovému pouziti.
Nesmi se Cistit ani dezinfikovat.

(::iétém' trachealnich kanyl s manzetou

l(;ﬁsvuloieni a intervaly vymény kanyly jsou stanovovany individualné po domluvé s oSetfujicim
ékarem.

Nejpozdéji po 1 tydnu je tieba vnéjsi kanylu vycistit, popfipadé kanylu vyménit, jelikoz
potom v zavislosti na konkrétnim klinickém obrazu vzrista riziko granulovani, trachealni
malacie, atd.

Cisténi vnéjsi kanyl se muze provadét pouze se zablokovanou manzetou a bezpec¢nostni baldnek
musi byt mimo cistici roztok, aby se zabranilo vniknuti isticiho roztoku do balénku, coz by mohlo
mit za nasledek zavazné poskozeni funkénosti a vznik zdravotnich rizik pro uzivatele.

Vnéjsi kanyla s manzetou se muze vycistit/vyplachnout sterilnim fyziologickym roztokem.

U kanyl s manzetou (Cuff) se kartaCek pouzivat nesmi, nebot’ by mohlo dojit k poskozeni baldnku!
Poéﬁgzenj balénku a tim defektu kanyly se da predejit pouze velmi opatmym a starostlivym
zachazenim.

2. Postup chemické dezinfekce

2.1 Dezinfekce vnitini kanyly/Cisténi vnéjsi kanyly bez manzety
Je mozna tzv. studena dezinfekce trachedlnich kanyl Fahl® se specialnimi chemickymi dezin-
fekénimi prostredky.
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Je tfeba ji provadét vzdy, kdyz je na zakladé specifického chorobopisu o$etfujicim Iékafem
nafizena, nebo kdyz to situace ohledné péce o ni vyzaduje.
Dezinfekce se obvykle pouziva k zamezeni kfizové infekce a pfi nasazeni ve stacionarnich ob-
lastech (napf. kliniky, peGovatelské Ustavy nebo jina zdravotnicka zafizeni), aby se omezilo riziko
Sifeni infekce.
UPOZORNENI
Pripadné dezinfekci vSak vzdy musi predchazet dukladné cisténi.
V zadném pripadé se nesmi pouzivat dezinfek¢ni prostredky, uvoliiujici chlér nebo
prostiedky s obsahem silnych louhti nebo derivatu fenolil. Kanyly by se timto mohly silné
poskodit nebo dokonce UtplIné znicit.
2.2 Dezinfekce vnéjsi kanyly s manzetou
Dezinfekce trachedlnich kanyl s manzetou je mozna pouze s maximalni opatrnosti a kontrolou.
Nejprve je tfeba vzdy zablokovat balének.
Postup dezinfekce
Zde se smi pouzivat vyluéné dezinfekéni prostiedek pro kanyly OPTICIT® (REF 31180) v souladu
s pokyny vyrobce.
Jako alternativu doporucujeme dezinfekéni prostfedek na bazi ucinné latky glutaraldehyd
(dostupny mj. v USA). Vzdy je tfeba postupovat podle pokynli vyrobce k pouZiti a brat do tvahy
spektrum ucinnosti udavane vyrobcem prostredku.
Po ukonceni dezinfekce se kanyly dikladné zevnitf i z vnéjsku oplachuii sterilnim fyziologickym
roztokem (0,9% NaCl) a nakonec se ususi.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Stit kanyly je pii tom nutné odiistit a nékolikrat s nim pohnout sem a tam, aby se zajistilo dikladné
vycisténi také pod aretacnim Sroubem stitu kanyly.
Po vycisténi vodou otiete kanylu Cistym netfepivym hadfikem do sucha.
3. Sterilizace/autoklavovani
Opakovana sterilizace neni pfipustna.
@ POZOR! @
Zahrati nad 65 °C, vyvarovani nebo sterilizace parou nejsou pfipustné metody a vedou k
poskozeni kanyly.
X. UCHOVAVANI/PECE
Vycisténé kanyly, které se pravé nepouzivaji, se musi uchovavat na suchém, ¢istém, chladném
tprolstfedl' v Cisteé déze z umélé hmoty, chranéné pred prachem, pfimym slune¢nim svétlem a
eplem.
Nepouzivané, jesté sterilni kanyly se musi uchovavat na suchém misté bez pfimého slune¢niho
osveétleni nebo jiného zdroje tepla.
lI{J vyéi$;én:2ch kanyl se musi dbat na to, aby byl balének pred skladovanim vyprazdnén (odblo-
ovany).
Po vycisténi, popr. sterilizaci a ususeni vnitfnich kanyl se na vnéjSi povrchy vnitinich
kanyl musi nanést stomaolej (OPTIFLUID® Stoma Oil, lahvicka 25 ml, kat. ¢. 31525/latka
napusténa stomaolejem, kat. €. 31550) nebo lubrikaéni gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel, tuba 20 g, kat. ¢. 36100/sacek 3 g, kat. ¢. 36105), aby byly tyto povrchy kluzkeé.
K zajisténi bezproblémového zasobovani dirazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespor
dvé nahradni kanyly.
XI. DOBA POUZITELNOSTI
Trachealni kanyly jsou sterilni vyrobky uréené pro jednoho pacienta.
Maximaini doba pouzitelnosti je 29 dnl (poCitano od data otevieni sterilniho obalu). Pri
vyskytu choroboplodnych zarodku (napf. MRSA) se doba pouzitelnosti/popt. doba uchovavani
odpovidajicim zptisobem zkracuje.
Doba pouzitelnosti kanyly je ovlivnéna mnoha faktory. Zasadni vyznam muze mit sloZeni sekretu,
dikladnost pfi Cisténi a dalSi aspekty rizného stupné vyznamu.
Maximalni doba pouZzitelnosti se neprodlouZi tim, Zze se kanyly budou nasazovat preruSované
(napf. v ramci intervall €isténi stfidavé s jinymi kanylami).
Poskozené kanyly se musi ihned vymeénit.
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POZOR!

Kazda zména na kanyle, jakoz i opravy kanyly smi provadét pouze sam vyrobce nebo
firma, ktera je k tomu vyrobcem pisemné opravnéna! Neodborné provadeni prace na
trachealnich kanylach mohou vést k zavaznym poranénim.

XII. PRAVNi DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira zadnou zaruku za ztratu funké-
nosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zplsobeny svévolnou zménou vyrobku
nebo nespravnym pouzivanim, péci nebo zachazenim s vyrobkem.

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neprebira Zzadnou zaruku za Sko-
dy, které vznikly z divodu zmén provadénych na kanyle, zejména pak z dlivodu jejich kraceni,
filtrovani nebo jejich oprav, pokud tyto zmény nebo opravy nebyly provedeny vyrobcem. To plati
jak pro timto poSkozené kanyly, tak pro veskeré timto jednanim zpusobené nasledné Skody.

V pfipadé pouzivani trachealnich kanyl nad ¢asovy ramec uvedeny v ¢asti XII. nebo pfi spotfebé,
pouziti, péci (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani kanyl, které neodpovida pokynim uvedenym
v tomto navodu k pouZiti, je spolecnost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH od zaruk
véetné odpovédnosti za vady — pokud to pravni predpisy pfipoustéji — osvobozena.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
k zavazné nezadouci piihodé, musi byt pfihoda nahlaSena vyrobci a pfisluSnému organu
Clenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.

Prodej a dodavky zboZi spoleénosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH probihaji
vyluéné v souladu s v&eobecnymi obchodnimi podminkami (AGB); které jsou k dostani pfimo ve
spole¢nosti Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.

SPIRAFLEX® je v Némecku a ve statech Evropské unie registrovana znacka spole¢nosti Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.

217

— .

REF 90057-3 « Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd 217 28.05.2021 07:29:32




- ® o

LEGENDA PIKTOGRAMOV

V pripade vhodnosti mozno nasledujtice piktogramy na zozname najst’ na baleni vyrobku.

Ziadna vnutorna kanyla Datum vyroby

S dvomi vnutornymi kanylami Pouziteiné do

Vonkajsia kanyla 15 mm konektor

(UNI) Dbajte na navod na pouZzitie

Vnatorna kanyla plocha Oznacenie Sarze

HIER=

Vnutorna kanyla ohybna Objednavacie ¢islo

Kanyla s prestaviteinou dizkou [reme]eo]  Sterilizacia s etylénoxidom
S odséavacim zariadenim Neresterilizujte

(SUCTION)

Cuff 5 MnozZstvo obsahu v kusoch
Sitko @)

Vyrobok pre jedného pacienta @

Nepouzivajte v pripade, ze obal
Hovoriaci ventil (PHON) je poskodeny

15 mm-konektor (UNI) Skladujte na suchom mieste

Y@

¥ Skladujte mimo posobeni
Zatka pre dekanylaciu AN Sln:é:éﬁorr;ir:;ﬁgso enia

Obturator Zdravotnicka pomécka

&

Zahfhat pas na nosenie kanyly

Dizka kratka

Dizka XL

Na ventilaciu

Vhodné pre MRT

Vyrobca
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TRACHEALNE KANYLY SPIRAFLEX®

|. PREDSLOV

Tento navod plati pre trachealne kanyly Fahl®. Tento navod na pouZitie slizi pre informaciu
lekéra, oSetrujliceho persondlu a pacienta/pouzivatela pre zabezpecenie odbornej manipulacie
s trachedlnymi kanylami Fahl®.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dokladne precitajte pokyny na jeho pouzitie!

Ter;]th J’]té\{pd na poutzitie si odlozte na lahko pristupné miesto, aby ste si v budtcnosti v fiom
monli citat.

Obal kgpylly uchovajte dovtedy, kym trachedlnu kanylu pouzivate. Obsahuje délezité informacie
o vyrobku!

Il. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

Trachealne kanyly Fahl® sltiZia ku stabilizacii tracheostomy po laryngektomii alebo tracheotomii.
Trachealna kanyla ma za Ulohu udrzat’ tracheostomu otvoreny. .
Trachealne kanyly s manzetou typu cuff (angl. - vyslovuj "kaf") st po tracheostémiach z akejkolvek
priciny indikovane vzdy vtedy, ked treba medzi stenu trachey a kanyly umiestnit' tesnenie.
Trachealne kanyly s prestavnelnym Stitom umoZnuju individudine nastavenie kanyly s ohiadom
na pacienta, najma u adipéznych pacientov a pri pooperacnych edémoch, ako aj vpadnutom
tracheostome.

Vyber, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouZiti vykonat' zaskoleny lekar alebo
odborny pracovnik.

Nadmerne dihé kanyly mézu byt indikované predovSetkym u hlboko lokalizovanej
trachedlnej stenoze.

Trachealne kanyly Fahl® vo variante LINGO su koncipované vylucne pre tracheotomovanych
pacientov so zachovanym hrtanom alebo laryngektomovanych so shuntovym ventilom (nosicmi
hlasovych protéz).

Ill. VAROVANIA

@ Odborny personal musi pacientov zaskolit’ v bezpe¢nej manipulacii a aplikacii tracheal- @
nych kanyl Fahl®.
Trachealne 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 trachealne kanyly 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
lahkeé krvacanie. Pri pretrvavajicom krvacani sa neodkladne porad'te so svojim lekarom! E
Trachealne kanyly by sa nemali pouzit’ pocas oSetrenia laserom (laserova terapia) alebo
ele!(&rtﬁzhil_'urgickymi pristrojmi. Pri zasahu kanyly laserovym li¢om nemozno vylucit’ jej
poskodenie.

POZOR!
Tracheélne kanyly s recovou funkciou mozno odportéat’ len tracheotomovanym
pacientom s normalnou sekréciou a slizniénym tkanivom bez patologickych zmien.

POZOR!

Trachedlne kanyly, ktoré obsahuju kovové diely (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL), sa v
Ziadnom pripade nesmu pouzivat’ pocas terapie ozarovanim (radioterapia), nakolko to
moze zapri€init’ napr. tazké posSkodenia koze! Ak je pouzivanie trachealnej kanyly pocas
terapie ozarovanim nevyhnutné, v takom pripade pouzite vyluéne trachealnu kanylu z
plastov bez kovovych dielov. U kanyl s recovym ventilom z plastu so striebornym ventilom
da sa napr (SPIRAFLEX® MRT). ventil spolu s istiacou retiazkou celkom odstranit’ vybratim
vnutornej kanyly s recovym ventilom z vonkajsej kanyly.

POZOR!

Pri silnej sekrécii, pri sklone k tvorbe granulacného tkaniva, pocas terapie ozarovanim
alebo tvorbe chrast mozno odporucat’ typ kanyly so sitkom, ktora si vSak vyzaduje pra-
videlnu lekarsku kontrolu a dodrzanie kratSich intervalov vymeny (spravidla tyzdennych),
nakolko sitko vo vonkajsej trubici méze posilnit’ tvorbu granulaéného tkaniva.
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IV. KOMPLIKACIE

Pri pouziti tohto vyrobku méze dojst’ k nasledujlicim komplikaciam:

Znegistenie (kontaminacia) stomy si moze vynutit' odstranenie kanyly, necistoty moZu viest' k
infekciam, ktoré si vyziadaju nasadenie antibiotik.

Neumyselné vdychnutie kanyly/stomického gombika, ktory/ktora nebol/nebola spravne osa-
dend, si vyzaduje odstranenie lekarom. Ak sekrét upcha kanylu/stomicky gombik, musi sa
postihnuty diel odstranit’ a ocistit’.

V. KONTRAINDIKACIE

Pomécku nepouzivajte, ak je pacient na pouzity material precitliveny.

POZOR!
Pri mechanickej ventilacii kazdopadne pouzivajte varianty kanyl bez manzety typu cuff!

POZOR!

Varianty kanyl so sitkom alebo okienkom pouzite po¢as umelej piﬂcnej ventilacie len po
dohovore s oSetrujtcim lekarom.

POZOR!

Trachealne kanyly s re€ovym ventilom nesmu v ziadnom pripade pouzivat’ laryngekto-
movani pacienti (bez hrtana), nakolko by mohlo déjst’ k tazkym komplikaciam az po
udusenie!

VL. OPATBNOST

Spravnu velkost kanyly by mal urcit' oSetrujlci lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Do UNI-adaptéra variantov trachealnych kanyl Fahl® sa mézu pripajat’ len pomocné prostriedky s
15 mm pripojkou, aby sa vylucilo uvolnenie prislusenstva nedopatrenim alebo poskodenie kanyly.
Pre zabezpedenie neprerueného zasobenia naliehavo odpori¢ame mat’ po ruke vzdy najmenej
dve nahradné kanyly.

POZOR! .

Pocas mechanickej plicnej ventilacie méze sa vnutorna kanyla v désledku zvysenych
@ t'aznych sil, napr. v désledku tazko pohxblivzch s kanylou spojenych ota€avych konek- @
torov alebo v désledku nekontrolovanych pohybov pacienta, nie zamerne vykrutit' z von-
kajSej kanyly. Preto je nevyhnutné pacienta priebezne sledovat’ alebo vymenit' kanylu a/

alebo hadicovy system.

POZOR!

Na trachedlnej kanyle alebo kompatibilnom prislusenstve rgevgkor}évajte Ziadne
Iz_rkr1g3g<,:tpravy alebo modifikacie. Pri poskodeni sa musia tieto vyrobky ihned’ odborne
ikvi g

VIl. POPIS VYROBKU

m Trachedlne kanyly SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT su vyrobky, ktoré st
vyrobené z PVC (kovovou pruzinou zosilnena kanylova trubica).
Trachedlne kanyly SPIRAFLEX® MRT st vyrobky, ktoré st vyrobené z PVC (kovovou pruzinou
zosilnena kanylova trubica).
Trachedlne kanyly pozostavaju z termosenzibilnych medicinskych plastov, ktoré pri telesnej
teplote rozvinu svoje optimalne produktoveé viastnosti. i
Trachedlne kanyly zn. Fahl® dodavame v réznych velkostiach a dizkach.
Prislugné velkostné tabulky sa nachadzaju v prilohe.
Tracheélne kanyly zn. Fahl® st opakovane pouzitelné zdravotnicke pomdcky na pouzitie u jed-
ného pacienta.
Trachedlne kanyly Fahl® smie znovu pouzit' len ten isty pacient, a nie iny pacient.
Bé(l)enie obsahuje 1 kanylu, ktora je sterilne zabalena a ktora bola sterilizovana etylénoxidom

Tvarova stabilita trubice je dana pruzinou v obloZeni steny bielou surovinou.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT: B
Variabilné prisposobenie dizke externého ramena kanyly pomocou vyskovo prestavitelného
§titu s upevnenim skrutkou a anatomicky optimalneho uhla oh%bu vysoko flexibilnej, pruzinou
posilnenej kanylovej trubice ulahcite prispésobenie forme trachey a zarucuju vysoky komfort
nosenia ako aj ulozenie v tracheostome bez pnutia.
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Poloha kanylového Stitu sa pritom da pomocou vyznacenej Skaly v 5 mm odstupe v dizke 5 cm
lahko dokumentovat' a reprodukovat'.

Aby sa predislo vytvoreniu otlakov a granulacného tkaniva v priedusnici, odporuca sa pri
vymene kanyly pouzit' zakazdym kanylu s inou dizkou, aby sa hrot kanyly nedotykal rovnakého
miesta v priedudnici a nezapricinil mozné podrazdenia. Presny postup bezpodmienetne
prediskutujte so svojim oSetrujucim lekarom.

POKYN K MR

POZOR!

KedZe trachealne kanyly s manzetou typu cuff obsahuji malt kovovu pruzinu v spat-
nom ventile kontrolného balénika s plniacou hadicou, nesmie sa kanyla s manzetou pri
vysetreni magnetickou rezonanénou tomografiou - MRT (nazyvana tiez jadrova tomo-
grafia) pouzivat’. .

MRT je diagnosticka technika zobrazujica vnutorné organy, tkaniva a klby s pomocou
magnetickych poli a radiovych vin. Magnetické pole méze kovové, predmety vtiahnut' a ich
zrychlenim vyvolat' zmeny. Kovova pruzina je sice extrémne mala a lahka, no napriek tomu sa
nedaju vylucit’ interaktivne cinky, ktoré by mohli viest’' k zhorSeniu zdravotného stavu, alebo k
chybnym funkciam alebo po$kodeniam pouzitych technickych zariadeni ako aj samotnej kanyly.
Odporticame — pokial je kvdli otvoru v priedusnici indikované nasadenie trachealnej kanyly,
pouzit' po dohovore s o$etrujicim lekarom po dobu vySetrenia MRT namiesto trachealnej
kanyly s manzetou typu cuff trachealnu kanylu bez kovovych dielov.

POZOR!

Trachealne kanyly SPIRAFLEX® MRT mézu pacienti nosit' aj pocas vySetrenia mag-
netickou rezonancnou tomografiou (MRT).

1. Kanylovy stit

Pre trachedlne kanyly zn. Fahl® je priznaény anatomicky tvarovany kanylovy $tit.

Velkostné tdaje st uvedené na kanylovom stite.

Na kanylovom $tite trachealnych kanyl sa nachadzaju dve bo¢né ocka, ktoré slizia na
upevnenie kanylového nosného popruhu.

@ Sucastou dodavky vsetkych trachedlnych kanyl zn. Fahl® so zavesnymi ockami je navySe @
prilozeny jeden kanylovy nosny popruh. Kanylovy nosny popruh sa pouziva na upevnenie
trachealnej kanyly na krku.

Precitajte si, prosim, pozorne prilozeny navod na pouzitie nosného popruhu kanyly, ked ho
mienite na kanylu pripevnit', resp. ho z kanyly chcete odstranit’.

Treba dbat’ na to, Ze trachealne kanyly Fahl® st bez pnutia ulozené v tracheostome a ich poloha
by sa pripevnenim popruhu na nosenie kanyly nemala zmenit'.

Sucastou dodavky je aj pomocny zavadzac¢ (obturator), ktory ulahcuje vioZenie kanyly.

2. Konektory/adaptér
Konektory/adaptér slizia pripojeniu kompatibilného prisluSenstva kanyl. E
Pouzitelnost' v konkrétnom pripade zavisi od obrazu choroby, napr. od stavu po laryngektomii

alebo tracheotoémii.

Konektory/adaptéry sa pripeviuju na vonkajsiu kanylu pomocou skrutkového uzaveru.

15 mm $tandardny konektor umoziiuje bezpecné spojenie s potrebnym prislusenstvom.

3. Kanylova trubica

Kanylova trubica hranic¢i bezprostredne s kanylovym $titom a vedie prud vzduchu do trachey.
Kanylovy $tit sa opiera o kanylovu trubicu a pomocou skrutky sa méze variabilne pripeviiovat’
o trubicu.

Hrot kanyly je zaobleny, aby nedochadzalo k podrazdeniu sliznice v priedusnici.

3.1 Cuff

U produktovych variantov s manzetou typu cuff tenkastenny a velkoobjemovy cuff dobre prilieha
k trachei a pri spravnom naplneni zabezpecuje spolahlivé utesnenie. Cuff sa da napumpovat’
ako balénik. Podla malého kontrolného baldnika na plniacej hadici sa da rozoznat, ¢i sa kanyla
nachadza v zablokovanom (naplnenom) alebo nezablokovanom stave.

Samotny cuff sa plni cez hadicu so samostatnym ventilom a kontrolnym balénikom.

3.1.1. Skuska tesnosti kanyly a manzety Cuff (ak je k dispozicii)

Tesnost' kanyly a manzety Cuff sa musi pred pouZzitim, bezprostredne po kazdom pouZiti a
nasledne v pravidelnych intervaloch kontrolovat'.

221

— .

REF 90057-3 + Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd 221 28.05.2021 07:29:33




- ® o

Pre tento Gcel napliite manzetu Cuff 15 az 22 mmHg (1 mmHg zodpoveda 1,35951 cmH20) a
pozoruijte, ¢i déjde k spontannemu poklesu tlaku.

V €asovom Useku pozorovania by nemalo dojst’ k ziadnemu vyraznejSiemu poklesu tlaku v
manzete Cuff.

Tato skuska tesnosti sa musi vykonat' pred a po kazdom osadeni (napr. po Cisteni kanyly)
(pozri obr. 7c).

Existujiica netesnost’ manzety Cuff (balénika) sa mdZe prejavit’ o. i. nasledujicimi priznakmi:

- Zrakom rozpoznatelné vonkajsie poskodenia balonika (dierky, trhliny a i.)

- Pocutelné sy€anie unikajuceho vzduchu z balénika,

- Voda v privodnych hadiciach kanyly (po cisteni!),

- Voda v manzete Cuff (po Cistenil)

- Voda v kontrolnom baldniku (po Cistenil)

- Nijaké drazdenie na kasel pri vyvijani tlaku na kontrolny balonik

POZOR!

Pri skasani balénika, pri osadzovani, vyberani alebo cisteni kanyly sa v nijakom pripade
nesmu pouzivat’ ostré alebo Spicaté predmety, ako st napr. pinzety alebo svorky, nakol-
ko tieto m6zu balénik poskodit’ alebo znicit'. Ak ste niektory z vyssie uvedenych prizna-
kov netesnosti rozpoznali, nesmie sa dana kanyla v Ziadnom pripade pouzit', nakolko uz
nedisponuje potrebnymi funkénymi vlastnostami.

3.2 Obturator

Zavadzacia pombdcka sluzi k stabilizacii trachealnej kanyly pri zavadzani do tracheostomy.
Pred pouzitim trachealnej kanyly skuste, ¢i sa da obturator lahko odstranit’ z kanyly!

Ked sa presvedcite o lahkom chode obturatora, zasurite ho spat’ do kanyly, aby sa dala pouzit.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Zavadzacou pomockou sa daju naberat’ aj sekrétové tekutiny a dopravit' do nadobky na sekrét.
Na konci zavadzacej pomécky sa nachadza hadicova spojka ("Fingertip"), pomocou ktorej je
odséavacia hadica odsavacieho pristroja spojena so zavadzacou poméckou (pozri obr. 12)
@ Hadicova spojka ("Fingertip") umozfiuje regulciu sacieho vykonu odsévacieho pristroja. @
Precitajte si, prosim, prislusny navod odsavacieho pristroja.
SPIRAFLEX® SHORT:
Obturator umoziiuje vymenu kanyly prostrednictvom Seldingerovej techniky.
Pouzite na to vodiaci drét s priemerom maximalne 0,038 palca.

OPATRNOST

Dodrzujte preto Specialne produktové pokyny, indikécie ako aj kontraindikacie a pouzi-
telnost’ pomécky si vopred vyjasnite s vasim oSetrujticim lekarom.

Zavadzacie pomocky su vyrobky uréené vyluéne jednému pacientovi a iba pre
jednorazové pouzitie. Nesmu sa cistit’ alebo dezinfikovat'.

3.3 Odsavaci otvor (len u varianta trachealnych kanal typu Suction)

Cez odsavaci otvor vo vonkajsej trubici trachedlnych kanyl typu "Suction" sa da odstranit’ sekrét,
ktory sa nahromadil nad nafiknutym cuffom.

Odsavacia hadica, ktoré je vyvedena von, sa mdze napojit na injekénu striekacku alebo odsavaci
pristroj. Ktory z tychto odsavacich variantov sa zvoli, zavisi od prislusnej analyzy 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 vykonat' len vtedy, ak je tento
pristroj vybaveny vakuovym regulatorom. Odsavaci tlak smie byt’ maximalne — 0,2 baru.

U variantov trachedlnych kanyl "Suction" sa musi cez otvor nachadzajici sa na kanyle
bezprostredne pred odblokovanim odsat’ sekrét nahromadeny nad cuffom, aby sa zabranilo
vdychnutiu sekrétu. Tym sa mdze stat’ doplnkové odsavanie pomocou odsavacieho katétra
zaroven s odblokovanim kanyly zbytoénym, Co tuto manipulaciu podstatne ulahéi.

POZOR

U vSetkych variantoch trachealnych kanyl pomocou odsavacieho zariadenia ("Suction")
je treba pocas odsavania zvlast’ dbat’ o to, aby sa podtlak vyrobil pokial mozno na kratky
cas; tym sa zabrani hroziacemu vysuseniu subglotického priestoru.
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POZOR

Kontraindikacia u pacientov so zvysenym sklonom ku krvacavosti (napr. pri antikoa-
gulacnej liecbe). Tu sa nesmie nasadit’ trachealna kanyla typu "Suction" s odsavacim
otvorom, u ktorej hrozi pri odsavani zvysené riziko.

4. Vnuatorna kanyla B

Vnutorné ventily sa daju lahko vybrat' z vonkajSich kanyl, ¢im umoziuju v pripade potreby
(napr. pri dychavi¢nosti) rychlo zvysit' privod vzduchu.

Vnutorné kanyly sa nesmu nikdy pouzit bez vonkaj$ej kanyly, ale musia byt stale pripevnené
na vonkajsej kanyle.

4.1 Recové ventily

Trachedlne kanyly ako recové kanyly (LINGO/PHON) s re¢ovym ventilom sa pouzivaji po
trachetémiach s Uplne alebo ¢iastoéne zachovanych hrtanom a umoznuju pouzivatelovi rec.

5. Dekanylizacna zatka

Dekanylizacna zatka je obsiahnutd v dodavke recovych kanyl a smie sa pouzit' vyluéne

o tracheotomoyanych pacientov so zachovanym hrtanom. Smie sa nasadzovat' len pod

lekarskym dohladom. Umoziiuje kratkodobé utesnenie kanyly ako aj prerusenie privodu

vzduchu a pomaha pacientovi znovu si osvojit' kontrolované riadenie dychania cez Usta/nos.

POZOR!

Kontraindikacia u laryngektomovanych pacientov a pacientov s chronickou obstrukénou

chorobou plic (COPD)! V takomto pripade sa dekanylizacna zatka nesmie pouzit'!

V ziadnom pripade sa nesmie dekanylizacna zatka pouzit’ pri zablokovanej trachealnej

kanyle! Dekanylizacna zatka sa smie nasadit’ vylucéne pri sitkovanej vonkajsej alebo

vnutornej kanyle.

POZOR!

Pre pripravu na pripadnu dekanylizéciu po prechodnej tracheotomii je k re€ovym kanylam

prilozena jedna dekanylizacna zatka. Touto zatkou sa moze kratkodobo prerusit’ privod

vzduchu cez kanylu, aby sa dosiahlo, Ze si pacient opat’ navykne na dychanie ustami/
@ nosom. Dekanylizacia sa smie uskutocnit’ len pod lekarskym dohladom. Zatka sa smie @

nasadit’ len na prikaz lekara. Existuje nebezpecenstvo zadusenia! Bezpodmiene¢ne

dodrzujte popisy indikacii u jednotlivych zdravotnickych pomécok/$pecifikacii!

OPATRNOST

Dodrzujte preto Specialne produktové pokyny, indikacie ako aj kontraindikacie a

pouzitelnost’ pomécky si vopred vyjasnite s vasim oSetrujicim lekarom.

VIIIl. NAVOD K NASADENIU A ODSTRANENIU KANYLY

Pre lekara

Vhodnu kanylu musi zvolit' lekar alebo zaskoleny odborny personal. E
Pre zabezpecenie optimalneho miesta a ¢o najlepsieho vdychu a vydychu sa musi zvolit’ kanyla

prispbsobena anatémii pacienta.

Vnutorna kanyla sa moZe kedykolvek vybrat' pre zabezpeéenie zvySeného privodu vzduchu

alebo kvdli ¢isteniu. To méze byt potrebné napr. vtedy, ked' sa kanyla upcha zvySkami sekrétu,

ktoré sa nedaju odstranit’ odkasliavanim alebo pre chybajlicu moznost’ odsavania.

Pre pacienta

POZOR!

Kgnxllu)lzava'dzajte vzdy len pri Gplne odblokovanej nizkotlakovej manzete cuff (pozri
obr. 7a)!

OPATRNOST

Starostlivo skontrolujte sterilné balenie, aby ste si boli isti, Ze balenie nie je pozmenené
alebo poskodené. Ak je balenie poskodené, pomécku nepouZivajte.

Skontrolujte datum trvanlivosti/datum ukonéenia pouzitelnosti. Nepouzite tento vyrobok
po uplynuti tohto datumu.

Odporuca sa pouzitie sterilnych jednorazovych rukavic. .

Pred nasadenim kanylu najprv skontrolujte, ¢i nie je poskodena a ¢i nie st niektoré diely uvolnené.
Ak na kanyle spozorujete napadné zmeny, v Ziadnom pripade ju nepouzite, ale poslite nam ju
na skontrolovanie.
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Pamitaite, prosim, na to, Ze kanyla sa musi zakazdym pred op&tovnym nasadenim odistit’ podia
nasledujtcich pokynov, pripadne dezinfikovat’.

Ak je limen trachedlnej kanyly Fahl® upchaty sekrétom, ktory sa nedari odstranit’ odkasliavanim
alebo odsatim, musi sa kanyla vybrat’ a ocistit’.

Po vycisteni a/alebo dezinfekcii sa musia trachedlne kanyly Fahl® dokladne prezriet, & nemaju
ostré hrany, Skrabance alebo iné poskodenia, pretoze by tieto mohli zaporne ovplyvnit’ funkénost’
kanyl alebo spdsobit’ poskodenie sliznice v priedusnici.

Poskodené trachedlne kanyly sa v Ziadnom pripade nesmu viac pouzivat'.

1. Zavedenie kanyly

Postup pri zavadzani trachealnych kanyl FahI®
Pouzivatel si musi pred pouzitim umyt’ ruky (pozri obr. 3).
Kanylu vyberte z obalu (pozri obr. 4).

Ak sa pouzije obturator, dbajte na nasleduijtice pokyny:
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Zavedte obturator do kanylovej trubice.

Presvedcte sa, Ze hrot zavadzacej pomocky

a. pri zaveden| trachedlnej kanyIY do (racheostomy len o niekolko milimetrov presahuje hrot
anyly (proximalny koniec kanyly) (pozri Obrazok3),

b. pri pripojeni nasavacieho pristroja do takej 1 miery presahuje hrot kanyly (jej proximalny koniec),
ze na konci zavadzacej % mocky {e kompletne Vidiet' minimaine prve oko (gtvor) a maximaine
druhé oko (otvor) (pozri Obrazok

Drzte zavadzacm pomdcku v tejto polohe pocas celého postupu.

SPIRAFLEX® SHORT:

Obturator zavedte na!(prv uplne do kanylovej trubice tak, aby zvazok na rukovati obturatora
lezal na vonkajSom okraji 15 mm konektora.

Olivova Spicka musi pri tom vyénievat z hrotu kanyly (proximalny koniec kanyly).
Drzte zavadzaciu pomdcku v tejto polohe pocas celého postupu.

@ U trachealnych kanyl s nizkotlakovou manzetou cuff dbajte osobitne na nasleduijtice body: @
Pred nasadenim trachealnej kanyly skontrolujte aj nizkotlakovi manzetu cuff (balénik), - tato
musi byt" bez akychkolvek poskodeni a nepriepustna, aby garantovala potrebné utesnenie.
Preto odpori¢ame vykonat' pred kazdym nasadenim skusku tesnosti (pozri odstavec VII, 3.1.1).
Baldnik musi byt pred zavedenim kanyly celkom vyprazdneny (pozri obr. 7b)! Pri pouZiti pomocky
k rozopretiu tracheostomy dbajte na to, aby ste kanylu, najma v8ak nizkotlakovii manzetu cuff
neposkodili odieranim.

Nadvézne sa na kanylovu trubicu nasunie trachea'lny obklad.

Pre zvy3enie klzavosti trachealnej kan gly a tym aj ulah¢enie zavedenia do trachey, sa odporuca

potriet” vonkajSiu trubicu pripravkom PTIFLUID utierkou navihéenou v stomickom oleji (REF
m 31550), ¢im sa vytvori rovnomerna vrstva stomického oleja na kanylovej trubici (pozri obr. 4a

a 4b) alebo lubrikacnym gelom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g tuba (REF 36100) resp.

lubrikagnym gélom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g vrecko (REF 36105).

Ak si kanylu nasadzujete sami, ulahcite si manipulaciu tym, Ze si trachedinu kanylu Fahl®

zavediete pred zrkadlom.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Upevriovacia skrutka kanylového &titu je len zlahka pritiahnutd, aby sa umoznilo vhodné

nastavenie $titu po zavedeni kanyly.

Ttr)acggeélne kanyly Fahl® drzte pri nasadzovani jednou rukou pevne pri kanylovom stite (pozri

obr. 5).

Voinou rukou mézete ziahka roztiahnut' tracheostomu, aby sa hrot kanyly lepsie zasadil do

dychacieho otvoru.

K rozopretiu tracheostomy su k dispozicii aj Specidlne pomdcky, ktoré umoziuji rovnomerné a

Setrné rozopretie tracheostomy (pozri obr. 6{.

Pri pouziti pomdcky k rozopretiu tracheostomy dbajte na to, aby sa kanyla neposkodila odieranim.

Teraz opatrne zavedte kanylu pocas inspiracnej fazy (pri vdychnuti) do tracheostomy a hlavu pri

tom zaklorite mierne dozadu (pozri obr. 7)

Zasurite kanylu dalej do priedusnice.

Ked' ste posunuli kanylu dalej do priedusnice, mézete hlavu zase narovnat’.

Po spravnom polohovani kanyly v trachei musite odstranit’ obturator a upevnit’ aretovaciu skrutku.
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Trachealne kanyly by mali byt' vzdy pripnuté ku kanylovému nosnému popruhu. Popruh stabilizuje
kanylu a postara sa o bezpe¢né umiestnenie trachedlnej kanyly v tracheostome (pozri obr. 1).

1.1. PInenie nizkotlakovej manzety cuff (pokial je k dispozicii)

Do nizkotlakovej manzety sa cez pripojku Luer (normované kénické spojenie) privodnej hadice

doda pomocou tlakomeru nizkotlakovych manziet cuff vymedzeny tlak. Ak lekar nerozhodne

ina¢, odporucame v nizkotlakovej manzete cuff dosiahnut’ min. tlak 15 mmHg (20 cmH20) az

18 mmHg (25 cmH20). Tlak v manzete nesmie v Ziadnom pripade prekrocit’ hranicu 18 mmHg

(25 cmH20).

Naplrite nizkotlakovi manzetu cuff maximalne do pozadovaného tlaku a ubezpecte sa, Ze kanyla

umozriuje dostatoény privod vzduchu.

Dbaijte neustéle o to, aby sa nizkotlakova manzeta cuff neposkodila a bezchybne fungovala.

Ak sa nepodari dosiahnut' poZzadovanu tesnost a ani po opakovanom pokuse sa nedostavi

uvedeny hrani¢ny objem, je pravdepodobne indikovana kanyla vacsieho priemeru.

;I_"Iacli(_ v nizkotlakovej manzete cuff sa musi pravidelne kontrolovat), t. j. aspon kazdé 2
odiny.

POZOR!

Vsetky nastroje, ktoré sa pouzivaju k naplneniu nizkotlakovej manzety typu cuff, musia

byt’ ¢isté a bez cudzich castic! Ako nahle sa manzeta typu cuff naplni, stiahnite vSetky

nastroje z pripojky Luer plniacej hadice.

POZOR!

Pri dlhodobom prekroéeni maximéalneho tlaku sa méze zhorsit’ prekrvenie sliznice (nebez-

pecenstvo ischemickych nekroz, tlakovych vredov, tracheomalacie, trachealnej stenézy,

pneumotoraxu). U pacientov s umelou ventilaciou pltic nemal by tlak v manzete typu cuff

klesnat’ pod hodnotu stanovent lekarom, aby sa predislo tichej aspiracii. Sykot v oblasti

balénika, najma pri vydychu, indikuje, Ze balonik tracheu dostatoéne netesni. Ak sa nedari

tracheu utesnit’ s hodnotami tlaku, ktoré stanovil lekar, treba vSetok vzduch z balénika

odsat’ a blokovaci proces zopakovat'. Ak je zopakovanie netispesné, odpori¢ame zvolit’

si najblizSiu vacsiu trachealnu kanylu s balénikom. V désledku toho, Ze steny baldnika st

priepustné pre plyny, v priebehu €asu tlak v baléniku trochu poklesne, no pri plynovych

@ narkézach méze dokonca neziaduco vzrast. Preto naliehavo odporu¢ame tlak v baloniku @

pravidelne kontrolovat'.

Cuff sa nesmie v Ziadnom pripade prisilno naplnit’ vzduchom, pretoze to moze viest’

k poskodeniam steny trachey, k trhlinam v cuffe s naslednym vyprazdnenim alebo

deformaciou cuffu, pricom sa neda vylucit' blokacia dychacich ciest.

OPATRNOST
Pocas anestézie moze oxid dusny (tzv. rajsky plyn) vyvolat’ vzostup/pokles tlaku v cuffe.

2. Vybratie kanyly

OPATRNOST E
Pred vybratim trachealnych kanyl Fahl® sa musi najprv odstranit’ prislusenstvo, ako je
tracheostomicky ventil alebo HME (vymennik tepla a vihkosti).

POZOR!

Pri nestabilnej tracheostome alebo v niidzovych pripadoch (punkéna, dilatacéna tracheo-
stoma) sa moze stomicky otvor po vytiahnuti kanyly zrutit’ (skolabovat)), a tym ovplyvnit’
privod vzduchu. V takomto pripade musi byt’ pripravena nova kanyla k nasadeniu , aby
sa mohla neodkladne nasadit. K prechodnému zabezpeceniu privodu vzduchu mozno
pouzit’ rozpinac priedusnice.

Pred vybratim trachealnej kanyly sa musi cuff vyprazdnit’. Vybratie by sa malo uskutocnit’
pri mierne zaklonenej hlave.

POZOR!

Nizkotlakovii manzetu cuff nikdy nevyprazdiujte pomocou meracieho pristroja pre cuffy
- tuto operaciu vykonajte vzdy so striekackou.

Pred odvzduSnenim balénika pomocou injekénej striekacky a pred vybratim kanyly sa musi
najprv oblast’ priedusnice nad balénikom ogistit’ odsatim vyluckov a hlienov. U pacientov s jasnym
vedomim a so zachovanymi reflexami sa odporica odsat’ vylucky pacienta z priedusnice pri
sticasnom odblokovani trachealnej kanyly. Odsatie sa uskutocni s odsavacim katétrom, ktory sa
cez kanylovu trubicu zavedie az do priedusnice. Takto sa vykona odsavanie bez problémov a
Setrne voci pacientovi a drazdenie na kaSel a nebezpecenstvo aspiracie sa minimalizuju.
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Vytahovat' kanylu mézete zaroven s odsavanim tlaku z nizkotlakovej manzety cuff.
Pripadne sa vyskytujtci sekrét sa teraz vyzdvihne a neméze sa viac aspirovat'. Dbajte,
prosim, na to, aby kanyla bola zakazdym pred opatovnym nasadenim ocistena podla
nasledujucich pokynov a pripadne dezinfikovana a jej natretim stomatickym olejom sa
zvysila jej klzavost'.

Postupuijte ¢o najopatrnejsie, aby ste neporanili sliznice.

Aplikacné kroky k vyberu trachealnych kanyl Fahl®:

Vybratie trachealnych kanyl by sa malo uskutocnit’ pri mierne zaklonenej hlave. Pritom uchytte
kanylu zboku za kanylovy stit, resp. kryt (pozri obr. 7).

Trachealne kanyly odstranujte opatrne.

Vonkajsia kanyla (ak je vybavena manzetou Cuff s nafliknutym balénom) zostane v tracheosté-
me.

Pri vybrati vnutornej kanyly dbajte na nasledovné:

Najprv sa musi prisluSenstvo (adaptér/reGovy ventil’kaSlova prichlopka/dekanylizacna zatka)
odstranit' lahkym otacanim proti smeru pohybu hodinovych ruciciek (v nasadenom stave zo strany
pacienta) (pozri obr. 15).

Vnutorna kanyla sa da lahkym tahom odstranit' z vonkajSej kanyly (pozri obr. 16).

Vnutorna kanyla sa da znovu nasadit’ miernym otacanim (pozri obr. 17).

Opétovné nasadenie vnutornej kanyly sa odohra v opaénom poradi, ako je vy$Sie popisané.

IX. CISTENIE A DEZINFEKCIA

OPATRNOST
Z hygienickych dévodov a kvéli prevencii infekcie by ste mali trachealne kanyly Fahl®
dokladne ¢istit’ aspoii dva razy denne, pri silnej tvorbe sekrétu primerane castejSie.

POZOR!
Na cistenie kanyl sa nesmie pouzit’ ani umyvacka riadov, ani parny kotol, mikrovinka, prac-
ka alebo podobné zariadenie!

Pamétajte, prosim, Ze osobny Cistiaci plan, ktory v pripade potreby méze zahrnovat aj pridavné
@ dezinfekcie, musi zodpovedat’ vasim osobnym potrebam a zaroven byt’ odobreny vasim lekarom. @
Dezinfekcia je pravidelne potrebna len vtedy, ked'je na zaklade lekarovho rozhodnutia medicinsky
indikovana. Dévodom pre to je skutoénost, Ze aj u zdravého pacienta nie st horné dychacie cesty

bez choroboplodnych zarodkov.

U paci v so Specialnym klinickym nalezom (napr. MRSA, ORSA a i.), u ktorych existuje
zvySené nebezpecenstvo re-infekcie, jednoduché Eistenie nepostacuje k tomu, aby zo-
dpovedalo hygienickym poziadavkam pre zabranenie infekciam. Qdpori¢ame chemicka
?iz’infekciu kanyl zodpovedajiic pokynom popisanym nizsie. Vyhladajte, prosim, svojho
ekara.

POZOR!

m Zvysky cistiacich a dezinfekénych prostriedkov na trachedlnej kanyle mézu vyvolat’
podrazdenia sliznice alebo int zdravotnu ujmu.
Trachealne kanyly si povazované za nastroje s dutym priestorom, takze pri dezinfekcii alebo
Gisteni treba dbat’ na to, aby kanyla bola Uplne zvihéena pouzitym roztokom a priechodna (pozri
obr. 8).
Roztoky pouzivané na Cistenie a dezinfekciu sa musia zakazdym pripravit' cerstvé.

1. Cistenie

Trachedlne kanyly Fahl® sa musia pravidelne Cistit'a menit podia individualnych potrieb pacienta.
Cistiace prostriedky pouzivajte len vtedy, ked je kanyla mimo tracheostomy.

Pre Cistenie kanyly je vhodna slaba, pH-neutraina vodna emulzia. Odpori¢ame vam, aby ste
podla navodu vyrobcu pouzivali Speciélny prasok pre Cistenie kanyl (REF 31110).

V Ziadnom pripade nepouzivajte na Cistenie trachealnych kanyl Fahl® vyrobcom neschvalené
Cistiace prostriedky. TaktieZ nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky pre domacnost,
vysokopercentualny alkohol alebo prostriedky pre cistenie zubnych protéz.

Existuje tu akutne ohrozenie zdravia! Okrem toho kanyla by sa mohla znicit' resp. poskodit.
Alternativne mézete kanylu Cistit' termickou dezinfekciou pri max. 65 °C. Na tento ucel pouzite
Gistl vodu zohriatu na max. 65 °C. Dbajte na to, aby teplota bola konstantna (teplotu kontrolujte
teplomerom) a za v§etkych okolnosti sa vyhnite vyvareniu kanyly vo vriacej vode. Takyto postup
by mohol kanylu velmi poSkodit.
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Cistiaci postup

Cistenie vnutornej kanyly

Na vnutornu kanylu nepouZivajte Ziaden Cistiaci prasok, ani Cistiacu kefku!

Cistenie sa vykonava teClcou vodou. Zvysky sekrétu sa daju odstranit' opatrnym hnetenim
(pozri obr. 18).

Cistenie trachealnych kanyl bez manzety cuff

Pred ¢istenim odstrarite pripadne zastréené pomaocky.

Aj vnutorna kanyla sa musi z vonkajsej kanyly zlikvidovat'.

Najprv kanylu dékladne vyplachnite pod te€ticou vodou (pozri obr. 9).

Na pripravu Cistiaceho roztoku pouzivajte iba vlazni vodu a dodrzujte pokyny k danému
Gistiacemu prostriedku. B

Odportic¢ame vam, aby ste pre ulahcenie Cistenia pouzili dézu na Cistenie kanyl so sitkovou
viozkou (REF 31200).

Uchopte sitkovtl vioZzku za horny okraj, aby ste zabranili kontaktu a znecisteniu Cistiaceho roztoku
(pozri obr. 10).

Do sitkovej viozky dozy pre Cistenie kanyl viozte vzdy len jednu kanylu. Ak sa naraz Cisti viacero
kanyl, hrozi nebezpecenstvo, Ze kanyly budu silno stlaéené a tym sa poskodia.

Sitkovul viozku vyplnent kanylou ponorte do pripraveného cistiaceho roztoku. B

Po uplynuti doby tcinku (pozri navod na pouzitie prasku pre Cistenie kanyl) kanylu niekolko razy
dokladne oplachneme s vlaznou, &irou vodou (pozri obr. 9). Ked' kanylu za¢nete osadzovat' do
tracheostomy, nesmu sa na nej nachadzat' ziadne zbytky Cistiaceho prostriedku.

V pripade potreby, ak sa vam nedari Cistiacim kiipelom odstranit’ napr. tvrdé a hlizevnaté zvysk
sekretu, mozete aplikovat’ pridavné cistenie Specialnou kefkou pre Cistenie kanyl (OPTIBRUSH®,
REF 31850 alebo OPTIBRUSH®, PLUS so tetinami Fasertop s viaknitym koncom, REF 31855).
Ctistiaca kefka sa da pouzit' az vtedy, ked je kanyla odstranena a nachadza sa mimo tracheo-
stomy.

Zavadzaijte kefku pre Cistenie kanyl vzdy od hrotu do vnitra kanyly (pozri obr. 11).

Pouzivajte tuto kefku podla navodu a postupuite pri tom velmi opatmne, aby ste mékky kanylovy
@ material neposkodili. @
Trachealnu kanylu starostlivo oplachnite pod vlaznou, te€licou vodou alebo sterilnym roztokom

kuchynskej soli (0,9 % roztok NaCl).

Po vihkom ¢isteni musite kanylu dobre osusit’ Cistou utierkou, ktora nepusta viakna.

V Ziadnom pripade by ste nemali pouzivat’ kanyly, ktorych funkénost’ je obmedzena alebo
vykazuje poskodenia, ako napr. ostré hrany alebo trhliny, pretoze by mohlo déjst’ k poraneniu
sliznic v priedusnici. Ak na kanyle spozorujete poskodenia, zlikviduite ju.

PrisluSenstvo (adaptér/recovy ventil/kaslova prichlopka/dekanylizacna zatka) sa da Cistit rovnako
ako trachedlna kanyla.

Zavadzacie pomocky su vyrobky uréené vyluéne jednému pacientovi a iba pre jednorazové E
pouzitie. Nesmu sa Cistit' alebo dezinfikovat’.

Cistenie trachealnych kanyl s cuffom

IDEba uloZenia, a tym aj intervaly vymeny kanyly je treba individualne dohodnut’ s oSetrujicim
ekarom.

Cistenie vonkajsej kanyly, resp. vymena kanyly sa musi urobit' najneskér po 1 tyzdni,
pretoze potom sa méze v zavislosti od klinickeho obrazu nemoci vyrazne zvysit’ riziko
granulacii, trachealnych malécii a pod.

Cistenie vonkajSej kanyly sa smie vykonat’ len so zablokovanou manZzetou Cuff a bezpecnostny
balkénik sa musi nachadzat' mimo Cistiaceho roztoku, aby sa zabranilo vniknutiu Cistiaceho
roztoku do baldnika, ¢o by spdsobilo zavazné funkéné obmedzenia a zdravotné rizika pre
pouzivatela.

Vol_nkajéia kanyla s manzetou Cuff sa méZze ocistit, resp. oplachnut’ sterilnym roztokom kuchynskej
soli.

U kanyl s manzetou (cuffom) sa kefka nesmie pouzit', aby nedo$lo k poSkodeniu balonika!
Poskodeniu balénika a tym aj kanyly sa mozno vyhnut' len opatrnou a starostlivou manipulaciou.
2. Navod k chemickej dezinfekcii

2.1. Dezinfekcia vnutornych kanyl/Cistenie vonkajsich kanyl bez cuffu
Existuje tzv. studena dezinfekcia trachealnych kanyl Fahl® Specialnymi chemickymi dezin-
fekénymi prostriedkami.
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Mala by sa pouZit' vzdy vtedy, ked to stanovi oSetrujlci lekar na zaklade Specifického klinického
obrazu choroby alebo ak je to indikované konkrétnou o$etrovacou situaciou.

Dezinfekcia sa spravidla pouziva vtedy, ak treba zabranit' krizovym infekciam a v stacionarnych
priestoroch (napr. na klinike, v domove s oSetrovatelskou sluzbou a/alebo inych zdravotnickych
zariadeniach), kde ide o obmedzenie infekénych rizik.

OPATRNOST

Pripadne nutnej dezinfekcii musi vzdy predchadzat’ dokladné Cistenie. B

V ziadnom pripade sa nesmu nasadzovat' dezinfekéné prostriedky, ktoré uvoliiuja chlor
alebo obsahuju silné zasady alebo fenolové derivaty. Kanyla by sa tym mohli vyznamne
poskodit’ alebo dokonca zniéit'.

2.2. Dezinfekcia vonkajsej kanyly s cuffom

Dezinfekcia trachedlnych kanyl s cuffom sa moze realizovat’ len pri dodrzani maximalnej
starostlivosti a kontroly. Balénik sa musi kazdopadne vopred zablokovat'.

Postup pri dezinfekcii .
Na tento ucel by sa mal pouZit’ prostriedok na dezinfekciu kanyl OPTICIT®,(REF 31180) podla
navodu vyrobcu.

Alternativne odporticame dezinfekeny prostriedok na zaklade ucinnej latky glutaraldehyd. V tomto
pripade je treba vzdy venovat pozornost' idajom vyrobcu o oblasti pouZitia a spektre ucinnosti.
Po dezinfekcii sa musia kanyly znutra ako aj zvonku velmi dokladne oplachnut’ sterilnym roztokom
kuchynskej soli (0,9 % roztok NaCl) a potom osusit’.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Pri tom sa musi kanylovy $tit odaretovat’ a niekolko razy posunut' sem a tam, aby sa zarucilo
dokladné Cistenie aj pod aretacnou skrutkou kanylového Stitu

Po vihkom &isteni musite kanylu dobre osusit’ Cistou utierkou, ktora nepusta viakna.

3. Sterilizacia/autoklavovanie
Re-sterilizacia je nepripustna.

POZOR!
@ Zohriatie nad 65 °C, vyvarenie alebo parna sterilizacia nie st pripustné a vedu k @
poskodeniu kanyly.
X. UCHOVAVANIE/STAROSTLIVOST
Ocistené kanyly, ktort sa aktualne nepouzivaju, by mali byt uskladnené v suchom prostredi a v
Cistej doze a chranené pred prachom, sine€nym Ziarenim a/alebo hortic¢avou.
Este sterine zabalené kanyly by mali byt' uskladnené v suchom prostredi a chranené od
slneného Ziarenia a/alebo hortcavy.
Pri o€istenych kanylach je treba dbat' na to, aby bol balénik pred uskladnenim odvzdusneny

(odblokovany;

Po ocisteni a pripadnej dezinfekcii, ako aj osuseni vnutornej kangly by sa mala vonkajsia
plocha vnutornej kanyly natriet’ stomickym olejom (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml flasa
REF 31525/utierka namo€ena do stomického oleja REF 31550) alebo lubrikacny gél
(FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tuba REF 36100/3g vrecko REF 36105), ¢im sa
stane kizavejsou.

Pre zabezpecenie nepreruSeného zasobenia naliechavo odpori¢ame mat’ po ruke najmenej dve
nahradné kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Tieto trachealne kanyly su sterilné vyrobky pre jedného pacienta.

Maximalna pouzitelnost' predstavuje 29 dni (pocitané od dia, v ktory bolo sterilné balenie
otvorené). Ak sa vyskytne choroboplodny zarodok (napr. MRSA), skrati sa doba pouzitelnosti/
resp. doba ulozZenia.

Trvanlivost’ kanyly je ovplyviiuje mnoho &initelov. Tak moze mat’ napr. zloZenie sekrétu, doklad-
nost’ Cistenia a iné hladiska rozhoduijuci vyznam.

Trvanlivost sa nepredizi tym, e sa kanyla pouziva s prestavkami (napr. v ramci gistiacich
intervalov striedavo s inymi kanylami).

Poskodené kanyly sa musia okamzite vymenit'.
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POZOR!

Akékolvek zmeny kanyly, najméa skratenia a triedenie, ako aj opravy na samotnej kanyle
smie vykonat’ len vyrobca alebo podnik, ktorého vyrobca k tejto Einnosti vyslovne a
pisomne opravnil! Neodborne vykonané prace na trachealnych kanylach mézu viest’ k
t'azkym zraneniam.

XIl. PRAVNE OZNAMENIA

Viyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku na vypadky
funkénosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neziaduce prihody, ktoré vy-
p!yv?julzo svojvolnych Uprav vyrobku alebo nenalezitého pouzivania, starostlivosti a/alebo ma-
nipulacie.

Spoloc¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH predovsetkym neprebera Ziadnu zaru-
ku za Skody, ktoré vzniknu v dosledku zmien na kanyle, najma vSak v désledku skrateni a triedenti,
alebo oprav, ak tieto zmeny alebo opravy nevykonal samotny vyrobca. Plati to pre Skody takto
sposobené, ako aj pre vSetky nasledné Skody spdsobené tymto spdsobom.

Pri pouzivani trachedlnej kanyly po dihsiu dobu presahujiicu dobu pouzivania uvedent v bode
¢islo XI, a/alebo pri pouzivani, osetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani kanyly v rozpo-
re s normativmj tohto ndvodu na pouZzitie spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH
odmieta akékolvek ruéenie, vratane rucenia za nedostatky, pokial to umoZriuje zakon.

Ak sa v suvislosti s tymto produktom spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH
vyskytne nejaka zavazna prihoda, je potrebné oznamit' to vyrobcovi a prislusnej institticii clenskej
krajiny, v ktorej pouzivatel a/alebo pacient ma svoje stéle sidlo.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sa
uskutocniuje vyluéne podla vSeobecnych obchodnych podmienok, ktoré mbzete ziskat' priamo od
spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmeny produktu kedykolvek.

SPIRAFLEX® je v Nemecku a v ¢lenskych $tatoch EU registrovana ochranna znamka spolo¢nosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodniji piktorgrami so r ina zi, Cejetop

Ni notranje kanile Datum proizvodnje

E

Z dvema notranjima kanilama Rok uporabe

Zunanja kanila s 15 mm konektorjem

(UNI) Upostevajte navodila za uporabo

Notranja kanila z nizkim profilom Stevilka lota

Narocniska Stevilka

Fleksibilna notranja kanila

Prilagodljiva dolzina kanile Sterilizacija z etilenoksidom

S sesalnim vodom (SUCTION) Ne sterilizirajte ponovno

@

Vsebina v kosih

Izdelek za enega bolnika @

V primeru poskodovane embalaze
izdelka ne uporabljajte

Manseta

=

Luknjanje

[

Govorni ventil (PHON)

15-mm prikljuek (UNI) Hranite na suhem mestu

Y@

/,
e

Hranite zas¢iteno pred son¢no svetlobo

NI
-)/_/ 2

Dekanilacijski ¢epi

3

Obturator Medicinski izdelek

Vkljucuje drzalo cevke

Kratka dolzina

Dolzina XL

Za umetno dihanje

Primerno za MRT

Proizvajalec
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TRAHEALNE KANILE SPIRAFLEX®

1. Uvob

To navodilo se nana$a na trahealne kanile Fahl®. Navodila za uporabo vsebujejo informacije za

'z:drha|\®/nike, negovalce in pacienta/uporabnika in zagotavljajo pravilno uporabo trahealnih kanil
ahl®.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodo¢e morda Zeleli

znova prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate kanilo. Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

Il. PRAVILNA UPORABA

Trahealne kanile Fahl® se uporabljgjo za stabilizacijo traheostome po laringektomiji ali

traheotomiji.

Trahealna kanila je pripomocek, ki traheostomo drzi odprto.

Trahealne kanile z manseto so po traheostomijah indicirane vedno, kadar je potrebna zatesnitev

med steno sapnika in kanilo.

Trahealne kanile z nastavljivim metuljékom omogocajo individualno prilagoditev kanile posame-

znemu pacientu, predvsem pri mocnejsih pacientih ter kadar so prisotni postoperativni edemi

in traheostome.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan strokovnjak.

Predolge kanile so indicirane predvsem pri globoko lezecih trahealnih stenozah.

Trahealne kanile Fahl® v izvedbi LINGO so zasnovane izklju¢no za paciente s traheostomo, ki

$e imajo grlo, ali za paciente po laringektomiji, ki imajo spojni ventil (uporabniki govornih protez).

lll. OPOZORILA

Paciente mora zdravstveno osebje pougiti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.

Trahealne kanile Fahl® se na noben nacin ne smejo zamasiti (npr. s sekretom ali
@ skorjicami). Nevarnost zadusitve! @

Sluz v sapniku lahko izsesate s pomocjo trahealnega aspiracijskega katetra preko tra-

healne kanile.

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati in jih morate takoj zavreci. Uporaba

okvarjenih kanil lahko ogrozi dihalne poti.

Vstavljanje in odstranjevanje trahealnih kanil lahko povzrocita drazenje, kasljanje ali

manjse krvavitve. Ce krvavitev ne pojenja, se posvetujte z zdravnikom!

Trahealnih kanil med posegom ne smete vstavljati z laserjem (laserska terapija) ali z

elektrokirurskimi napravami. Ce se laserski Zzarek dotakne kanile, poskodb ne moremo

izkljugiti.

POZOR!

Uporaba trahealnih kanil z govorno funkcijo je priporocljiva le pri pacientih s

traheostomo, ki imajo normalen sekret in sluzni¢no tkivo brez posebnosti.

POZOR!

Trahealnih kanil, ki vsebujejo kovinske dele (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL), 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 izkljuéno trahealno kanilo iz umetne mase, ki ne vsebuje kovinskih delov

(SPIRAFLEX® MRT). Pri kanilah iz umetne mase, ki imajo govorni ventil iz srebra, lahko

ventil v celoti skupaj z varovalno verizico odstranite iz kanile tako, da notranjo kanilo z

govornim ventilom pred obsevanjem vzamete iz zunanje kanile.

POZOR!

Ce je sekreta veliko ali ée ste nagnjeni k tvorjenju granulacijskega tkiva, med obsevan-

jem ali v primeru zamasitve je uporaba kanile s sitom priporocljiva le ob rednem zdra-

vniskem nadzoru in upostevanju vseh intervalov menjanja (praviloma tedensko), saj

lahko sito v zunaniji cevki ojaci tvorjenje granulacijskega tkiva.

IV. ZAPLETI

Pri uporabi teh pripomockov se lahko pojavijo naslednji zapleti:

Zaradi necisto¢ (kontaminacija) stome bo morda treba odstraniti kanilo. Necistoce lahko

povzrocijo tudi okuzbe, ki nato zahtevajo jemanje antibiotikov.
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V primeru nenamernega vdihavanja nepravilno vstavljene kanile mora kanilo odstraniti zdrav-
nik. Ce sekret zamasi kanilo, je to/tega treba odstraniti in oistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte, Ce je pacient alergi¢en na uporabljeni material.

POZOR!

Za mehaniéno dihanje ne smete uporabiti kanil, ki nimajo mansete!

POZOR!

Pri umetnem dihanju kanile s sitom/fenestracijo uporabite le po predhodnem dogovoru
z le¢ecim zdravnikom.

POZOR!

Trahealnih kanil z govornim ventilom ne smejo uporabljati laringektomirani pacienti
(brez grla), saj lahko pride do hudih zapletov ali celo zadusitve!

VI. PREVIDNO

Pravilno velikost kanile naj izbere lececi zdravnik ali usposobljen strokovnjak.

V univerzalni adapter izvedb trahealnih kanil Fahl® lahko vstavite le pripomocke s 15 mm
priklju¢kom, da preprecite nenamerno zrahljanje pribora ali poskodbe kanile.

Da zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni kanili.

POZOR!

Med mehani¢nim vdihavanjem se lahko zaradi povecane vleé¢ne sile, npr. zaradi togih
vrtljivih prikljukov, ki so povezani s kanilo, ali zaradi nenadzorovanega premikanja
pacienta, notranja kanila nenamerno odvije z zunanje kanile. Zato je treba pacienta
nadzorovati oziroma zamenjati kanilo in/ali cevni sistem, ¢e je to potrebno.

POZOR!

Trahealnih kanil ali zdruZljivih delov pribora ne smete sami spreminjati ali popravljati. V
primeru poskodb je treba pripomocke takoj ustrezno zavreci.

@ VII. OPIS PRIPOMOCKA @

Trahealne kanile SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT so pripomocki, narejeni
iz PVC-ja (cev kanile ojacena s kovinsko spiralo).
Trahealne kanile SPIRAFLEX® MRT so pripomocki, narejeni iz PVC-ja (cev kanile je ojacena
s plasti¢no spiralo).
Trahealne kanile so narejene iz toplotno obcutljive medicinske umetne mase, njene lastnosti pa
se optimalno razvijejo na telesni temperaturi.
Trahealne kanile Fahl® dobavljamo v razli¢nih velikostih in dolZinah.
Pripadajoce tabele z velikostmi se nahajajo v dodatku.
Trahealne kanile Fahl® so medicinski pripomocki, namenjeni za vnoviéno uporabo in samo na
enem pacientu.
Trahealne kanile Fahl® se sme uporabljati samo na enem in istem pacientu, ne pa na ve¢

pacientih.

Pakiranje vsebuje 1 kanilo, ki je sterilno zapakirana in sterilizirana z etilenoksidom (EO).
Stabilnost oblike cevi omogoca spirala v steni mehkega materiala cevi.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Variabilno prilagajanje dolzine zunanjega kraka kanile s pomoc¢jo metuljcka, ki je nastavljiv po
visini, z vijano pritrditvijo in anatomski optimalni kot upogibanja fleksibilne cevi kanile, ki je
ojacena s spiralo, omogocata prileganje obliki sapnika ter zagotavljata zelo udobno noSenje in
spros$¢eno namestitev v traheostomi.

Polozaj metuljcka lahko pri tem s pomocjo oznacene lestvice na preprost nacin dokumentirate
in reproducirate v 10-milimetrskih razmikih po dolzini 5 cm.

Da se izognete oti§¢ancem in tvorjenju granulacijskega tkiva v sapniku, je priporocljivo, da
izmeni¢no uporabljate kanile razli¢nih dolzin, da se konica kanile ne dotika vedno istega mesta
v sapniku in tako ne povzro¢a drazenja. S svojim lece¢im zdravnikom se obvezno posvetujte o
natanénih postopkih uporabe.
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NAPOTEK ZA MRI

POZOR!
Ker imajo trahealne kanile z manseto v protipovratnem ventilu kontrolnega balona ma-
jhno kovinsko vzmet, kanile z manseto ne smete uporabiti, ko se izvaja magnetnoreso-
nanéna tomografija (MRT).
MRT je diagnosti¢na tehnika, ki se uporablja za prikaz notranjih organov, tkiv in sklepov
s pomocjo magnetnih polj in radijskih valov. Magnetno polje lahko k sebi povlece kovinske
predmete, ki s pospeSevanjem sprozajo spremembe. Kovinska vzmet je sicer zelo majhna
in lahka, vendar vseeno ne moremo izkljuciti medsebojnih vplivov, ki bi lahko $kodili zdravju,
povzroCili nepravilno delovanje ali poSkodbe uporabljenih tehni¢nih pripomockov ter kanile.
Priporo€amo vam, da v primeru, ko je indicirana uporaba trahealne kanile za ohranjanje
traheostome odprte, namesto trahealne kanile z manseto po pogovoru z le¢e¢im zdravnikom
med izvajanjem MRT uporabite trahealno kanilo brez kovinskih delov.
POZOR!
Pacienti lahko trahealne kanile SPIRAFLEX® MRT nosijo tudi med magnetno-resonan¢no
tomografijo (MRT).
1. Metuljcek
ZaI trahealne kanile Fahl® je znacilen anatomsko oblikovan metuljcek, ki je prilagojen anatomiji
grla.
Na metulicku so navedeni podatki o velikosti.
Na metulj¢ku trahealnih kanil sta dve stranski uSesci, ki se uporabljata za pritrjevanje traku za
pricvrstitev kanile.
V obseg dobave vseh trahealnih kanil Fahl® s pritrdilnimi uSesci spada tudi trak za pricvrstitev
kanile. S tem trakom se kanila fiksira na vrat.
Pozorno preberite priloZzena navodila za uporabo traku za pri¢vrstitev kanile, ko trak pritrjujete
na trahealno kanilo ali ga z nje odstranjujete.
Paziti je treba na to, da trahealna kanila Fahl® v traheostomi leZi spro$¢eno in da se njena lega
ob pritrditvi ne spremeni.

@ PriloZeni uvajalni pripomocek (obturator) olaj$a vstavljanje trahealne kanile. @
2. Prikljucki/adapterji
Prikljucki/adapterii sluzijo za priklop zdruZljivega pribora kanile.
Moznost uporabe je v vsakem posameznem primeru odvisna od kliniéne slike, npr. od stanja
po laringektomiji ali traheotomiji.
Prikljucki/adapterji se namestijo s pomocjo vrtljivega zapiranja na zunaniji kanili.
15 mm standardni prikljuéek omogoca varno namestitev potrebnih dodatkov.
3. Cev kanile
Cev kanile neposredno meji na metuljcka in tok zraka dovaja v sapnik.
Metulicek je names$cen na cevi kanile, s pomocjo vijakov na cevi pa ga lahko fiksirate po Zelji.

Konica kanile je zaobljena, da prepreci drazenje sluznice v sapniku.

3.1 ManSeta

Pri razli¢icah pripomocka z manSeto se manseta z zelo tanko steno in velikim volumnom dobro
prilega na sapnik in ob pravilnem polnjenju zagotavlja zanesljivo tesnjenje. Man$eta se napihne
kot balon. Majhen kontrolni balon na polnilni cevki vam pokaze, ali je kanila v blokiranem
(napolnjenem) ali neblokiranem stanju.

ManSeta sama se polni s pomocjo cevke z enosmernim ventilom in kontrolnega balona.

3.1.1 Preverjanje tesnjenja kanile in mansete (Ce obstaja)

Tesnjenje kanile in manSete je treba v rednih ¢asovnih intervalih preveriti neposredno pred
vsako uporabo in po njej.

V ta namen manseto napolnite s 15 do 22 mmHg (1 mmHg ustreza 1,35951 cmH20) in
opazujte, ali tlak spontano pade.

V opazovalnem obdobju naj ne bi prislo do pomembnej$ega padca tiaka v manseti.

'I'l(.aksnj_;er;je preverite tudi pred vsakim novim vstavljanjem (npr. po ¢is¢enju kanile) (glejte
sliko 7c).
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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 ¢iscenju!)

- voda v manéeti (po ¢isc¢enjul)

- voda v kontrolnem balonu (po ¢is¢enju!)

- ni silienja na ka3elj, ko pritiskate na kontrolni balon

POZOR!

Pri testiranju balona, vstavljanju, odstranjevanju ali ¢iS€enju kanile nikakor ne uporab-
ljajte ostrih ali konicastih predmetov, kot so npr. pincete ali sponke, saj lahko z njimi
poskodujete ali unicite balon. Ce opazite katerega od zgoraj omenjenih znakov netesnje-
nja, kanile nikakor ne smete ve¢ uporabljati, saj pravilno delovanje ni ve¢ zagotovljeno.
3.2 Obturator

Uvajalni pripomocek je namenjen stabilizaciji trahealne kanile pri uvajanju v traheostomo.

Pred uporabo trahealne kanile preverite, ali lahko obturator zlahka odstranite iz kanile!

Ko ste preverili neovirano premikanje obturatorja, obturator znova potisnite nazaj v kanilo, da
boste lahko vstavili trahealno kanilo

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Z uvajalnim pripomockom lahko ¢Erpate tekoce izlocke in jih odvajate v posodo za izlocke.
Na koncu uvajalnega pripomocka je spojnik cevi/Fingertip, ki povezuje sesalno cev sesalne
naprave in uvajalni pripomocek (glejte sliko 12).

S Fingertip/spojnikom cevi lahko regulirate mo¢ sesanja sesalne naprave.

Pozorno preberite priloZzena navodila za uporabo sesalne naprave.

SPIRAFLEX® SHORT:
Obturator omogoca zamenjavo kanile s Seldingerjevo tehniko.
V ta namen uporabite vodilno Zico premera maks. 0,038 palca.

POZOR! @
@ Pri tem upostevajte posebne napotke za pripomocek, indikacije in kontraindikacije v na-

vodilih za uporabo ter se z zdravnikom pogovorite o namembnosti pripomocka.

Uvajalni pripomocki so pripomocki za uporabo pri enem pacientu in so primerni samo za

enkratno uporabo. Ne smete jih Cistiti ali dezinficirati.

3.3 Odsesovalna odprtina (samo pri razli¢ici trahealne kanile Suction)

Preko odsesovalnih odprtin v zunaniji cevki trahealnih kanil Suction se lahko odstranjuje sekret,

ki se je nabral nad napihnjeno manseto.

Odsesovalno cevko, ki vodi navzven, lahko prikljucite na brizgo ali odsesovalno napravo. O

tem, katero razli¢ico odsesovanija izbrati, se mora uporabnik po analizi tveganja posvetovati z

le€ecim zdravnikom. Tu je treba upostevati klini¢no sliko posameznega bolnika.

V vsakem primeru lahko uporabite odsesovalno napravo le, ¢e ima ta naprava vakuumski
SL regulator. Tlak odsesavanja lahko znasa najve¢ -0,2 bar.

Pri razli¢icah sesanja trahealnih kanil je treba takoj pred sprostitvijo preko odsesovalne odprtine

na kanili posesati sekret, ki se je nabral nad manseto, da preprecite aspiracijo sekreta. S tem

dodatno odsesavanje z odsesovalnim katetrom pri sprostitvi kanile ni ve¢ potrebno, kar precej

olaj$a uporabo.

POZOR!

Pri vseh trahealnih kanilah s pripomockom za odsesavanje (,,SUCTION®) je pri odseso-
vanju treba paziti zlasti na to, da se podtlak ustvari za ¢im krajsi ¢as — izogniti se je treba
izsusitvi subglotisa.

POZOR!

Kontraindikacije pri bolnikih s pove¢ano nagnjenostjo h krvavitvam (npr. pri zdravljenju
z antikoagulanti). Pri njih ne smete uporabiti trahealne kanile Suction z odsesovalno
odprtino, saj obstaja povi$ano tveganje pri odsesavanju.

4. Notranje kanile

Notranje kanile zlahka odstranite iz zunanje kanile, kar po potrebi (npr. v primeru dihalne stiske)
omogoca hitrejSe dovajanje zraka.
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Notranjih kanil ne smete uporabljati brez zunanijih kanil, saj jih je treba vedno fiksirati na zunanje
kanile.
4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile se kot govorne kanile (LINGO-PHON) z govornim ventilom vstavijo po
traheotomiji, Ge je grlo v celoti ali delno ohranjeno, in uporabniku omogocajo govor.

5. Dekanilacijski cepi

Dekanilacijski ¢epi spadajo v obseg dobave govornih kanil in jih smejo uporabljati izkljuéno pa-
cienti po traheotomiji, ki so obdrzali grlo. Vstaviti jih smete le pod zdravniskim nadzorom. Ti cepi
omogocajo kratkotrajno zatesnitev kanile ter prekinitev dovajanja zraka ter pacientom pomagajo
pri vnovicnem kontroliranem dihanju preko ust/nosu.

POZOR!

Kontraindikacije pri laringektomiranih pacientih in pacientih s kroni¢no obstruktivno pl-
juéno boleznijo (KOPB)! V tem primeru dekanilacijskega ¢epa ne smete vstaviti!
Dekanilacijskega &epa nikakor ne smete uporabiti v primeru blokirane trahealne kanile!
Dekanilacijski cep smete uporabiti izkljucno pri zunanji kanili s sitom brez notranje
kanile.

POZOR!

Za pripravo morebitne dekanilacije po prehodni traheotomiji je govornim kanilam
priloZen tudi dekanilacijski €ep. S tem lahko dovajanje zraka preko kanile za kratek ¢as
prekinete, da se pacient znova lahko navadi na dihanje skozi usta/nos. Dekanilacija se
lahko izvede le pod zdravni$kim nadzorom. Cep lahko vstavite le po navodilih zdravnika.
Obstaja nevarnost zadusitve! Pri vsaki izvedbi oziroma specifikacijah pripomocka
bodite pozorni tudi na opis indikacij.

POZOR!

Pri tem upostevajte posebne napotke za pripomocek, indikacije in kontraindikacije v
navodilih za uporabo ter se z zdravnikom pogovorite 0 namembnosti pripomocka.

VIIl. NAVODILA ZA VSTAVLJANJE IN ODSTRANJEVANJE KANILE

@ Za zdravnika @

Ustrezno kanilo mora izbrati zdravnik ali usposobljen strokovnjk.

Da bi zagotovili optimalno prileganje in posledi¢no tudi ¢im boljSo ventilacijo, je treba izbrati
kanilo, prilagojeno anatomiji pacienta.

Notranjo kanilo lahko kadar koli odstranite, da povecate dovajanje zraka. To je lahko potrebno
na primer, ko se na kanili nabirajo ostanki sekretov, ki jih z izkasljevanjem ali zaradi pomanjkljive
zmoznosti izsesavanja ne morete odstraniti.

Za pacienta

POZOR!
Kanilo vedno vstavite le, ko je manseta popolnoma sproscena (glejte sliko 7a)!

POZOR!
Pozorno preglejte sterilno pakiranje, da se prepricate, da to ni poSkodovano ali kako
drugace spremenjeno. Pripomocka ne uporabljajte, e je pakiranje poSkodovano.
Preverite rok uporabnosti. Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.
Priporocliiva 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, temve¢ jo poslite nazaj nam, da jo
pregledamo.

Upostevaite, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno odistiti oziroma razkuziti v
skladu z sledecimi dolocili.

Ce se v svetlini trahealne kanile Fahl® nalaga sekret, ki ga ne morete odstraniti s kasljanjem ali
izsesavanjem, je treba kanilo odstraniti in jo oistiti.

Po &isCenju in/ali dezinfekciji je treba pri trahealnih kanilah Fahl® preveriti ostrino robov,
prisotnost prask ali ostalih poskodb, saj te ogrozajo delovanje ali lahko povzrocijo poskodbe
sluznice v sapniku.

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati.
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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 uporabite obturator, upostevajte naslednja navodila:

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
obturator vstavite v cevko kanile.
Prepricaijte se, da konica uvajalnega pripomocka
a) pri uvajanju trahealne kanile v traheostomo sega le nekaj milimetrov ¢ez konico kanile
?proksma ni konec kanile) (glejte sliko 13),
b) Eri priklopu sesalne naprave sega toliko ¢ez konico kanile (proksimalni konec), da lahko na
oncu uvaéalnega Frlpomocka Vv celoti vidite najmanj prvo ocesce (odprtino) in najvec drugo

ocesce (odprtino) (glejte sliko 14).
Uvajalni pripomocek mora biti v tem polozaju tekom celotnega postopka.

SPIRAFLEX® SHORT:

Obturator najprej v celoti vstavite v cevko kanile, tako da obrocek na rocaju obturatorja
lezi na zunanjem robu 15-mm prikljucka.

Olivnata konica pri tem $trli iz konice kanile (proksimalni konec kanile).

Uvajalni pripomocek mora biti v tem polozaju tekom celotnega postopka.

Pri trahealnih kanilah z manSetami upostevajte pred naslednje:

Preden vstavite trahealno kanilo, preverite tudi manseto (balon) — ta mora biti popolnoma
neposkodovana in zatesnjena, da je zagotovljena potrebna zatesnitev. Zato pred vsakim
vstavljanjem priporo¢amo, da preverite tesnjenje (glejte razdelek VII, §t. 3.1.1). Balon mora
biti pred vstavitvijo kanile popolnoma izpraznjen (glejte sliko 7b)! Pri uporabi pripomocka za
razSiritev traheostome pazite na to, da se kanila, predvsem pa manseta, ne poskoduje zaradi
drgnjenja.

Na koncu na cevko kanile namestite trahealno kompreso.

Za boljSe trahealne kanile in tako lazje vstavljanje v sapnik priporocamo, da zunanjo cevko
namazete z naoljenim robckom za stomo OPTIFLUID® (REF 31550), ki zagotavlja enakomerno
razporeditev olja za stomo po cevki kanile (glejte sliki 4a in 4b), 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.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Pritrdilni vijak metuljcka samo rahlo privijte, saj le tako lahko zagotovite prilegajo¢o se nastavitev
metulicka po vstavitvi kanile.

Kanilo Fahl® pri vstavljanju z eno roko trdno drzite za metuljcka (glejte sliko 5).

S prosto roko lahko traheostomo zlahka povlecete narazen, da se konica kanile lazje vstavi v
odprtino za dihanje.

Za razmaknitev traheostome obstajajo tudi posebni pripomocki, ki omogo¢a enakomerno in ne-
boleco razsiritev traheostome, npr. tudi v nujnih primerih pri kréenju traheostome (glejte sliko 6).
Pri uporabi pripomocka za razsiritev pazite na to, da se kanila ne poSkodujeta zaradi drgnjenja.
Kanilo v fazi inspiracije (vdiha) previdno vstavite v traheostomo in pri tem glavo rahlo nagnite
nazaj (glejte sliko 7).

Kanilo potisnite naprej v sapnik.
Ko kanilo potisnete naprej v sapnik, lahko glavo ponovno drzite pokonci.

Trahealne kanile vedno pritrdite s posebnim trakom za pricvrstitev 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 nizkotlatne manSete preko priklju¢ka Luer (normirana koni¢na poyezava) na
dovodni cevi v manseto dovajate dologen tlak s pomocjo merilnika tlaka v manseti. Ce zdravnik
ne naroci drugace, je priporocljiv tlak v manseti najmanj 15 mmHg (20 cmH20) do 18mmHg (25
cmH20). Tlak v manseti nikakor ne sme preseci 18mmHg (pribl. 25 cmH20).

Man3eto napolnite do najvec tega predvidenega tlaka in se prepricajte, da je dovajanje zraka
preko kanile ustrezno.
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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 ve¢jim premerom.

Redno, torej najmanj na vsaki 2 uri, morate preverjati, ¢e je tlak v manseti ustrezen.

POZOR!
Vsi instrumenti, ki se uporabljajo pri polnjenju mansete, morajo biti €isti in brez tujih
delcev! Te locite od prikljuc¢ka Luer na dovodni cevi, takoj ko je manseta napolnjena.

POZOR!

Dolgorocnejsa prekoracitev maksimalnega tlaka lahko ogrozi prekrvitev sluznice (nevar-
nost ishemicne nekroze, tlacne ulceracije, traheomalacije, trahealne stenoze, pnevmo-
toraksa). Pri pacientih, ki so prikljuéni na umetno predihavanje, tlak v manseti ne sme
pasti pod vrednost, ki jo je dolocil zdravnik, da preprecite tiho aspiracijo. Piskajoci Sumi
v obmog¢ju balona, predvsem pri izdihu, so znak, da balon sapnika ne tesni dovolj. Ce
sapnika ni mogoce zatesniti s tlacnimi vrednostmi, ki jih doloci zdravnik, morate naprej
odstraniti ves zrak iz balona in nato ponoviti postopek za blokiranje. Ce vam tudi tokrat
ne uspe, priporoéamo, da izberete naslednjo vecjo treahealno kanilo z balonom. Zaradi
prepustnosti za pline stene balona tlak balona séasoma nac¢eloma nekoliko pade, pri
alnﬁsteziji s plini pa lahko tudi nehote naraste. Zato toplo priporo¢amo redno spremljanje
tlaka.

Manseta nikoli ne sme biti preve¢ napolnjena z zrakom, saj to lahko poskoduje steno
sapnika ali povzroci nastanek razpok v manseti, zaradi ¢esar se manseta lahko izprazni
ali deformira, pri tem pa kot posledica ni izklju¢ena blokada dihalnih poti.

POZOR!
Med anestezijo lahko zaradi didusikovega oksida (smejalni plin) tlak v manseti naraste/
upade.
2. Odstranjevanje kanile
POZOR!
Preden izvlecete trahealne kanile Fahl®, morate najprej odstraniti pribor, kot sta
@ traheostomski ventil in HME (izmenjevalnik toplote in viage). @
POZOR!
Ce je traheostoma nestabilna ali v nujnih primerih (punkcijska, dil: ijska trahec )

se lahko stoma po odstranitvi kanile sesede (kolaps) in ogrozi dovod zraka. V takem
primeru je treba imeti pri roki novo kanilo za vstavitev in jo hitro vstaviti. Trahealni dilatator
Jje primeren za prehodno zagotovitev dovajanja zraka.

Pred odstranitvijo trahealne kanile je treba manseto izprazniti. Ko odstranjujete kanilo,
mora biti glava rahlo nagnjena nazaj.

POZOR!

Mansete nikoli ne praznite z merilnikom tlaka v manseti — za ta postopek vedno uporabite

brizgo.

Preden z brizgo izpustite zrak iz balona in odstranite kanilo, morate najprej oistiti 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. lzsesavanje
tako poteka brez tezav in prijazno do pacienta, moznost silienja na kaselj in nevarnost aspiracije
pa se zmanjSata.

Nato socasno z izsesavanjem potegnite zrak iz mansete.

Morebiten sekret se odstrani in se tako ne more ve¢ aspirirati. Upostevaijte, da je treba
kanilo pred vsakim vstavljanjem na vsak nacin ocistiti oziroma razkuziti ter namazati z
oljem za stomo v skladu z naslednjimi dologili.

Delajte izredno previdno, da ne poskodujete sluznice.

Odstranjevanje trahealnih kanil Fahl® po korakih:

Trahealne kanile odstranjujte tako, da imate glavo rahlo nagnjeno nazaj. Pri tem kanilo primite ob
strani za metuljcka oz. ohisje (glejte sliko 7).

Previdno odstranite trahealno kanilo.

Zunanja kanila (Ce je prisotna man$eta z napihnjenim balonom) ostane v traheostomi.
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Pri odstranjevanju notranje kanile je treba paziti na naslednje:

Najprej z rahlim zasukom v nasprotni smeri umega kazalca (v vstavljenem stanju z bolnikove
strani) odstranite dodatek (adapter/govorni ventil/pokrovéek proti kasljanju/cep za dekanilacijo)
(glejte sliko 15).

Notranjo kanilo lahko nato odstranite iz zunanje kanile, tako da jo rahlo povlecete (glejte sliko 16).
Notranjo kanilo ponovno vstavite tako, da jo rahlo sukate (glejte sliko 17).

Notranjo kanilo nato znova vstavite v obratnem vrstnem redu, kot je opisan zgoraj.

IX. CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

POZOR!
1z higienskih razlogov in da bi se izognili tveganjem okuzb, je treba trahealne kanile FahI®
teTngito ocistiti najmanj dvakrat dnevno, v primeru vecjega odlaganja sekreta pa pog-
osteje.
POZOR!
Za ciscenje kanil ne smete uporabljati pomivalnega stroja, parnih kuhalnikov, mikrovalov-
ne pecice, pralnega stroja ali podobnih naprav!
Upostevaite, da je treba osebni nacrt ¢iscenja, ki po potrebi lahko zajema tudi dodatne dezinfekcije,
dolociti skupaj z zdravnikom in glede vase na lastne potrebe.
Dezinfekcijo je treba opravijati redno, kadar tako narogi zdravnik. Vzrok za to je, da tudi pri
zdravem pacientu zgornje dihalne poti niso asepticne.
Pri pacientih s posebno klini¢no sliko (npr. MRSA, ORSA itd.), pri katerih obstaja povec¢ana
nevarnost za ponovne okuzbe, ¢iSc¢enje ni dovolj, da bi izpolnili posebne higienske
zahteve za preprecevanje okuzb. Priporoéamo kemicno dezinfekcijo kanil skladno z
navodili, navedenimi v nadaljevanju. Obis¢ite zdravnika.
POZOR!
Ostanki Cistilnih in dezinfekcijskih sredstev na trahealni kanili lahko povzrocijo drazenje
sluznice ali drugo poslab$anje zdravstvenega stanja.

@ Trahealne kanile se obravnavajo kot instrumenti z votlimi prostori, zato je treba pri dezinfekciji ali @

GisCenju posebej paziti na to, da je kanila popolnoma navlaZzena z uporabljeno raztopino in da je
prehodna (glejte sliko 8).

Raztopino, ki jo uporabljate za ¢i§cenje in dezinfekcijo, je treba vedno uporabiti svezo.
1.Ciscenje

Trahealne kanile Fahl® je treba redno Cistitiimenjati skladno z individualnimi potrebami pacientov.
Cistilna sredstva uporabiljajte le, ko kanila ni v traheostomi.

Za Ciscenje kanile lahko uporabite blag in pH-nevtralen losjon za pranje. Priporo¢amo uporabo
posebnega Cistiinega praska za kanile (REF 31110) po navodilih proizvajalca.

Trahealne kanile Fahl® nikakor ne smete Cistiti s Cistilnimi sredstvi, ki jih ni odobril proizvajalec
kanile. Ne smete uporabljati agresivnih gospodinjskih Cistil, visokoodstotnega alkohola ali sredstev
za ¢iS¢enje zobnih protez.

Obstaja akutna nevarnost za zdravje! Poleg tega se kanila lahko unici oz. poskoduje.
Alternativno je mozno tudi ¢iscenje s termi¢no dezinfekcijo pri najvec 65 °C. Za to uporabite Cisto
toplo vodo pri najve¢ 65 °C. Pazite, da temperatura ostane konstantna (nadzor temperature s
termometrom) in se obvezno izogibajte prekuhavanju v vreli vodi. To bi trahealno kanilo lahko
zelo poskodovalo.

Koraki ¢iS¢enja

Ciséenje notranje kanile

Za notranjo kanilo ne uporabljajte Cistiinega praska ali krtack za ciscenje!

OI;Ei(isti‘}g)pod tekoCo vodo. Ostanke izlockov odstranite z rahlim in previdnim gnetenjem (glejte
sliko 18).

Ciséenje trahealnih kanil brez mansete

Pred ciS¢enjem je treba odstraniti vse priklju¢ene pripomocke.

Iz zunanje kanile je treba odstraniti tudi notranjo kanilo.

Kanilo najprej temeljito sperite pod tekoco vodo (glejte sliko 9).

Za pripravo Cistilne raztopine uporabite samo mlacno vodo in upo$tevaijte navodila za uporabo
Cistilnega sredstva.
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?f\zgio)si olajsali ¢iscenje, vam priporo¢amo distilno dozo za kanilo s sitastim nastavkom (REF

Pri tem nastavek primite za zgornji rob, da ne pridete v stik s Cistilno raztopino (glejte sliko 10).

V sitasti nastavek Cistilne doze za kanile vstavite vedno le po eno kanilo. Ce Cistite ve¢ kanil hkrati,

obstaja nevarnost, da so kanile prevec¢ stisnjene in se tako poskodujejo.

Sitasti nastavek s kanilo potopite v pripravljeno istilno raztopino.

Po preteku ¢asa delovanja (glejte navodila za uporabo Cistilnega praska za kanile) je treba kanilo

veckrat temeljito sprati s toplo Cisto vodo (glejte sliko 9). Na kanili ne sme biti ostankov ¢istinega

sredstva, ko jo vstavljate v traheostomo.

Po potrebi — npr. ko trdovratnih ostankov sekretov ne morete odstraniti v €istilni kopeli — bo morda

potrebno dodatno ciScenje s posebno Cistilng krtacko za kanile (OPTIBRUSH®, REF 31850, ali

OPTIBRUSH® PLUS z vlakni, REF 31855). Cistilno krtacko uporabite le, ko odstranite kanilo in

je ta Ze zunaj traheostome.

Krtacko za ciScenje kanile v kanilo vedno vstavite skozi konico kanile (glejte sliko 11).

To krtacko uporabljajte v skladu z navodili in pri tem ravnajte zelo previdno, da ne poskodujete

mehkega materiala kanile.

Trahealno kanilo previdno sperite pod mlacno tekoco vodo ali s sterilno raztopino kuhinjske soli

(0,9 % raztopina NaCl).

Po mokrem ¢iscenju je treba kanilo osusiti s Cisto krpo brez kosmov.

Nikakor ne smete uporabljati kanil z okmnjenim delovanjem ali s poskodbami, kot so ostri robovi

oziroma praske, ker lahko pride do poskodb sluznice v sapniku. Ce opazite poskodbe, kanile

nikakor ne smete uporabiti.

Pribor (adapter/govorni ventil/pokrovéek proti kasljanju/Cep za dekanilacijo) lahko ocistite na enak

nacin kot trahealno kanilo.

Uvajalni pripomocki so pripomocki za uporabo pri enem pacientu in so primerni samo za enkratno

uporabo. Ne smete jih Cistiti ali dezinficirati.

Ciééenje trahealnih kanil z manseto

Cas vstavitve in s tem tudi intervale menjave kanile dolocite po pogovoru z le¢e¢im zdravnikom.

Vendar pa je treba zunanjo kanilo ocistiti ali zamenjati najkasneje po 1 tednu, saj lahko po
@ tem é:lsu tveganje za granulacijo, zmeh¢anje sapnika itd. glede na kliniéno sliko znatno @

naraste.

Zunanjo kanilo lahko ocistite samo, kadar je manseta blokirana, varnostni balon pa ne sme biti

v Cistilni raztopini, da preprecite vdor Cistilne raztopine v balon, zaradi ¢esar bi lahko prislo do

znatnega poslabSanja delovanja in tveganja za zdravje uporabnika.

Zunanjo kanilo z man$eto lahko odistite/sperete s sterilno raztopino kuhinjske soli.

Pri kanilah z man$eto ne smete uporabiti krtacke, da ne poskodujete balonal

Samo s previdno in skrbno uporabo se lahko izognete poskodbam balona in s tem okvaram

kanile.

2. Navodila za kemic¢no dezinfekcijo

2.1 Dezinfekcija notranje kanile/CiS¢enje zunanje kanile brez mansete

Mozna je hladna dezinfekcija trahealne kanile Fahl® s posebnimi kemicnimi dezinfekcijskimi SL
sredstvi.

Izvaja se jo takrat, ko to dolo€i lececi zdravnik na podlagi posebne klini¢ne slike ali ko to nakazuje
doloceno stanje negovanja.

Dezinfekcija se praviloma uporablja za preprecevanie kriznih okuzb in pri uporabi na krajih, kot so
klinike, negovalni domovi in/ali druge zdravstvene ustanove, da omejite tveganje okuzb.

PREVIDNO

Mozna potrebna dezinfekcija ima prednost pred temeljitim ¢iS¢enjem.

Nikakor ne smete uporabljati tistih dezinfekcijskih sredstev, ki sproscajo klor ali ki
vsebujejo mocna luzila ali derivate fenola. Kanilo lahko s tem mocno poskodujete ali jo
celo unicite.

2.2 Dezinfekcija zunanje kanile z manseto

Trahealne kanile z man$eto je treba dezinficirati izredno previdno in kontrolirano. Pred tem je treba
balon v vsakem primeru blokirati.
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Koraki dezinfekcije

Za ta namen uporabljajte dezinfekcijsko sredstvo za kanile OPTICIT® (REF 31180) v skladu z
navodili proizvajalca.

Druga moznost je dezinfekcijsko sredstvo na osnovi glutaraldehida (med drugim na voljo tudi v
ZDA). Pri tem morate vedno upoStevati proizvajaleve zahteve glede podrocja uporabe in spektra
delovanja."

Po dezinfekciji je treba kanile znotraj in zunaj temeljito splakniti s sterilno raztopino kuhinjske soli
(NaCl 0,9 %) in zatem osusiti.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Pri tem morate metuljcka sprostiti ter ga nekajkrat premakniti sem in tja, da lahko zagotovite temel-
jito ¢isCenje tudi pod zati€nimi vijaki metuljcka.

Po mokrem ¢iScenju je treba kanilo osusiti s Cisto krpo brez kosmov.

3. Sterilizacija/avtoklaviranje

Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

POZOR!

Segrevanje nad 65 °C, prekuhavanje ali parna sterilizacija niso dovoljeni in lahko kanilo

poskodujejo.

X. SHRANJEVANJE/NEGA

Ociscene kanile, ki se trenutno ne uporabljajo, je treba shranjevati v plasticni posodici v suhem

prostoru, zascitene pred prahom, soncnimi Zarki in/ali vrocino.

Sterilno zapakirane nadomestne kanile shranjujte v suhem prostoru in zasc¢itene pred sonénimi

Zarki in/ali vrocino.

Pri oci$cenih kanilah je treba paziti na to, da je balon za skladis¢enje odzracen (sproscen).

Po ¢iScenju in morebitni dezinfekciji ter suSenju notranje kanile je treba zunanjo povrsino

notranje kanile namazati z oljem za stomo (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25-ml steklenicka

REF 31525/krpica z oljem za stomo REF 31550) ali mazivom v gelu (FAHL® OPTIFLUID®

Lubricant Gel 20-g tuba REF 36100/3-g vrecka REF 36105), tako da je omogoceno drsenje.
@ Da zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni kanili. @

XI. TRAJANJE UPORABE

Te trahealne kanile so sterilni pripomocki za uporabo na enem pacientu.

Najdaljsi rok trajanja je 29 dni (od datuma odprtja sterilnega pakiranja). Ce se razvije bolezenska
klica (npr. MRSA), se rok uporabe oz. ¢as vstavitve ustrezno skrajsa.

Na rok uporabnosti kanile vpliva veliko dejavnikov. Tako so lahko odlocilnega pomena sestava
sekretov, temeljitost ¢isc¢enja in drugi dejavniki.

Maksimalne Zivljenjske dobe kanile ne morete podalj$ati s tem, ko prekinjate uporabo kanile
(npr. da jo v ¢asu intervala ¢ienja zamenjate z drugo kanilo).

Poskodovane kanile morate nemudoma zamenjati.

POZOR!

SL Spremembe na kanili in popravila kanile lahko izvajata le proizvajalec ali podijetje, ki ga
je proizvajalec za ta dela pisno pooblastil! Nestrokovno opravljena dela na trahealnih
kanilah lahko povzrocijo hude poskodbe.

XIl. PRAVNI PODATKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje de-
lovanja, poSkodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge nezelene dogodke, ki nastanejo zaradi
samovoljnega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali rokovanja s
pripomockom.

Podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej ne prevzema odgovornosti za
Skodo, ki nastane zaradi spreminjanja kanile, predvsem zaradi kraj$anja ali luknjanja, ali zaradi
popravil, ki jih ni opravil proizvajalec. To velja tako za na ta nacin povzroc¢eno $kodo na kanili kot
tudi za vso skodo, ki je posledica tega.

Ce trahealno kanilo uporabljate izven ¢asovnega obdobja, navedenega pod tocko XII., in/ali e
jo uporabljate, negujete (CiScenje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za uporabo,
podjetie Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ni odgovorno in ne jam¢i za napake — v
kolikor je to zakonsko dopustno.
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Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride do hu-
jSega dogodka, je treba o njem poro€ati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, kjer
uporabnik in/ali pacient stanuje.

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH poteka
izklju¢no v skladu s splo$nimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri podijetju
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

SPIRAFLEX® je v Nemgiji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podijetja Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.

Spoljasna kanila sa unutrasnjom Datum proizvodnje
kanilom

Spoljasna kanila sa dve unutradnje Upotrebiti do
kanile

Spoljasna kanila sa 15mm Pogledati uputstvo za upotrebu

konektorom (UNI)
Unutrasnja kanila sa niskim Broj serije (sarze)
profilom

HIER=

Kataloski broj
Unutrasnja kanila fleksibilna

Sterilizovano etilen oksidom
Kanila podesive duzine

. . . Ne sterilizovati ponovo
Sa uredajem za usisavanje

@

(SUCTION)
Sadrzaj (komada)
Cuff
@) Za primenu na jednom pacijentu @
Otvori

Ne koristiti ako je pakovanje

Govorni ventili (PHON) osteceno

Cuvati na suvom

Y@

Konektor od 15 mm (UNI)

/,
e

N
ok

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cep za dekanilman

3

Medicinski proizvod
Obturator (pomo¢ za umetanje)

Sadrzi vrpcu za kanilu

Skracena (Duzina/kratka)

Duzina XL

Za vestacku ventilaciju

MRT pogodan

Proizvodac
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SPIRAFLEX® TRAHEALNE KANILE

|l. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za Fahl® trahealne kanile. Njegova namena je da informiSe lekare, osoblie
za negu i pacijente/korisnike, kako bi se osiguralo stru¢no rukovanje Fahl® trahealnim kanilama.
Pre prve primene ovog proizvoda paZljivo prog€itajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvajte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduénosti mogli da potrazite potrebne
informacije.

Sve dok upotrebljavate kanilu nemojte bacati ni ovu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije o
proizvodul

Il. NAMENSKA UPOTREBA

Fahl® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon 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.

Trahealne kanile s pokretnom pelotom omogucavaju individualno prilagodavanje kanile
kod svakog pojedinacnog pacijenta, narocito kod gojaznih pacijenata i u slucaju postojanja
postoperativnih edema kao i na unutra povucenih traheostoma.

Izbor odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavijanje dozvolieno je
iskljucivo obu€enom lekaru ili obuéenom stru¢nom osoblju.

rr%dl}iene trahealne kanile indikovane su prvenstveno kod duboko lociranih stenoza
raheje.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su iskljucivo za traheotomirane pacijente
sa sacuvanim grkljanom ili laringektomirane pacijente kojima je postavijen otpusni (Sant) ventil
(pacijenti sa govornom protezom).

lll. UPOZORENJA

@ Pacijenti moraju od strane medicinskog struénog osoblja da budu obuceni o bezbednom @
postupanju i naéinu primene Fahl® trahealnih kanila.
Ni u kom slucaju ne sme da se dopusti zacepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na
primer, sekreta ili krasti. Opasnost od gusenja!
Slajm, koji se sakupio u traheji, moze da se odstrani usisavanjem kroz trahealnu kanilu
pomocu trahealnog aspiracionog katetera.
Ostecene trahealne kanile ne smeju da se koriste i moraju odmah da se bace. Njihovo dalje
koriSéenje moze da ugrozi disajne puteve.
Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu da nastupe iritacije, kasalj ili lagano
krvarenje. U slu¢aju produzenog krvarenja smesta se obratite lekaru!
Ne preporucuje se nosenje trahealne kanile tokom terapije laserom (laserske terapije) ili
tokom zahvata elektrohiruskim instrumentima. Ne moze se iskljuciti oStecenje kanile pod
dejstvom laserskog zraka.

PAZNJA!
Trahealne kanile sa govornom funkcijom preporucuju se samo kod traheotomiranih osoba ﬂ
s normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluzokoze nema patoloskih promena.

PAZNJA!

Trahealne kanile, koje sadrze metalne delove (SPIRAFLEX/SPIRAFLEX® XL), ni u kom
slu¢aju ne smeju da nose tokom terapije zracenjem (radio terapija) jer se time mogu
izazvati teSka ostecenja koze! Ako je nosenje trahealne kanile tokom terapije zracenjem
neophodno, koristite iskljucivo trahealne kanile od vestackih materijala, koje nemaju
metalne delove (SPIRAFLEX® MRT). Kod kanila sa govornim ventilom, izradenih od
vestackih materijala, ali sa srebrnim ventilom, ventil zajedno sa trakom za pricvrscivanje
moze da se skine sa kanile tako $to se unutrasnja kanila zajedno sa govornim ventilom pre
terapije zra¢enjem izvadi iz spoljasnje kanile.
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PAZNJA!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti ka granulacionom tkivu, tokom zracne terapije ili pri mo-
gucnosti zacepljenja traheje, varijanta fenestrirane kanile s viSe manjih otvora (tzv. sito)
preporucuje se samo uz redovnu lekarsku kontrolu i ako se pridrzava kratkih intervala
za zamenu kanile (po pravilu nedeljno), jer otvori u spoljasnjoj cevcici mogu da pojacaju
stvaranje granulacionog tkiva.

IV. KOMPLIKACIJE

Pri primeni ovog proizvoda mogu da nastupe slede¢e komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze da dovede do neophodnosti uklanjanja kanile, necistoce
takode mogu da prouzrokuju infekcije koje zahtevaju upotrebu antibiotika.

Ako dode do nehoti¢nog uvlacenja neadekvatno izabrane kanile udisanjem, vadenje sme da
izvr$i samo lekar. Kanilu zapusenu sekretom treba izvaditi i odistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primenjivati ako je pacijent alergi¢an na kori$é¢eni materijal.

PAZNJA!

U sluéaju mehanicke ventilacije obavezno koristiti kanile s cuff-om!

PAZNJA!

Za vreme mehanicke ventilacije fenestrirane kanile, sa jednim/viSe otvora, primenjivati
samo u dogovoru s nadleznim lekarom.

PAZNJA!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smeju ni u kom sluc¢aju da se koristite kod la-
ringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze da dovede do teskih komplikacija,
ukljuéujuci smrt gusenjem!

VI. OPREZ

Izbor pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lekaru odnosno odgovarajuce obuce-
nom struénom osoblju.

@ Da bi se izbegla mogucnost ostecenja kanile ili nehoti¢nog otkacinjanja pribora, u UNI- @
adapter za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smeju da se umecu samo pomoc¢na sredstva sa
priklju¢kom od 15 mm.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvek

imate najmanje dve rezervne kanile.

PAZNJA!

Za vreme mehanicke ventilacije moze doci do sluc¢ajnog odvajanja unutrasnje kanile

od spoljasnje kanile kako zbog povecanja zateznih sila, na primer usled inertnosti

konektora koji se mogu obrtati, a spojeni su s kanilom, tako i zbog nekontrolisanih

pokreta pacijenta. Stoga je neophodno da se pacijent nadzire ili, po potrebi, da se

zameni kanila i/ili sistem creva.

PAZNJA!

Nemojte da svojeruéno vrsite bilo kakve izmene, popravke ili prepravke na trahealnim

kanilama ili na kompatibilnim delovima pribora. U slucaju ostecenja proizvodi moraju da
E se smesta odloZe na otpad na propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT trahealne kanile su proizvodi izradeni iz

PVC-a (sa cevi kanile ojatanom metalnom spiralom).

Trahealne kanile SPIRAFLEX® MRT su proizvodi izradeni iz PVC-a (sa cevi kanile ojacanom

spiralom od vestackog materijala).

Trahealne kanile su napravljene od termosenzibilnih plasticnih materijala za medicinsku pri-

menu, koji svoje optimalne karakteristike razvijaju na telesnoj temperaturi.

Fahl® trahealne kanile raspolozive su u razlicitim veli¢inama i duzinama.

Odgovarajuce tabele sa veli¢inama naci ¢ete u prilogu.

Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za visekratnu upotrebu, ali iskljucivo

kod jednog pacijenta.

Istu Fahl® trahealnu kanilu sme da koristi samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koriscenje iste

kanile od strane viSe razli¢itih pacijenata.

Pakovanje sadrzi 1 kanilu, koja je sterilno zapakovana i sterilizovana etil oksidom (EO).
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Postojanost oblika cevi obezbeduje se spiralom ugradenom u zidu od mekog materijala iz kog
je cev izradena.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Varijabilno prilagodavanje duzine spoljasnjeg dela kanile pomocu pelote, ¢iji se polozaj moze
namestati zavrtnjima kojima se pricvrScuje, i anatomski optimalan ugao savijanja visoko
fleksibilne cevi kanile, ojacane spiralom, olakSavaju prilagodavanje kanile na oblik traheje i
korisniku garantuju udobno no$enje bez oseéaja zatezanja u traheostomi.

PoloZaj pelote kanile moZe se jednostavno dokumentovati i zatim reprodukovati pomoc¢u skale
¢iji su merni podeljci naneseni na rastojanjima od po 10 mm, na ukupnoj duzini od 5 cm.

Za sprecavanje nastajanja nazuljanih mesta ili granulacionog tkiva u traheji, moze da bude
preporucliivo da se naizmenic¢no postavijaju kanile razli¢itih veli¢ina, ¢ime se izbegava da vrh
kanile uvek pritiska na isto mesto u traheji i time je eventualno iziritira. O tanom postupku se
dogovorite sa nadleznim lekarom.

UPOZORENJE MRT

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 sluc¢aju ako postoji pot-
reba za magnetsko-rezonantnom tomografijom MRT (takode poznatom i pod nazivom
nuklearna tomografija).

MRT predstavija dijagnosticku tehniku za prikazivanje unutrasnjih organa, tkiva i zglobova
pomocu magnetskih polja i radio talasa. Magnetsko polie moze da privu¢e metalne predmete,
Gije ubrzanje onda prouzrokuje promene u polju. Uprkos tome $to je metalna opruga mala i
laka, ne moze da se iskljuci njeno uzajamno delovanje s poliem koje za posledicu moze da
ima zdravstvene teSkoce pacijenta ili pogresan rad ili osteéivanje koriS¢enih tehnickih uredaja ili
same kanile. Nasa je preporuka - u slu¢ajevima kada je no$enje trahealne kanile indikovano da
bi traheostoma ostala otvorena - umesto trahealne kanile s balonom za vreme trajanja pregleda
pom?éu MRT, u dogovoru s nadleznim lekarom, treba postaviti trahealnu kanilu koja ne sadrzi
metal.

PAZNJA!

@ Pacijenti trahealne kanile SPIRAFLEX® MRT mogu da nose i tokom magnetsko-rezonant- @
ne tomografije (MRT).
1. Pelota kanile
Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavlja 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.
Zajedno sa Fahl® trahealnim kanilama s usicama uvek se isporucuje i jedna fiksaciona vrpca.
Pomodu te fiksacione vrpce se trahealna kanila fiksira na vratu.
Pre nego sto fiksacionu vrpcu pricvrstite, odnosno skinete sa trahealne kanile, pazljivo procitajte
odgovarajuce uputstvo za upotrebu vrpce.
Mora se voditi rauna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja i da
pricvr§éivanje fiksacione vrpce ne uti¢e na promenu njihovog poloZaja. ﬂ
U opsegu isporuke sadrzana pomo¢ za uvodenje (opturator) olak$ava postavljanje kanile.
2. Konektori/adapteri
Konektori/adapteri sluze za prikljucivanje kompatibilnog pribora za kanilu.
Moguénost primene pribora u svakom pojedinaénom slucaju zavisi od klinicke slike bolesti, na
primer od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.
Konektori/adapter se na spoljasnju kanilu priévrs¢éuju pomocu nastavka koji se moze okretati.
Jedan 15 mm standardni konektor omogucéava bezbedno spajanje sa potrebnim priborom.

3. Cev kanile

Cev kanile se nastavlja direktno na pelotu, a sluzi za dovodenje vazduha u dusnik.

Pelota kanile smestena je na cevi kanile, a koriS¢enjem zavrtnja moze da se priévrsti varijabilno,
na razli¢itim mestima.
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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 je ispravno napunjen, hermeticki zatvara postojeci spoj. Cuff moze da se
napumpa kao obicni baloni. Preko malog kontrolnog balona na crevu za punjenje raspoznajete
da li se kanila nalazi u blokiranom (napunjenom) ili u neblokiranom stanju.

Sam cuff puni se pomocu creva s jednosmernim ventilom i kontrolnim balonom.

3.1.1 Provera nepropustljivosti kanile i cuff-a (ako postoji)

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 15 do 22 mmHg (1 mmHg odgovara 1,35951
cmH20) i posmatraijte da li ¢e doci do spontanog pada pritiska.

Tokom vremena posmatranja ne sme da nastupi primetan pad pritiska u cuff-u.

Ovakvu proveru pritiska treba vrsiti i pre svakog ponovnog postavljanja (na primer posle pranja
kanile), (vidi sliku 7c).

Znaci da cuff (balon) propusta mogu, izmedu ostalog, da budu:

- spolja prepoznatljiva oStecenja na balonu (rupe, pukotine, itd)

- osetno Sistanje usled izlaska vazduha iz balona

- voda u dovodnim crevima prema kanili (nakon pranja!)

- voda u cuff-u (posle pranjal)

- voda u kontrolnom balonu (posle pranjal)

- izostanak nadrazaja na kaslj kada se pritisne kontrolni balon

PAZNJA!

Za proveru balona, postavljanje, uklanjanje ili pranje kanile ni u kom slucaju ne koristiti
ostre ili Siljate predmete kao na primer pincete ili stezaljke jer bi oni mogli da ostete ili
da uniste balon. Ako se pojavi neki od gore navedenih znakova propustljivosti, kanila
viSe ne sme da se postavlja jer viSe nije zagarantovano njeno pravilno funkcionisanje.

@ 3.2 Opturator @

Pomagalo za uvodenije sluzi za stabilizaciju trahealne kanile tokom umetanja u traheostomu.
Pre umetanja trahealne kanile proverite da li opturator moze da se lako ukloni iz kanile!
Nakon $to ste prekontrolisali lakohodnost opturatora, vratite ga nazad u trahealnu kanilu da
biste istu mogli da postavite na Zeljeno mesto.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Takoder, pomagalo za uvodenje moze preuzeti te¢ne sekrete i odvesti ih u posudu za sekret.
Na kraju pomagala za uvodenje nalazi se jedna spojnica/fingertip preko koje se crevo za
isisavanje spaja sa tim pomagalom (v. sliku 12)
Fingertip/spojnica creva omogucava regulaciju jacine usisavanja usisnog uredaja.
Pazljivo proCitajte odgovarajuce uputstvo za upotrebu usisnog uredaja.
SPIRAFLEX® SHORT:
Opturator omogucéava zamenu kanile Seldinger tehnikom.

E U tu svrhu primenite vodi¢ Zicu maksimalnog prec¢nika od 0,038 inc¢a.
PAZNJA!
Pridrzavajte se specijalnih napomena o proizvodu, indikacija odnosno kontraindikacija
navedenih u uputstvu za upotrebu i pre prvog kori$¢enja razjasnite primenjivost proiz-
voda sa vasim lekarom.
Pomagala za uvodenje su proizvodi namenjeni iskljuc¢ivo za li€nu upotrebu jednog
pacijenta i samo za jednokratnu upotrebu. Ona ne smeju da se iste ili dezinfikuju.
3.3 Otvor za isisavanje (samo kod trahealnih kanila u varijanti suction)
Otvor za isisavanje, prisutan u spoljasnjoj cevi suction trahealnih kanila, sluzi za uklanjanje
sekreta koji se sakuplja u oblasti iznad naduvanog cuff-a.
Crevo za isisavanje, koje vodi ka spolja, moze da se prikljuéi na Spric ili na aparat za isisavanje.
Koji nacin isisavanja ¢e biti izabran, korisnik treba da odluci posle temeljne analize rizika i u
dog_(_)votru sa nadleznim lekarom. Pri tome u obzir treba uzeti individualnu sliku bolesti tog
pacijenta.
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U svakom slucaju, isisavanje pomocu aparata za isisavanje dozvoljeno je samo ako je taj aparat
opremljen regulatorom vakuuma. Pritisak pri isisavanju sme da iznosi maks. - 0,2 bara.

Kako bi se sprecila aspiracija sekreta, kod suction varijanti trahealnih kanila neposredno pre
deblokiranja kroz odgovarajuéi otvor za isisavanje na kanili treba isisati sekret sakupljen iznad
balona. To moze da ucini suvisnim dodatno isisavanje pomocéu aspiraciono? katetera, koje
se i?aéekvréi istovremeno sa deblokiranjem kanile, i da na taj nacin veoma olak$a celokupni
postupak.

PAZNJA!

Kod svih varijanti trahealnih kanila sa pomo¢i za isisavanje (,SUCTION®), za vreme
postupka isisavanja naro€itu paznju treba obratiti na to da stvaranje podpritiska bude,
po mogucénosti, Sto krace; u suprotnom bi moglo da dode do isusivanja subgloticke
regije, Sto se mora spreciti.

PAZNJA!

Kontraindikovano kod pacijenata sa pove¢anom sklonos¢u ka krvarenju (npr. zbog an-
tikoagulacione terapije). U takvim sluc¢ajevima zbog poveéanog rizika pri isisavanju nije
dozvoljeno koriséenje suction trahealnih kanila sa otvorom za isisavanje.

4. Unutrasnja kanila

Unutrasnje kanile mogu lako da se vade iz spoljasnjih, ¢ime se u slu€aju potrebe (npr. u slucaju
prekida disanja) omogucéava brzo povecéanje dovoda vazduha.

Unutrasnje kanile nikada ne smete da postavljate same, bez spoljasnje kanile, ve¢ one uvek
moraju da budu fiksirane na spoljasnju kanilu.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile sa govornim ventilom, koje vrSe funkciju govornih kanila (LINGO-PHON),
postavljaju se posle traheotomija ako je grkljan potpuno ili delimi¢no ocuvan. One pacijentu
pruzaju mogucénost govora.

5. Cep za dekanilman
Cep za dekanilman sadrzan je u opsegu isporuke govornih kanila, a sme da se primenjuje
isklju¢ivo kod traheotomiranih pacijenata sa o€uvanim grkljanom. Njegovo postavijanje
@ dozvolieno je samo pod lekarskim nadzorom. Ovaj Cep omogucava kratkotrajni prekid dovoda @
vazduha kroz kanilu njenim zacepljivanjem i pomaze pacijentu da ponovo nauci da kontrolisano
upravlja disanjem kroz usta/nos.

PAZNJA!

Kontraindikacije kod Iaringektomiranih pacijenata i paci&enata s hroniénom opstruktiv-
nom pluénom bolesti (COPD)! U takvim slucajevima je koriS¢enje ¢epa za dekanilman
apsolutno zabranjeno!

Pored toga, ¢ep za dekanilman ni u kom slu¢aju ne sme da se stavlja ako je trahealna
kanila blokirana! Cep za dekanilman sme da se primenjuje samo kod spoljasnje
fenestrirane kanile sa viSe manjih otvora, a bez unutrasnje kanile.

PAZNJA!

Za pripremu eventualnog dekanilmana posle privremene traheotomije uz sve govorne
kanile prilozZen je i po jedan ¢ep za dekanilman. Njime kratko moze da se prekine dovod
vazduha kroz kanilu, da bi pacijent mogao ponovo da se privikne na disanje kroz
usta/nos. Dekanilman je dozvoljen iskljuéivo pod lekarskim nadzorom. Cep sme da
se postavlja samo po nalogu lekara. Postoji opasnost od gusenja! Obavezno se uvek
pridrzavajte i opisa indikacija za svaku verziju/specifikaciju proizvoda!

PAZNJA!

Pridrzavajte se specijalnih napomena o proizvodu, indikacija odnosno kontraindikacija
navedenih u uputstvu za upotrebu i pre prvog kori$¢enja razjasnite primenjivost
proizvoda sa vasim lekarom.

VIIl. UPUTSTVO ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lekara

Izbor odgovarajuce kanile sme da sprovede samo lekar ili obuc¢eno stru¢no osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno naleganje i najbolje moguce udisanje i izdisanje, uvek treba
izabrati kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.
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Unutrasnja kanila u svakom trenutku moze da se izvadi, ako je potrebno povecati dovod
vazduha ili radi ¢is¢enja. To moze, na primer, da bude neophodno ako se u kanili nataloze
ostaci sekreta, koji se ne mogu ukloniti kasljanjem, usisavanjem ili nekim drugim nacinom koji
je primenjiv bez vadenja kanile.

Za pacijenta

PAZNJA!

Postavljanje kanile dozvoljeno je samo kada je cuff sasvim deblokiran (vidi sliku 7a)!
PAZNJA!

Pre upotrebe pazljivo proverlte sterilno pakovanje, kako biste bili sigurni da nije doslo
dor ljenih pr ili c 1ja. Ne koristite proizvod Cije pakovanje je osteceno.
Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja
je istekao.

Preporucuje se upotreba sterilnih rukavica za jednokratnu upotrebu.
Pre umetanja, proverite da li na kanili postoje vidljiva spoljasnja ostecenija ili nepricvrséeni delovi.
Ako primetite nesto sumnjivo, kanilu ni slu¢ajno nemojte upotrebiti, ve¢ nam je posaljite na
dodatnu proveru.
Pre ponovliene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin i, po potrebi,
dezinfikujte.
Ako se u Fahl® trahealnoj kanili natalozi sekret, koji se ne moze odstraniti iskasljavanjem ili
aspiracijom, kanilu izvadite iz stome i detaljno oCistite.
Nakon pranJa i/ili dezinfekcije Fahl® trahealna kanila mora se detaljno ispitati na postojanje
naprsnuca, ostrih ivica ili drugih oStecenja, jer iste negativno uticu na funkcionalnost kanile i
mogu da dovedu do povrede sluzokoze u dusniku.
Ostecene trahealne kanile ni u kom slucaju nisu pogodne za upotrebu.
1. Umetanje kanile
Koraci potrebni za uvodenje Fahl® trahealnih kanila
Prije upotrebe treba oprati ruke (vidi sliku 3).

@ Zatim izvadite kanilu iz ambalaze (vidi sliku 4). @
Prilikom primene opturatora postupite na sledeci nacin:

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Uvedite opturator u cev kanile.

Osigurajte da vrh pomagala za uvodenje

a) pri uvodenju trahealne kanile u traheostomu samo nekoliko milimetara izviruje iz vrha kanile (na
proksmalnom kraju kanile) (v. sliku 13);
pn Erlkl]ucwanju usisnog uredaja toliko izviruje iz vrha kanile (na proksimalnom kraju kanile) da se

ra]u %oomagala za uvodenje potpuno vidi najmanje prvo oko (otvor), a najvise drugo oko (otvor)

v sliku

Tokom celokupnog postupka pomagalo za uvodenje mora da ostane u tom polozaju.

SPIRAFLEX® SHORT:

Opturator prvo gotpuno uvucite u cev kanile tako da obod na rucici opturatora naleze na spoljnu ivicu
E konektora od 1

Maslinasti Siljak, pri tome treba da viri preko vrha kanile (na proksimalnom kraju kanile).

Tokom celokupnog postupka pomagalo za uvodenje mora da ostane u tom poloZaju.

Za trahealne kanile s cuff-om narocito se pridrzavajte sledecih ta¢aka:

Pre svakog umetanja trahealne kanile proverite i cuff (balon) - on mora da bude potpuno

neostecen i nepropustljiv kako bi se osigurala potrebna hermeti¢nost spoja. Zbog toga pre

svakog postavljanja preporucujemo proveru nepropustljivosti (v. odeljak VII, br. 3.1.1). Balon pre

uvodenja kanile sasvim isprazniti (vidi sliku 7b)! Pri upotrebi pomagala za Sirenje traheostome

narocito pazite da se kanila, a posebno cuff, ne osteti usled trenja.

Potom stavite trahealnu kompresu na cev kanile.

Kako biste povecali klizavost trahealne kanile i olakSali njeno uvodenije u traheju, preporu¢ujemo

da spolja$nju cev pre postavijanja natrljate maramicom OPTIFLUID® natoplienom uliem za

stomu 8REF 31550), ¢ime se omogucava ravnomerno rasporedivanje ulja po cevi kanile (vidi

slike 4a i 4b), ili gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel iz tube od 20g (REF

36100) odnosno gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u pojedinacnom

pakovanju od 3g (REF 36105).
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Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lakse ako pri stavijanju Fahl® trahealne kanile
postupak pratite gledajuci u ogledalo.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Zavrtanj za priévrséivanje pelote kanile je samo lagano pritegnut kako bi se obezbedilo precizno
namestanje pelote posle plasiranja kanile.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom ¢vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu da biste vrh kanile lak$e ubacili u otvor za disanje.
Za Sirenje traheostome raspoloZiva su specijalna pomocna sredstva, koja omogucavaju ra-
vnomerno i neagresivno Sirenje traheostoma, na primer i u hitnim sluc¢ajevima kod kolapsa
traheostome (vidi sliku 6).

Pri upotrebi pomagala za Sirenje traheostome narodito pazite da se kanila ne osteti usled trenja.
Kanilu za vreme faze inspiracije (pri udisanju) polako uvedite u traheostomu, drzeci glavu
nagnutu lagano unazad (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu postavili u pravilan poloZaj, ponovo ispravite glavu.

Kada je kanila pravilno pozicionirana u traheji treba ukloniti opturator i pritegnuti zavrtanj za
aretiranje.

Trahealne kanile sve vreme noSenja treba da budu pri¢vré¢ene pomocu specijalne fiksacione
vrpce. Ta vrpca stabilizuje trahealnu kanilu i time omogucéava njen siguran poloZzaj u traheostomi
(vidi sliku 1).

1.1 Punjenje cuff-a (ako postoji)

Balon pod niskim pritiskom puni se tako S$to preko luer nastavka (normirani konusni spoj)
dovodnog creva, pomocu aparata za merenije pritiska u balonu, u balonu treba da se postigne
tacno odredeni pritisak. Ako lekar ne odredi suprotno, preporucljiv je pritisak u balonu od min.
15 mm Hg (20 cm H20) do 18mm Hg (25 cm H20). Pritisak u balonu ni u kom slu¢aju ne sme
da bude vi$i od 18mm Hg (oko 25 cm H20).

Napunite cuff maksimalno do tog, unapred zadatog, potrebnog pritiska i proverite da i je dovod
vazduha kroz kanilu dovoljan.

@ Vodite racuna da cuff mora da bude neostecen i da besprekorno funkcioniSe. @
Ako se i nakon ponovlienog pokusaja sa zadatom grani¢énom zapreminom ne dostigne Zeliena
nepropustljivost, mozda je indikovana kanila vec¢eg precnika.

Is;;ravnu vrednost pritiska u balonu kontroliSite redovno, $to znaci najrede na svaka 2
sata.

PAZNJA!

Svi instrumenti, koji se primenjuju za punjenje balona (cuff), moraju da budu ¢isti i bez
tragova stranih Eestica! Te instrumente svucite s luer nastavka &im se balon (cuff) na-
puni.

PAZNJA!

Dugotrajnije prekoracenje maksimalnog dozvoljenog pritiska moze da naskodi prokrvl-
jenosti sluzokoze (opasnost od ishemickih nekroza, dekubitusnih ulceracija, traheoma-
lacija, trahealnih stenoza, pneumotoraksa). Kod mehanicki ventilisanih pacijenata priti-
sak u balonu ne treba da padne ispod vrednosti koju je odredio lekar, kako bi se sprecila
tiha aspiracija. Sistavi zvuci u oblasti balona, naroéito pri izdisanju, pokazuju da je her-
meticko zatvaranje traheje balonom nedovoljno. Ako traheja ne moze da se hermeticki
zatvori primenom vrednosti pritiska koje je odredio lekar, iz balona treba ponovo odvesti
sav pritisak i potom ponoviti postupak blokiranja. Ako i ponavljanje bude neuspesno,
preporucuje se izbor sledece vece trahealne kanile s balonom. Uzrokovano time $to
zid balona nikada nije potpuno nepropustljiv za gasove, pritisak u balonu principijeino
vremenom malo opadne, ali u slu¢aju narkoze gasom moze i da nezeljeno poraste. Stoga
je neophodan konstantan nadzor pritiska.

Cuff ni u kom slucaju ne sme da se previSe napuni vazduhom, jer to moze da dovede
do ostecenja trahealnog zida kao i do stvaranja pukotina u cuff-u koje opet mogu da
prouzrokuju njegovo praznjenje ili deformisanje i eventualnu blokadu disajnih puteva.

PAZNJA!
Tokom anestezije azot-oksidul (smejuci gas) moze da prourokuje porast/opadanje pri-
tiska u balonu.
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2. Vadenje kanile

PAZNJA!

Pre nego $to se pristupi vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo mora da se ukloni pribor
kao $to su ventil traheostome ili HME (izmenjiva¢ toplote i vlage).

PAZNJA!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim sluc¢ajevima (punkciona, dilatativna
traheostoma), posle izvlaéenja kanile moze da nastupi zatvaranje stome (kolaps zida),
koje otezava dovod vazduha. U takvim sluc¢ajevima unapred se mora pripremiti i, po
potrebi, brzo plasirati nova kanila. Za privremeno obezbedivanje dovoda vazduha moze
da se upotrebi i pomagalo za Sirenje.

Pre vadenja trahealne kanile, balon (cuff) obavezno isprazniti. Tokom vadenja glavu
treba drzati lagano nagnutu unazad.

PAZNJA!

Za praznjenje cuff-a nikada ne primenjujte aparat za merenje pritiska u cuff-u - praznjenje
uvek vrsite koristeci Spric.

Pre ispustanja vazduha iz balona pomodu $prica i pre vadenja kanile, prvo isisavanjem sekreta
i §lajma mora da se odistiti trahealna oblast iznad balona. Kod svesnih pacijenata sa o€uvanim
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 i opasnosti od aspiracije.

Uz istovremeno isisavanje ispustite pritisak iz cuff-a.

Eventualno prisutni sekret ¢e takoder biti odveden i viSe ne moze da dode do aspiracije.
Pre ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani naéin, po potrebi
dezinfikujte, i napravite klizavom time $to cete je natrljati uljem za stomu.

Postupajte s najve¢om paznjom kako ne biste ozledili sluzokoZu.

Koraci potrebni za vadenje Fahl® trahealnih kanila:
@ Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unazad. Kanilu uhvatite sa @
strane, za pelotu odnosno kuciste (vidi sliku 7).
Trahealnu kanilu paZljivo izvucite.
Spoljadnja kanila (ako je prisutan cuff sa naduvanim balonom) ostaje u traheostomi.

Pri vadenju unutrasnje kanile mora da se obrati paznja na sledece:

Prvo se laganim okretanjem u smeru suprotnom od smera kazalke na satu (direktno na
pacijentu) mora ukloniti pribor (adapter/govorni ventil’/kapica za iskaSljavanje/zatvara¢ za
dekanilaciju) (vidi sliku 15).

Zatim se laganim povlacenjem moze izvaditi unutradnja kanila iz spoljasnje kanile (vidi sliku 16).
Ponovno stavljanje unutrasnje kanile obavlja se laganim kruznim pokretima (vidi sliku 17).
Unutrasnju kanilu vracate obrnutim redosledom od prethodno opisanog.

IX. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

PAZNJA!
E 1z higijenskih razloga i radi izbegavanja rizika od infekcije Fahl® trahealne kanile najman-
je dva puta dnevno treba detaljno oprati, u slu¢aju pojacanog stvaranja sekreta i cesce.

PAZNJA!

Kanile ne smeju da se peru ni u masini za pranje suda, aparatu za kuvanje na pari, mikro-
talasnoj pecnici, masini za pranje vesa niti u bilo kakvom sliénom aparatu!

Vodite racuna da, bez obzira na ovo opste pravilo, sa nadleznim lekarom morate da utvrdite
vas licni raspored cis¢enja koji, po potrebi, moze da sadrzi i dodatne postupke dezinfekcije.
Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slu¢ajevima u kojima postoji medicinska indikacija
na osnovu lekarskog naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gorniji disajni putevi
nikada nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo),
kod kojih postoji povec¢ana verovatnoé¢a ponovljenih infekcija, uobi¢ajeno pranje nije
dovoljno kako bi se zadovoljili specijalni zahtevi za izbegavanje infekcija. Za takve
pacijente mi preporuc¢ujemo hemijsku dezinfekciju kanila prema ispod navedenim
uputstvima. U svakom slucaju pacijent mora da zatrazi savet od nadleznog lekara.
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PAZNJA!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu da dovedu do

iritacije sluzokoze ili do drugih zdravstvenih problema.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama kod kojih pri izvodenju dezinfekcije ili pranja

narocitu paznju treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena koriéenim rastvorom

i prohodna (vidi sliku 8).

Za pranje i dezinfekciju svaki put mora da se uzme nova doza sredstva za pranje odnosno

dezinfekciju.

1. Cidéenje

Fahl® trahealne kanile moraju da se redovno ciste/menjaju u zavisnosti od individualnih potreba

svakog pacijenta.

Kanilu ¢istite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile moze da se koristi blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporuc¢ujemo

primenu specijalnog praska za pranje kanila (REF 31110) prema uputstvu proizvodaca.

Fahl® trahealne kanile ni u kom slucaju nemojte da perete sredstvima za pranje koje nije

dozvolio proizvoda¢ kanila. Zabranjeno je kori§cenje agresivnih sredstava za pranje koja se

koriste u domacinstvu, visokoprocentnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze da dode do unistavanja ili

ostecivanja kanile.

Alternativno, kanile mozete Cistiti termickom dezinfekcijom na maks. 65 °C. U tu svrhu koristite

iskljucivo C|s(u maks. 65 °C toplu vodu. Takode, vodite racuna da temperatura vode tokom

dezinfekcije mora biti konstantna (kontrola termometrom) i da ni pod kojim uslovima ne sme da

dode do iskuvavanja kanile u kljucaloj vodi. To bi je moglo znatno ostetiti.

Postupak ¢is¢enja

Ciséenje unutradnje kanile

Za Ciscenje unutraSnje kanile nemojte primenjivati prasak niti cetku za Ciscenje!

CiScenje treba vrsiti pod teku¢om vodom. Laganim i opreznim gnje¢enjem mogu se odstraniti
@ ostaci sekreta (vidi sliku 18). @

Ciscéenje trahealne kanile bez cuff-a

Pre ¢iS¢enja treba ukloniti eventualno zakacena pomocna sredstva.

Unutrasnju kanilu treba izvaditi iz spoljasnje kanile.

Kanilu prvo dobro isperite u tekucoj vodi (vidi sliku 9).

Za pripremu rastvora za pranje koristite isklju¢ivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputstva za

upotrebu sredstva za pranje.

Radi Iakseg pranja preporu€ujemo upotrebu specijalne posude za pranje kanila koja ima sito

(REF 31200).

Da biste izbegli kontakt sa rastvorom za pranje i njegovo eventualno prljanje, umetak sa sitom

uvek hvatajte odozgo (vidi sliku 10).

Nikada nemojte istovremeno stavljati vise kanila u sito posude za pranje. U suprotnom postoji

opasnost da se kanile pri pranju suvise pritisnu i tako ostete.

Sito u kojem se nalazi kanila potopite u unapred pripremljen rastvor za pranje.

Po isteku vremena delovanja (vidi uputstvo za upotrebu praska za pranje kanila) kanilu vise m

puta temeljno isperite Cistom vodom (vidi sliku 9). Kada se kanila umetne u traheostomu na njoj

se ne smeju nalaziti ni najmaniji tragovi sredstva za pranje kanila.

U sluéaju potrebe, na primer ako uobi¢ajenim nacinom pranja u rastvoru nisu mogli da se skinu

stvrdnuti, Zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno cis¢enje specijalnom cetkicom za

¢iscenje kanila (OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® PLUS sa vlaknastom glavom, REF

@1855;. Cetkica sme da se koristi samo kada je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvladite u kanilu uvek od vrha kanile (vidi sliku 11).

Koristite je u skladu sa uputstvom za upotrebu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne

biste ostetili mekani materijal od kog je kanila napravijena.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, teku¢om vodom ili uz upotrebu sterilnog

rastvora kuhinjske soli (0,9%-NaCl-rastvor).

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

Ni u kom slucaju ne koristite kanile sa smanjenom funkcionalno$cu ili takve ba kojima postoje

vidljiva osteéenja, kao $to su napukline ili ostre ivice, jer u suprotnom moze doci do ostecenja

sluzokoze u dusniku. OStecene kanile se ne smeju koristiti.
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Pribor (adapter/govorni ventil/kapica za iska$ljavanje/zatvara¢ za dekanilaciju) moze da se Cisti
na isti nacin kao i trahealna kanila.

Pomagala za uvodenje su proizvodi namenjeni iskljucivo za licnu upotrebu jednog pacijenta i
samo za jednokratnu upotrebu. Ona ne smeju da se Ciste ili dezinfikuju.

Ciscéenje trahealne kanile sa cuff-om

Vreme Cuvanja kanile i time intervali za zamenu odreduju se individualno u dogovoru s
nadleznim lekarom.

Najkasnije po isteku 1 sedmice nosSenja kanile mora da se izvrsi ¢iS¢enje spoljasnje ka-
nile odnosno zamena kanile, jer posle tog vremena znatno moze da poraste rizik od
granulacija, traheomalacija i drugog, zavisno od klinicke slike bolesti.

Ciscenje spoljasnje kanile dozvolieno je samo kada je cuff blokiran, a sigurnosni balon sve
vreme mora da se nalazi izvan rastvora za CiS¢enje kako bi se izbeglo prodiranje rastvora
u balon, jer bi to moglo da dovede do znacajnog pogor$anja u funkcionisanju kanile i do
zdravstvenih rizika za korisnika.

Spoljadnja kanila s cuff-om moze da se odisti/ispere sterilnim rastvorom kuhinjske soli.

Kanile s balonom (cuff) ne smeju da se Ciste Cetkom da se balon ne bi ostetio!

Samo opreznim i pazljivim rukovanjem moze da se predupredi o$tecivanje balona i posledi¢na
neispravnost kanile.

2. Uputstvo za hemijsku dezinfekciju

2.1 Dezinfekcija unutrasnje kanile/¢iS¢enje spoljasnje kanile bez cuff-a

Moguca je hladna dezinfekcija Fahl® trahealnih kanila specijalnim hemijskim sredstvima za
dezinfekciju.

Ona je potrebna ako je tako odredio nadlezni lekar na osnovu specifiéne klinicke slike bolesti ili
ako je indikovana situacijom pri nezi odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, sprovodi radi izbegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarnim usta-
novama (na primer bolnicama, domovima za negu i/ili drugim zdravstvenim ustanovama) da bi
se ogranicio rizik od izbijanja infekcija.

OPREZ
@ Pre jedne, eventualno potrebne, dezinfekcije uvek treba izvrsiti temeljito ¢iScenje. @

Ni u kom sluéaju ne upotrebljavati sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju hlor, kao ni
jake baze ili derivate fenola. Ona bi mogli da prouzrokuju znacajna ostecenja ili cak da
uniste kanilu.
2.2 Dezinfekcija spoljasnje kanile sa cuff-om
Dezinfekcija trahealnih kanila s cuff-om mora da se vrsi izuzetno paZljivo i uz najve¢u mogucéu
kontrolu. Balon u svakom slucaju mora da bude prethodno blokiran.
Postupak dezinfekcije
Dozvoljena je upotreba isklju¢ivo OPTICIT® sredstva za dezinfekciju kanila (REF 31180) u skla-
du sa proizvodackim uputstvom za upotrebu.
Alternativno preporucujemo sredstva za dezinfekciju na bazi glutaraldehida (izmedu ostalog
raspolozivo i u SAD). Pri tome se uvek treba pridrzavati navoda proizvodaca o oblasti primene
i spekiru delovanja.

E Po zavrSetku dezinfekcije, kanile spolja i iznutra temeljno isprati sterilnim rastvorom kuhinjske
soli (NaCl 0,9 %) i zatim osusiti.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Pelotu kanile otkocite pa je nekoliko puta pokrenite u razli¢itim pravcima kako biste obezbedili
detaljno CiSc¢enje, takode i ispod zavrtnja za aretiranje pelote.
Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

3. Sterilizacija/autoklaviranje
Ponovna sterilizacija nije dozvoljena.
PAZNJA!

Zagrevanje iznad 65°C, iskuvavanje ili sterilizacija parom nisu dozvoljeni i za posledicu
imaju ostecivanje kanile.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE
Ociscene kanile, koje trenutno nisu u upotrebi, treba Suvati na suvom, u Eistoj plasti¢noj posudi,
zasticene od prasine, sunceve svetlosti ifili vruéine.
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.;clyé sterilno zapakovane rezervne kanile treba Cuvati na suvom i zasticene od sunceve svetlosti
iili vrucine.

Ociscene kanile smeju da se skladiSte samo s balonom iz kog je izduvan vazduh (balon
deblokiran).

Nakon pranja i, po potrebi, dezinfekcije te suSenja unutrasnje kanile, njenu spoljasnju
povrsinu treba napraviti klizavom time Sto cete je natrljati uljem za stomu (OPTIFLUID®
Stoma Oil u flasici od 25 ml, REF 31525/uljana maramica za stomu, REF 31550) ili
gelom za podmazivanje (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u tubi od 20 g, REF 36100/
pojedinaéno pakovanje od 3g, REF 36105).

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvek
imate najmanje dve rezervne kanile.

XI. ROK UPOTREBE

Ove trahealne kanile su sterilni proizvodi namenjeni za licnu upotrebu samo jednog pacijenta.
Maksimalno vreme kori§¢enja iznosi 29 dana (racunaju¢i od datuma otvaranja steriine
ambalaze). U slucaju prisutnosti klica izazivaca bolesti (npr. MRSA) vreme kori$é¢enja/odnosno
vreme u kom kanila sme da se koristi se smanjuje.

Postoji puno faktora koji utiGu na rok trajanja kanile. Od odlu€uju¢eg znacaja mogu, na primer,
da budu sastav sekreta, temeljitost ¢iSéenja kao i razliciti drugi aspekti.

Povremena upotreba kanile (na primer naizmeni¢no sa drugim kanilama, zamena kada je
potrebno ¢iSéenje) ne produzava njenu trajnost.

Ostecene kanile moraju da se smesta zamene.

PAZNJA!

Svaka izmena na kanili kao i popravljanje kanile dozvoljeni su samo proizvodacu ili

firmi koja je u tu svrhu izriito pismeno autorizovana od strane proizvodaca! Nestruéno

izvrSeni radovi na trahealnim kanilama za posledicu mogu da imaju teSke povrede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE
Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade

u funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene slucajeve prouz-
@ rokovane neovlaséenim izmenama na proizvodu ili nestruénom upotrebom, negom i/ili ruko- @
vanjem proizvodom.

Narocito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje za Stete nastale usled iz-
mena na kanili, prvenstveno kao posledica skracivanja i pravijenja otvora ili popravki, ako te
izmene ili popravke nije izvrsio licno proizvoda¢. To vazi kako za na taj na€in prouzrokovane
Stete na samoj kanili tako i za sve time izazvane posledi¢ne Stete.

U slucaju kada se trahealna kanila koristi duze od vremena navedenog pod tackom XILI. i/ili u
slucaju upotrebe, primene, odrzavanja (Cis¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja kanile na nacin koji nije
u skladu sa navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH - ukoliko je to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti ukljucujuci
odgovornost za ispravnost robe.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
nastupi ozbiljan nezeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu
drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju
se iskljucivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno od firme
Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

SPIRAFLEX® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, Clanicama EU, zasticena robna marka
firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.

253

— .

REF 90057-3 + Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd 253 28.05.2021 07:29:34




- ® o

LEGENDA PIKTOGRAMA

Sljedeci piktogrami r i suna zi proizvoda, ako su primjenjivi.

Vanjska kanila bez unutarnje kanile Datum proizvodnje

Vanjska kanila s dvije unutarnje Primijeniti do
kanile

Vanjska kanila s 15 mm-konektorom Pogledati upute za uporabu
(UNI)
Unutarnja kanila s niskim profilom Broj serije

HIER=

Unutarnja kanila fleksibilna Kataloski broj

srems] ilizi i i
Kanila podesive duljine [=] Sterilizirano etilen oksidom

S uredajem za sukciju (SUCTION) Ne sterilizirati ponovno

@

Cuff Sadrzaj (komada)

A

Otvori Za primjenu na jednom pacijentu @

Govorni ventil (PHON) Ne rabiti ako je pakiranje oSte¢eno

) ®

Konektor od 15 mm (UNI) Cuvati na suhom

/,
e

Cuvati od sunéeve svjetiosti

N
Pk

Cep za dekaniliranje

&

Obturator (pomo¢ za umetanje) Medicinski proizvod

Sadrzi traku za kanilu

Kratka

Duga ( XL)

Za umijetnu ventilaciju

Koristi se kod zracenja

Proizvodac
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SPIRAFLEX® TRAHEALNE KANILE

|l. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za Fahl® trahealne kanile. Njihova namjena je pruzanje informacija
lijecnicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava strucno rukovanje
Fahl® trahealnim kanilama.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabu!

Upute Guvajte na lako dostupnom mijestu, kako bi i u buduénosti mogli potraZiti potrebne
informacije.

Sve dok rabite kanilu nemojte bacati ni njenu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije o
proizvodu.

Il. NAMJENSKA UPORABA

Fahl® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon provedene laringektomije ili
traheotomije.

Njihova uloga je odrzavanje traheostome otvorenom.

Trahealne kanile s cuff-om indicirane su nakon, iz bilo kojeg razloga, izvrSene traheotomije ako

je potrebno ostvariti nepropustan spoj izmedu stijenke traheje i kanile.

Trahealne kanile s pomiénom pelotom omogucuiju individualno prilagodavanie kanile na svakog
pojedinacnog pacijenta, osobito kod pretilih pacijenata i u slucaju postojanja postoperacijskih
edema te na unutra povucenih traheostoma.

Odabir odgovarajuéeg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavljanje dopusteno je
iskljucivo obu¢enom lijecniku ili obu¢enom struénom osoblju.

:’r?‘dgljene trahealne kanile indicirane su prvenstveno kod duboko lociranih stenoza
raheje.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su isklju¢ivo za traheotomirane pacijente
sa ocuvanim grklianom ili laringektomirane pacijente kojima je postavljen otpusni (Sant) ventil
(pacijenti s govornom protezom).

@ lll. UPOZORENJA @

Pacijenti moraju od strane medicinskog struénog osoblja biti obuéeni o sigurnom
postupanju i na¢inu primjene Fahl® trahealnih kanila.

Ni u kom slucaju se ne smije dopustiti zacepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na
primjer, sekreta ili krasti. Opasnost od gusenja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, moze se odstraniti isisavanjem kroz trahealnu kanilu
pomocu trahealnog aspiracijskog katetera.

Ostecene trahealne kanile se ne smiju viSe koristiti i moraju se smjesta baciti. Njihovo
daljnje koriStenje moze ugroziti diSne putove.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu nastupiti iritacije, kasalj ili lagano
krvarenje. U slu¢aju produzenog krvarenja smjesta se obratite lijecniku!

Ne preporucuje se nosenje trahealne kanile tijekom terapije laserom (laserske terapije)
ili tijekom zahvata elektrokirurS§kim instrumentima. Ne moze se iskljuciti oStecenje kanile
pod djelovanjem laserskih zraka.

POZOR!
Trahealne kanile s govornom funkcijom preporucuju se samo kod traheotomiranih
osoba s normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluznice nema patoloskih promjena.

POZOR!

Trahealne kanile, koje sadrze metalne dijelove (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL), ni u kom
slu¢aju se ne smiju nositi tijekom terapije zracenjem (radioterapija) jer se time mogu
izazvati teSka oStecenja koze! Ako je nosenje trahealne kanile tijekom terapije zracenjem
neophodno, primjenjujte iskljucivo trahealne kanile od umjetnih materijala, koje nemaju
metalne dijelove (SPIRAFLEX® MRT). Kod kanila s govornim ventilom, nacinjenih od
umjetnih materijala, ali sa srebrnim ventilom, ventil se zajedno sa sigurnosnom trakom
moze skinuti s kanile tako $to se unutarnja kanila zajedno s govornim ventilom prije
terapije zracenjem izvadi iz vanjske kanile.
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POZOR!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti k granulacijskom tkivu, tijekom zraéne terapije ili pri mo-
gucnosti zacepljenja traheje, izvedba fenestrirane kanile s viSe manjih otvora (tzv. sito)
preporucuje se samo uz redovitu lijecnicku kontrolu i ako se pridrzava kratkih intervala
za zamjenu (po pravilu tjedno), jer otvori u vanjskoj cjevéici mogu pojacati stvaranje
granulacijskog tkiva.

IV. KOMPLIKACIJE

Tijekom primjene ovog proizvoda mogu nastupiti sliedece komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze dovesti do nuznosti uklanjanja kanile, necistoc¢e takoder
mogu prouzrociti infekcije koje zahtijevaju uporabu antibiotika.

Ako dode do nehoti¢nog uvlacenja neadekvatno odabrane kanile udisanjem, vadenje smije
izvesti iskljucivo lijecnik. Kanile zaCepliene sekretom moraju se izvaditi i odistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati ako je pacijent alergi¢an na koriSteni materijal.

POZOR!
U sluéaju mehanicke ventilacije obvezno rabiti kanile s cuff-om!

POZOR!
Za vrijeme mehanicke ventilacije fenestrirane kanile, s jednim/viSe otvora, primjenjivati
samo u dogovoru s nadleznim lijeénikom.

POZOR!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smiju se ni u kom slu€aju primjenjivati kod
laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze dovesti do teskih komplikacija,
ukljucujuéi smrt guSenjem!

VI. POZOR

Odabir pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lije¢niku odnosno obu¢enom struc¢-

nom osoblju.
@ Kako bi se izbjegla moguénost ostecenja kanile ili nehotiénog odvajanja pripojenih pomagala, @
u UNI-adapter se za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smiju umetati samo pomoc¢na sredstva
s prikljuckom od 15 mm.
Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvijek
imate najmanje dvije rezervne kanile.

POZOR!

Za vrijeme mehanicke ventilacije unutarnja kanila slucajno se moze odviti s vanjske
kanile kako zbog povecanja zateznih sila, na primjer uslijed sporohodnosti konektora
koji se mogu okretati, a spojeni su s kanilom, tako i zbog nekontroliranih pokreta
pacijenta. Stoga je neophodno nadzirati pacijenta ili, po potrebi, zamijeniti kanilu i/ili
sustav crijeva.

POZOR!

Nemojte svojeru€no vrsiti bilo kakve izmjene, popravke ili prepravke na trahealnim
kanilama ili na kompatibilnim dijelovima pribora. U slu¢aju ostecenja proizvodi se
moraju smjesta zbrinuti na otpad na propisani nacin.

m VII. OPIS PROIZVODA

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT trahealne kanile su proizvodi izradeni iz
PVC-a (s cijevi kanile ojaéanom metalnom spiralom).
Trahealne kanile SPIRAFLEX® MRT su proizvodi izradeni iz PVC-a (s cijevi kanile ojacanom
spiralom od umjetnog materijala).
Trahealne kanile se sastoje iz termoosjetljivih plasti¢nih materijala za medicinsku primjenu, koji
svoje optimalne karakteristike razvijaju na tjelesnoj temperaturi.
Fahl® trahealne kanile raspoloZzive su u razlicitim veli¢inama i duljinama.
Odgovarajuce tablice s veli¢inama naci ¢ete u prilogu.
Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za visekratnu uporabu, ali iskljuc¢ivo
kod jednog pacijenta.
Jednu Fahl® trahealnu kanilu smije koristiti samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koristenje iste
kanile od strane viSe razli¢itih pacijenata.
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Ambalaza sadrzi 1 kanilu, sterilno zapakiranu i steriliziranu etilen oksidom (EO).

Postojanost oblika cijevi osigurana je spiralom u stijenci od mekanog materijala iz kojeg je cijev
izradena.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Varijabilno prilagodavanje duljine vanjskog dijela kanile pomocu pelote, iji se polozaj moze
namjestati vijcima kojima se pri¢vrscuje, i anatomski optimalan kut savijanja visoko fleksibilne
cijevi kanile, ojacane spiralom, olak$avaju prilagodavanje kanile na oblik traheje i korisniku
jamce udobno noSenje bez osjeta zatezanja u traheostomi.

Polozaj pelote kanile moZe se jednostavno dokumentirati i potom reproducirati pomocu skale ¢iji
su mjerni intervali naneseni na rastojanjima od po 10 mm, na ukupnoj duljini od 5 cm.

Za sprjeCavanje nastajanja nazuljanih mjesta ili granulacijskog tkiva u traheji, moze biti
preporucliivo naizmjenicno koristenje kanila razli¢itih veli¢ina, ¢ime se izbjegava da vrh kanile
uvijek pritiska na isto mjesto u traheji i time je eventualno iziritira. O tocnom postupku se
dogovorite s nadleznim lijecnikom.

UPOZORENJE MRT

POZOR!

Kako je u povratnom ventilu kontrolnog balona trahealne kanile s cuff-om smjestena
mala metalna opruga, kanila s cuff-om ne smije se primjenjivati u slu¢aju ako postoji
potreba za magnetsko-rezonantnom tomografijom MRT {takoder poznatom i pod nazi-
vom nuklearna tomografija).

MRT predstavija dijagnosticku tehniku za prikazivanje unutarnjih organa, tkiva i zglobova
pomocu magnetskih polja i radiovalova. Magnetsko polje moze privu¢i metalne predmete,
¢ije ubrzanje onda prouzrokuje promjene u polju. Unato¢ tome $to je metalna opruga malena
i lagana, ne moze se iskljuciti njeno uzajamno djelovanje s poliem koje za posliedicu moze
imati zdravstvene poteskoce ili pogresan rad ili oStecivanje primijenjenih tehnickih uredaja ili
same kanile. Na$a je preporuka - u slu¢ajevima kada je nosenje trahealne kanile indicirano
jer traheostoma mora ostati otvorena - umjesto trahealne kanile s balonom za vrijeme trajanja
pregleda pomoc¢u MRT, u dogovoru s nadleznim lije¢nikom, obvezno postaviti trahealnu kanilu

koja ne sadrzi metal.

@ POZOR! @
Pacijenti trahealne kanile SPIRAFLEX® MRT mogu nositi i tijekom magnetsko-rezonant-
ne tomografije (MRT).

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavija specijalno oblikovana pelota,
prilagodena anatomiji vrata.

Na peloti kanile ispisani su podaci o veli€ini.

{\laktrahealnim kanilama sa strane se nalaze dvije uSice koje sluze za postavljanje povezne
rake.

Zajedno s Fahl® trahealnim kanilama s uSicama uvijek se isporuCuje i jedna povezna traka.
Pomocu te trake se kanila namjesta na vratu laringektomirane osobe.

Prije nego $to poveznu traku priévrstite, odnosno skinete, s trahealne kanile, pozorno progitajte
odgovarajuce upute za uporabu trake.

Mora se voditi racuna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja i da
priévrcéivanje povezne trake ne utjece na promjenu polozaja kanile.

U opsegu isporuke sadrzana pomo¢ za uvodenje (opturator) olak$ava postavljanje kanile. m
2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju¢ivanje kompatibilnih pomagala na kanilu.

Moguénost primjene pomagala u svakom pojedinacnom slucaju ovisi o klinickoj slici bolesti, na
primjer od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Konektori/adapter na vanjsku se kanilu pri¢vrséuju pomocu nastavka koji se moze okretati.
Jedan 15 mm standardni konektor omogucuje sigurno spajanje s potrebnim priborom.

3. Cijev kanile

Cijev kanile izravno se nastavlja na pelotu, a sluzi za vodenje zracne struje u dusnik.

Pelota kanile smjestena je na cijevi kanile, a koriStenjem vijka moze se pri¢vrstiti varijabilno, na
razli¢itim mjestima.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbjegla iritacija sluznice u traheji.
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3.1 Cuff

Kod varijanti proizvoda s cuff-om, cuff vrlo tanke stijenke i velikog volumena potpuno se
priljubljuje na traheju te, ako je ispravno napunjen, hermeticki zatvara postojeci spoj. Cuff se
moze napumpati kao balon. Preko malog kontrolnog balona na crijevu za punjenje raspoznajete
nalazi li se kanila u blokiranom (napunjenom) ili u neblokiranom stanju.

Sam cuff puni se uz pomoc crijeva s jednosmjernim ventilom i kontrolnim balonom.

3.1.1 Provjera nepropusnosti kanile i cuff-a (ako postoji)

Jesu li kanila i cuff nepropusni treba provjeriti direktno prije i nakon svakog umetanja te u
redovitim vremenskim intervalima.

Cuff radi provjere napunite s 15 do 22 mmHg (1 mmHg odgovara 1,35951 cmH20) i promatrajte
hoce li do¢i do spontanog pada tlaka.

Tijekom vremena promatranja ne smije doci do primjetnog pada tlaka u cuff-u.

Ovakvu provjeru tlaka treba provesti i prije svakog ponovnog umetanja (na primjer nakon pranja
kanile), (vidi sliku 7c).

Znaci da je cuff (balon) propustan mogu, izmedu ostalog, biti:

- vanjski prepoznatljiva oSte¢enja na balonu (rupe, pukotine, itd)

- osjetno Sistanje uslijed ispustanja zraka iz balona

- voda u dovodnim crijevima prema kanili (nakon 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, uklanjanje ili pranje kanile ni u kom sluc¢aju ne rabite oStre
ili Siljate predmete kao na primjer pincete ili stezaljke jer bi oni mogli ostetiti ili unistiti
balon. Ako se pojavi neki od gore navedenih znakova propusnosti, kanila se ni u kom
slucaju ne smije postavljati jer viSe nije osigurano njeno pravilno funkcioniranje.
3.2 Opturator

@ Pomagalo za uvodenje sluzi za stabilizaciju trahealne kanile tijekom umetanja u traheostomu. @
Prije umetanja trahealne kanile provjerite moze li se opturator lagano ukloniti iz kanile!
Nakon $to ste prekontrolirali lakohodnost opturatora, vratite ga natrag u trahealnu kanilu kako
biste istu mogli postaviti na Zeljeno mjesto.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Takoder, pomagalo za uvodenje moze preuzeti sekrete i odvesti ih u spremnik sekreta. Na kraju
pomagala za uvodenje nalazi se jedna spojnica/fingertip preko koje se crijevo za isisavanje
spaja s tim pomagalom (v. sliku 12)
Fingertip/spojnica crijeva omogucuje regulaciju ucinkovitosti usisavanja usisnog uredaja.
Pozorno procitajte odgovarajuce upute za uporabu usisnog uredaja.
SPIRAFLEX® SHORT:
Opturator omogucuje zamjenu kanile Seldinger tehnikom.
U tu svrhu primijenite Zicu vodilicu promjera do navise 0,038 inc¢a.

POZOR!

Pridrzavajte se specijalnih napomena o proizvodu, indikacija odnosno kontraindikacija
navedenih u uputama za uporabu i prije prvog koristenja s vasim lijecnikom razjasnite
moze li se odredeni proizvod primijeniti u vaSem specificnom slucaju.

Pomagala za uvodenje su proizvodi namijenjeni isklju¢ivo za osobnu uporabu jednog
pacijenta i samo za jednokratnu uporabu. Ona se ne smiju cistiti ili dezinficirati.

3.3 Otvor za isisavanje (samo za varijantu trahealne kanile suction)

Otvor za isisavanje prisutan u vanjskoj cijevi suction trahealnih kanila sluzi za uklanjanje sekreta
koji se sakuplja u podruéju iznad napuhanog cuff-a.

Crijevo za isisavanje, koje vodi k vani, moze se prikljuciti na Strcaljku ili na aparat za isisavanje.
Koji nacin isisavanja ¢e biti odabran, korisnik treba odluciti nakon temeljite analize rizika i u
dogovoru s nadleznim lije¢nikom. Pritom u obzir treba uzeti individualnu sliku bolesti svakog
pacijenta.

U svakom slucaju, isisavanje uz pomo¢ aparata za isisavanje dopusteno je samo ako je taj
aparat opremljen regulatorom vakuuma. Tlak pri isisavanju smije iznositi maks. - 0,2 bara.
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Kako bi se sprijecila aspiracija sekreta, kod Suction varijanti trahealnih kanila neposredno prije
deblokiranja kroz odgovarajuci otvor za isisavanje na kanili treba isisati sekret sakuplien iznad
balona. To moze uciniti suviSnim dodatno isisavanje pomocu aspiracijskog katetera koje se
inace provodi istodobno s deblokiranjem kanile i na taj nacin jako olaksati cijeli postupak.

POZOR!

Kod svih varijanti trahealnih kanila s napravom za usisavanje ,,SUCTION“) za vrijeme
postupka isisavanja osobitu pozornost treba obratiti da, ako je ikako moguce, stvaranje
podtlaka bude $to krace; u suprotnom bi moglo do¢i do isusivanja subgloticne regije,
sto se mora sprijeciti.

POZOR!

Kontraindicirano kod pacijenata s pove¢anom sklono$¢u ka krvarenju (npr. uslijed anti-
koagulacijske terapije). U takvim slu¢ajevima koristenje Suction trahealnih kanila s otvo-
rom za isisavanje nije dopusteno, jer pri isisavanju postoji poviseni rizik.

4. Unutarnja kanila

Unutarnje kanile se mogu lako vaditi iz vanjskih, ¢ime se u slu€aju potrebe (npr. u slucaju
prekida disanja) omogucuje brzo pove¢anje dovoda zraka.

Unutarnje kanile nikada se ne smiju postavljati same, bez vanjske kanile, ve¢ uvijek moraju biti
fiksirane na vanjsku kanilu.

4.1 Govorni ventili
Trahealne kanile, u funkciji govornih kanila (LINGO-PHON) s govornim ventilom, postavijaju
se nakon traheotomija ako je grkljan potpuno ili djelomi¢no oCuvan. One pacijentu pruzaju
mogucnost govora.

5. Cep za dekaniliranje

Cep za dekaniliranje sadrzan je u opsegu isporuke govornih kanila i smije se primjenjivati
isklju¢ivo kod traheotomiranih pacijenata s oc€uvanim grkljanom. Njegovo postavijanje
dopusteno je samo pod lijeénickim nadzorom. Ovaj ¢ep omogucuije kratkotrajni prekid dovoda
zraka kroz kanilu njenim zacepljivanjem i pomaze pacijentu ponovo nauciti kontrolirano

upravljati disanjem kroz usta/nos.
@ POZOR! @

Kontraindikacije kod laringektomiranih pacijenata i pacijenata s kronicnom opstrukti-
vnom pluénom bolesti (COPD)! U takvim slucajevima je uporaba ¢epa za dekaniliranje
apsolutno zabranjena!

Pored toga, ¢ep za dekaniliranje se ni u kom slu¢aju ne smije stavljati ako je trahealna
kanila blokirana! Cep za dekaniliranje smije se primjenjivati samo kod vanjske
fenestrirane kanile s viSe manjih otvora, a bez unutarnje kanile.

POZOR!

Za pripremu eventualnog dekanilmana nakon privremene traheotomije, uz sve govorne
kanile prilozen je i po jedan ¢ep za dekaniliranje. Njime se kratko moze prekinuti
dovod zraka kroz kanilu, kako bi se pacijent ponovo privikao na disanje kroz usta/nos.
Dekaniliranje je dopusteno iskljucivo pod lijecnickim nadzorom. Cep se smije postavljati
samo po nalogu lijeénika. Postoji opasnost od gusenja! Obvezno se uvijek pridrzavajte i
opisa indikacija za svaku izvedbu/specifikaciju proizvoda!

POZOR!

Pridrzavajte se specijalnih napomena o proizvodu, indikacija odnosno kontraindikacija m
navedenih u uputama za uporabu i prije prvog koristenja s vasim lije€nikom razjasnite
moze li se odredeni proizvod primijeniti u vaSem specificnom slucaju.

VIIIl. UPUTE ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lije€nika

Odabir odgovarajuce kanile smije provesti samo lijecnik ili obuceno stru¢no osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno nalijeganije i najbolje moguce udisanje i izdisanje, uvijek treba
odabrati kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Unutarnja kanila se u svakom trenutku moze izvaditi, ako je potrebno povecati dovod zraka
ili radi ¢iS¢enja. To moze, na primjer, biti potrebno ako se u kanili nataloze ostaci sekreta, koji
se ne mogu ukloniti kasljanjem, usisavanjem ili nekim drugim nacinom koji je primjenjiv bez
vadenja kanile.
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Za pacijenta

POZOR!
Postavljanje kanile dopusteno je samo ako je cuff potpuno deblokiran (vidi sliku 7a)!

POZOR!

Prije uporabe brizljivo provjerite sterilnost pakiranja, kako biste bili sigurni da nije doslo
do nezeljenih promjena ili oStecenja. Ne koristite proizvod ¢ija ambalaza je oStecena.
_Prp\;jekrite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod 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 nepricvrsceni dijelovi.
Ako uocite nesto sumnjivo, kanilom se ni slu¢ajno nemojte koristiti, ve¢ nam je posaljite na
dodatnu provjeru.

Prije ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin i, po potrebi,
dezinficirajte.

Ako se u Fahl® trahealnoj kanili nataloZi sekret, koji se ne moze odstraniti iskasljavanjem ili
aspiracijom, kanilu izvadite iz stome i brizljivo operite.

Nakon pranja ifili dezinfekcije Fahl® trahealnu kanilu morate detaljno ispitati na postojanje
pukotina, ostrih rubova ili drugih ostecenja, jer isti negativno utjeu na funkcionalnost kanile i
mogu dovesti do povrede sluznice u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slucaju nisu pogodne za uporabu.

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).

Prilikom primjene opturatora postupite na sljedeci nacin:
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

@ Umetnite opturator u cijev kanile. @
Osigurajte da vrh pomagala za uvodenje
a) pri uvodenju trahealne kanile u traheostomu samo nekoliko milimetara izviruje iz vrha kanile
Fna proksimalnom kraju kanile) (v. sliku 13);
b) pri priklju€ivanju usisnog uredaja toliko izviruje iz vrha kanile (na proksimalnom kraju kanile)
da se na kraju pomagala za uvodenje potpuno vidi najmanje prvo oko (otvor), a najvise
drugo oko (otvor) (v. sliku 14).
Tijekom cjelokupnog postupka pomo¢ za uvodenije treba ostati u tom polozaju.

SPIRAFLEX® SHORT:

Opturator prvo potpuno uvucite u cijev kanile tako da obod na rucki opturatora nalijeze

na vanjski rub konektora od 15 mm.

Maslinasti Siljak pritom treba viriti preko vrha kanile (na proksimalnom kraju kanile).

Tijekom cjelokupnog postupka pomo¢ za uvodenje treba ostati u tom polozaju.

Kod trahealnih kanila s cuff-om osobito se pridrzavajte sljedecih toc¢aka:

Prije svakog umetanja trahealne kanile provjerite i cuff (balon) - on mora biti potpuno

neostecen i nepropustan jer se samo tako moze osigurati potrebna hermeti¢nost. Stoga prije
m svakog postavljanja preporucujemo 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 njeno uvodenije u traheju, preporucujemo

da vanjsku cijev prije postavljanja natrljate maramicom OPTIFLUID® s uliem za stomu (REF

31550), ¢ime se omogucuje ravnomjerno rasporedivanje ulja po cijevi kanile (vidi slike 4a i

4b), ili gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel iz tube od 20g (REF 36100)

odn. gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u 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.
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SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Vijak za pri¢vréivanje pelote kanile je samo lagano pritegnut kako bi se osiguralo precizno
namjestanje pelote nakon uvodenja kanile.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom ¢vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu kako biste vrh kanile lakSe ubacili u otvor za
disanje.

Za Sirenje traheostome raspoloZiva su specijalna pomoc¢na sredstva, koja omogucuju ravnom-
jerno i neagresivno Sirenje traheostome, na primjer i u hitnim slu¢ajevima kod kolapsirajuc¢ih
traheostoma (vidi sliku 6).

Pri uporabi pomagala za Sirenje traheostome osobito pazite da se kanila ne osteti uslijed trenja.
Kanilu za vrijeme faze inspiracije (pri udisanju) polako i oprezno uvedite u traheostomu, drzeéi
glavu nagnutu lagano unatrag evidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu doveli u pravilan poloZaj, ponovo ispravite glavu.

Kada je kanila pravilno pozicionirana u traheji treba ukloniti opturator i pritegnuti vijak za
aretiranje.

Trahealne kanile sve vrijleme no$enja trebaju biti pricvrS¢ene pomodu specijalne povezne trake.
'I'le.aktre?]l;a stabilizira trahealnu kanilu i time omoguéuje njen siguran polozZaj 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 koni¢ni spoj)
dovodnog crijeva, pomocéu aparata za mjerenje tlaka u balonu, u balonu treba posti¢i tocno
odredeni tlak. Ako lije¢nik ne odredi suprotno, preporucljiv je tlak u balonu od min. 15 mmHg (20
cmH20) do 18mmHg (25 cmH20). Tlak u balonu ni u kom slu¢aju ne smije biti visi od 18mmHg
(oko 25 cmH20).
Napunite cuff maksimalno do tog, unaprijed zadanog, potrebnog tlaka i provjerite dostatnost
dovoda zraka kroz kanilu.
Vodite racuna da cuff mora biti neoSteé¢en i da mora besprijekorno funkcionirati.

@ Ako se i nakon ponovlienog poku$aja sa zadanim grani¢nim volumenom ne dostigne Zeliena @
nepropusnost, mozda je indicirana kanila ve¢eg promjera.
Ispravnu vrijednost tlaka u balonu kontrolirajte redovito, Sto znaci najrjede na svaka 2
sata.

POZOR!

Svi instrumenti, koji se primjenjuju za punjenje balona (cuff), moraju biti €isti i bez trago-
va stranih Gestica! Svucite ih s luer nastavka ¢im se balon cuff) napuni.

POZOR!

Dugotrajnije prekoracenje maksimalnog dopustenog tlaka moze nauditi prokrvljenosti
sluznice (opasnost od ishemickih nekroza, dekubitusnih ulceracija, traheomalacija, tra-
healnih stenoza, pneumotoraksa). Kod mehanicki ventiliranih pacijenata tlak u balonu
ne treba pasti ispod vrijednosti koju je odredio lijecnik, kako bi se sprijecila tiha aspira-
cija. Sistavi zvuci u podruéju balona, osobito pri izdisanju, pokazuju kako je hermeti¢ko
zatvaranje traheje balonom nedostatno. Ako se traheja ne moze hermeticki zatvoriti vri-
jednostima tlaka koje je odredio lijecnik, treba ponovo odvesti sav tlak iz balona i potom
ponoviti postupak blokiranja. Ako i ponavljanje bude neuspje$no, preporucuje se odabir
sljedece vece trahealne kanile s balonom. Uvjetovano time Sto stijenka balona nikada
nije potpuno nepropusna za plin, tlak u balonu principijelno viemenom malo opadne, ali
u slucaju narkoze plinom moze i nehoti¢no porasti. Stoga je prijeko potreban konstantni
nadzor tlaka.

Cuff se ni u kom slucaju ne smije previSe napuniti zrakom, jer to moze dovesti do
ostecenja trahealne stijenke te pukotina u cuff-u koje opet mogu prouzrociti njegovo
praznjenje ili deformiranje i eventualnu blokadu di$nih putova.

POZOR!
Tijekom anestezije dusi¢ni oksidul (smijuci plin) moze prouzrociti porast/pad tlaka u
balonu.
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2. Vadenje kanile

POZOR!

Prije nego $to pristupite vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo morate ukloniti postojeca
pomagala kao sto su ventil traheostome ili HME (izmjenjiva¢ toplote i viage).

POZOR!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim slucajevima (punkcijska, dilatativna
traheostoma), nakon izvlaéenja kanile moze doc¢i do zatvaranja stome (kolaps stijenke),
koji otezava dovod zraka. U takvim slucajevima unaprijed se mora pripremiti i, po
potrebi, brzo plasirati nova kanila. Za privremeno osiguranje dovoda zraka moze se
upotrijebiti i pomagalo za Sirenje.

Prije vadenja trahealne kanile balon (cuff) obvezno isprazniti. Pri vadenju glavu treba
drzati lagano nagnutu unatrag.

POZOR!

Za praznjenje cuff-a ne primjenjujte aparat za mjerenje tlaka u cuff-u - praznjenje uvijek
provodite uz pomo¢ Strcaljke.

Prije ispustanja zraka iz balona $trcaljkom i vadenja kanile, prvo se isisavanjem sekreta i
Slajma mora ocistiti trahealno podrucje iznad balona. Kod svjesnih pacijenata s o¢uvanim
refleksima preporucujemo isisavanje s istodobnim deblokiranjem trahealne kanile. Isisavanje
provesti pomocu aspiracijskog katetera koji se kroz cijev kanile plasira do traheje. Na taj nacin
Je isisavanje sasvim jednostavno i podnosljivo za pacijenta uz smanjivanje na najmanju mogucu
mjeru nadraZaja na kasalj i opasnosti od aspiracije.

Uz istodobno isisavanje ispustite tlak iz cuff-a.

Eventualno prisutni sekret ¢e takoder biti odveden i ne moze se viSe aspirirati. Prije
ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin, po potrebi dezinfi-
cirajte, i uéinite skliskom time Sto cete je natrljati uljem za stomu.

Postupajte s najve¢om pozorno$cu kako ne biste ozlijedili sluznicu.

Koraci potrebni za vadenje Fahl® trahealnih kanila:
@ Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unatrag. Kanilu uhvatite sa @
strane, za pelotu odnosno kuciste (vidi sliku 7).
Trahealnu kanilu oprezno izvucite.
Vanjska kanila (ako je prisutan cuff s napuhanim balonom) ostaje u traheostomi.

Pri vadenju unutarnje kanile mora se obratiti pozornost na sljedece:

Prvo se (direktno na pacijentu) laganim okretanjem u smjeru suprotnom od smjera kazaljke
na satu mora ukloniti pribor (adapter/govorni ventil’/kapica za iskasljavanje/zatvara¢ za
dekaniliranje) (vidi sliku 15).

l;lﬁa)kon toga se laganim povlac¢enjem moze izvaditi unutarnja kanila iz vanjske kanile (vidi sliku

Ponovno umetanje unutarnje kanile obavlja se laganim kruznim pokretima (vidi sliku 17).
Unutarnju kanilu na mjesto vracate obrnutim redoslijedom od prethodno opisanog.

IX. CISCENJE | DEZINFICIRANJE

POZOR!

1z higijenskih razloga i radi izbjegavanja rizika od infekcije Fahl® trahealne kanile naj-
m manje dva puta dnevno treba detaljno oprati, u sluéaju pojacanog stvaranja sekreta i

cesce.

POZOR!

Kanile se ne smiju prati ni u perilici za posude, aparatu za kuhanje na pari, mikrovalnoj

pecnici, stroju za pranje rublja niti u bilo kakvom slic(nom uredaju!

Vodite ratuna da, bez obzira na ovo opce pravilo, sa nadleznim lije¢nikom morate utvrditi vas

osobni raspored ¢iS¢enja koji, po potrebi, moze sadrzati i dodatne postupke dezinfekcije.

Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slu¢ajevima u kojima postoji medicinska indikacija

na osnovu lijecni¢kog naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gornji di$ni putovi

nikada nisu potpuno bez klica.
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Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugcg, kod
kojih postoji povecana vjerojatnost ponovljenih infekcija, uobic¢ajeno pranje nije dovol-
jno za ispunjavanje specijalnih zahtjeva za izbjegavanje infekcija. Za takve pacijente mi

preporucuj ] ijsku dezinfekciju kanila sukladno ispod r lenim uputama, ali u
svakom slucaju pacijent mora zatraziti savjet od nadleznog lijecnika.
POZOR!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu dovesti do iritacije
sluznice ili do drugih zdravstvenih poteskoca.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama te pri provodenju dezinfekcije ili pranja osobitu
pozornost treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena primijenjenom otopinom i
prohodna (vidi sliku 8).

Za pranje i dezinfekciju svaki put se mora uzeti nova doza sredstva za pranje odnosno
dezinfekciju.

1. CiScéenje

Fahl® trahealne kanile moraju se redovno cistiti/mijenjati ovisno o individualnim potrebama sva-
kog pacijenta.

Sredstva za pranje koristite samo kada se kanila nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile mozete primijeniti blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporucujemo
koristenje specijalnog praska za pranje kanila (REF 31110) prema uputama proizvodaca.
Fahl® trahealne kanile ni u kom sluaju nemojte prati sredstvima za pranje koje nije izricito
dopustio proizvodac¢ kanila. Zabranjeno je koristenje agresivnih sredstava za pranje koja se
koriste u ku¢anstvu, visoko postotnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze do¢i do uniStavanja ili
ostecivanja kanile.

Alternativno, kanile mozete Cistiti termickom dezinfekcijom na maks. 65 °C. Koristite se
iskljucivo Cistom, maks. 65 °C toplom vodom. Takoder, vodite racuna da temperatura vode
tijekom dezinfekcije mora biti konstantna (kontrola termometrom) i da ni pod kojim uvjetima ne
smije doci do iskuhavanja kanile uzavrelom vodom, jer je to moze znatno ostetiti.

@ Postupak ¢i$éenja @
Ciséenje unutarnje kanile
Za ¢iscenje unutarnje kanile nemojte primjenjivati prasak niti Cetku za ¢iscenje!
Ciscenje treba vrsiti pod teku¢om vodom. Laganim i opreznim gnje¢enjem mogu se odstraniti
ostatci sekreta (vidi sliku 18).

Cigéenije trahealnih kanila bez cuff-a

Prije ¢iS¢enja uklonite eventualno pripojena pomoc¢na sredstva.

Unutarnji kanilu treba izvaditi iz vanjske kanile.

Kanilu prvo temeljito isperite pod teku¢om vodom (vidi sliku 9).

Za pripremu otopine za pranje koristite iskljucivo mlaku vodu i pridrzavaijte se uputa za uporabu
sredstva za pranje.

Radi lakSeg pranja preporucujemo uporabu specijalne posude za pranje kanila koja ima sito
(REF 31200).

Kako biste izbjegli kontakt s otopinom za pranje i njeno eventualno prljanje, umetak sa sitom
uvijek hvatajte odozgo (vidi sliku 10).

Nikada nemojte istodobno stavljati viSe kanila u sito posude za pranje. U suprotnom postoji m
opasnost da se kanile pri pranju suvise pritisnu i tako ostete.

Sito u kojem se nalazi kanila potopite u unaprijed pripremljenu otopinu za pranje.

Po isteku vremena djelovanja (vidi upute za uporabu praska za pranje kanila) kanilu vi$e puta
temeljito isperite ¢istom, mlakom vodom (vidi sliku 9). Kada se kanila umece u traheostomu na
njoj se ne smiju nalaziti ni najmaniji tragovi sredstva za pranje kanila.

U slucaju potrebe, na primjer ako uobicajenim nacinom pranja u otopini nisu mogli biti skinu-
ti stvrdnuti, Zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno CiS¢enje specijalnom cetkicom za
¢isc¢enje kanila (OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® PLUS sa vlaknastom glavom, REF
31855). Cetkica se smije koristiti samo dok je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvlacite u kanilu uvijek od vrha kanile (vidi sliku 11).

Koristite je sukladno uputama za uporabu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne biste
ostetili mekani materijal od kojeg je kanila napravljena.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, teku¢om vodom ili uz upotrebu sterilne otopine
kuhinjske soli (0,9% NaCl otopina).
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Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

Ni u kom slucaju ne rabite kanile sa smanjenom funkcionalno$cu ili takve na kojima postoje
vidljiva oSteéenja, kao Sto su pukotine ili ostri rubovi, jer u suprotnom moze doéi do ostecenja
sluznice u dusniku. Ostecene kanile smjesta bacite, one se ne smiju dalje koristiti.

Pribor (adapter/govorni ventil/kapica za iskasljavanje/zatvara¢ za dekaniliranje) se moze Cistiti
na isti nacin kao i trahealna kanila.

Pomagala za uvodenje su proizvodi namijenjeni iskljucivo za osobnu uporabu jednog pacijenta
i samo za jednokratnu uporabu. Ona se ne smiju Gistiti ili dezinficirati.

Ciscéenje trahealnih kanila s cuff-om

Vrijeme cuvanja kanile i time intervali za zamjenu odreduju se individualno u dogovoru s
nadleznim lijecnikom.

Najkasnije po isteku 1 tjedna noSenja kanile mora se provesti ¢iS¢enje vanjske kanile od-
nosno zamijeniti kanila, jer nakon tog vremena znatno moze porasti rizik od granulacija,
traheomalacija i drugog, ovisno o klini€koj slici bolesti.

Clscenje vanjske kanile dopusteno je samo ako je cuff blokiran, a sigurnosni balon se sve
vrijeme nalazi izvan otopine za Cis¢enje kako bi se izbjeglo prodlranje otopine u balon, jer bi to
moglo dovesti do zna¢ajnog pogorsanja u funkcioniranju i do zdravstvenih rizika za korisnika.
Vanjska kanila s cuff-om moze se distiti/ispirati steriinom otopinom kuhinjske soli.

Kanile s balonom (cuff) ne smiju se Eistiti Cetkom kako se balon ne bi ostetio!

Samo opreznim i pazljivim rukovanjem moze se izbjeci oStecivanje balona i posliedicna
neispravnost kanile.

2. Upute za kemijsku dezinfekciju

2.1 Dezinfekcija unutarnje kanile/¢iS¢enje vanjske kanile bez cuff-a
Fahl® trahealne kanile se mogu dezinficirati i postupkom hladne dezinfekcije, koristenjem speci-
jalnih kemijskih sredstava za dezinfekciju.
Ona je potrebna ako je tako odredio nadlezni lijecnik na osnovu specifiéne klinicke slike bolesti
ili ako je indicirana situacijom pri njezi odredenog pacijenta.
Dezinfekcija se, po pravilu, provodi radi izbjegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarnim usta-
@ novama (na primjer u bolnicama, domovima za njegu i/ili drugim zdravstvenim ustanovama) @

kako bi se ogranicio rizik od izbijanja infekcija.
POZOR
Prije, eventualno potrebne, dezinfekcije uvijek prvo provedite temeljito ¢iS¢enje.
Ni u kom slucaju ne rabite sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju klor te jake luzine ili
derivate fenola. Oni bi mogli da prouzrokuju znacajna ostecenja ili ¢ak da uniste kanilu.
2.2 Dezinfekcija unutarnje kanile/€iS¢enje vanjske kanile s cuff-om
Dezinfekcija trahealnih kanila s cuff-om mora se provoditi nadasve brizljivo i uz najve¢u mogucéu
kontrolu. Balon u svakom slucaju mora biti blokiran.
Postupak dezinfekcije
Pozeljna je uporaba OPTICIT® sredstava za dezinfekciju kanila (REF 31180), sukladno s pro-
izvodackim uputama za uporabu.
Alternativno preporucujemo sredstva za dezinfekciju na bazi glutaraldehida (izmedu ostalog
raspolozivo i u SAD). Pri tome se uvijek treba pridrzavati proizvodackih navoda o podrucju
primjene i spektru djelovanja

m Po zavrsetku dezinfekcije, kanile izvana i iznutra temeljito isperite sterilnom otopinom kuhinjske
soli (NaCl 0,9 %) i zatim osusite.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
Pelotu kanile otkocite te je nekoliko puta pokrenite u razliitim pravcima kako biste osigurali
temeljito CiS¢enje, takoder i ispod vijka za aretiranje pelote.
Nakon pranja, kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja viakna.
3. Sterilizacija/autoklaviranje
Ponovna sterilizacija nije dopustena.
POZOR!
Zagrijavanje iznad 65°C, iskuhavanje ili sterilizacija parom nisu dopustene i za posljedicu
imaju ostecivanje kanile.
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X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ociscene kanile, koje trenutno nisu u uporabi, Cuvajte na suhom mijestu, u Cistoj plasticnoj
posudi, zasticene od praSine, sunceve svjetlosti i/ili vrucine.

Jos sterilno zapakirane rezervne kanile Suvajte na suhom i zasti¢éene od sunceve svjetlosti i/
ili vru¢ine.

Ociscene kanile smiju se skladistiti samo s balonom iz kojeg je ispusten zrak (balon deblokiran).
Nakon pranja i, po potrebi, dezinfekcije te suSenja unutarnje kanile, vanjsku plohu
unutarnje kanile treba uciniti skliskom time Sto cete je natrljati uljem za stomu
(OPTIFLUID® Stoma Oil u boéici od 25 ml, REF 31525/uljana maramica, REF 31550) ili
gelom za podmazivanje (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u tubi od 20 g, REF 36100/
pojedinaéno pakiranje od 3g, REF 36105).

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporuéujemo da u pripravnosti uvijek
imate najmanje dvije rezervne kanile.

XI. ROK UPORABE

Trahealne kanile su sterilni proizvodi namijenjeni za osobnu uporabu samo jednog pacijenta.
Maksimalno vrijeme koristenja iznosi 29 dana (raunajuc¢i od datuma otvaranja steriine
ambalaze). U slucaju prisutnosti klica izazivaca bolesti (npr. MRSA) vrijeme koristenja/odnosno
vrijeme u kojem se kanila smije koristi se smanjuje.

Postoji puno ¢imbenika koji uti¢u na rok trajanja kanile. Od odluéuju¢eg zna¢aja mogu, na prim-
jer, biti sastav sekreta, temeljitost ciS¢enja kao i razliCiti drugi aspekti.

Povremena uporaba kanile (na primjer naizmjeni¢no sa drugim kanilama, zamjena pri ¢is¢enju)
ne produljiva njenu trajnost.

Ostecene kanile moraju se smjesta zamijeniti novim.

POZOR!

Svaka izmjena na kanili te popravci kanile dopusteni su samo proizvodacu ili tvrtki koja
je za tu radnju izri¢ito pismeno autorizirana od strane proizvodaca! Nestruéno provedeni
radovi na trahealnim kanilama za posljedicu mogu imati teSke ozljede.

@ XIl. PRAVNE NAPOMENE @

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u
funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene slu¢ajeve prouzroko-
vane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom, njegom i/ili rukovanjem
proizvodom.
Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jam¢i za Stete nastale uslijed izmjena
na kanili, prvenstveno kao posljedica skracivanja i pravljenja otvora ili popravaka, ako te izmjene
ili popravke nije proveo osobno proizvodac. To vrijedi kako za na taj nacin prouzrokovane stete
na samoj kanili tako i za sve time izazvane posljedi¢ne Stete.
U slucaju primjene trahealne kanile dulje od vremena navedenog pod tockom XII. i/ili u slucaju
uporabe, primjene, odrzavanja (Cis¢enja, dezinfekcije) ili cuvanja kanile na nacin nesukladan
navodima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - uko-
liko je to zakonski dopusteno - oslobodena je od svakog jamstva ukljuéujuci jamstvo za ispra-
vnost robe.
Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodata Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH nastupi ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.
Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju
se iskljuCivo prema op¢im uvjetima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno od tvrtke
Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.
Proizvodac pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.
SPIRAFLEX® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka
tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Axo e Heo6xoAaMMO, M36poeHUTe MO-AONY NMUKTOrPaMM ca NOCTaBEeHM Ha onakoBKaTa Ha
npoaykra.

Bes BbTpellHa KaHona ,ElaTa Ha Npou3BOACTBO

C fBe BbTPeLUHW KaHionm FogeH poo

MpexodHuk 15 mm 3a BbHLWHa
kaHtona (UNI)

[la ce cnasBa pbKOBOACTBOTO
3a ynotpeba

BbTpeluHa kaHiona nnocka MapTuaeH Homep

Homep 3a nopbuka

KaHtona ¢ Bb3MOXHOCT 3a

CTepunuaaumsi C eTUNIEHOB OKCUA
perynupaHe Ha abIkuHaTa

=)

.' BbTpeluHa kaHtona rbekasa
Cbe cucTema 3a acnvpauvs [la He ce CTepunuanpa NOBTOPHO
lsérion

Vo EEE "

(SUCTION)

MaHLeT Aa He ce cTepunusvpa NnoBTOPHO

Mepcbopauus @) CobabpxaHue (6poit) @
rDEOpeH BEHTUN (PHON) 3a usnonasaHe npwv eguH naymeHT

[a He ce u3nonaea, ako onakoBkata
€ nospegeHa

Y@

KonexTop 15 mm (UNI)

/,
e

[a ce cbxpaHsBa Ha Cyxo

NI
-)/_/ 2

Banywanka 3a AekaHionmpaxe

Mepw LIMHCKO uagenve

&

O6TypaTop

BkntoyeHa neHTa 3a 3akpensaHe

Kbca gbmkuHa

ObmkuHa XL

3a o6guwBaHe

Moaxopswa 3a AMP

npoussoaunTen
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TPAXEAJTHU KAHIKOJN SPIRAFLEX®

I. NIPEArOBOP

HacToswuTe HCTpyKUmMK 3a ynoTpeba ce oTHacAT 3a TpaxeanHu kaHtonu Fahl®. MpeagHasHaueHun
ca 3a MHopMaLmMa Ha nekapu, MeaVLMHCKW NepcoHan U nauueHTu/notpebutenu, ¢ uen
ocyrypsiBaHe Ha npocbecuoHanHa paboTa ¢ TpaxeanHuTe kaHtonu Ha dvpma Fahl®.

Mons npeav nbpBaTta ynotpe6a Ha npoAyKTa BHMMaTESIHO NpoYeTeTe MHCTPYKLUUUTE 3a
ynotpe6a!

CbxpaHsBaiiTe MHCTPyKUMWTe 3a ynoTpeba Ha NecHOA0CTLMHO MSACTO 3@ EBEHTYarHK CripaBki
Ha No-KbCeH eTar.

Mons 3anaseTe onakoBkaTa, [OKATO M3ron3sare TpaxeanHarta kaHiona. Ta cbabpxa BaxHa
VHopMaLms 3a npoaykTa!

1. APEAHA3HAYEHUE

TpaxeanHuTe kaHtorm Fahl® cryxxat 3a ctabunuanpaHe Ha TpaxeoCToMM crief NIapUHreKTOMUS!
UM TpaxeoToMust.

TpaxearnHara kaHtorna e npegHasHayeHa fa noaabpxa cromara OTBopeHa.

TpaxeanHuTe KaHionm ¢ 6anoH ca nokasaHu crie TPaxeoToOMUM Mo BCAKAKBY MPUYMHK, KoraTo
e HeoGX0AMMO YNITbTHsIBaHe MEX/y CTeHaTa Ha TpaxesiTa 1 kaHionara.

TpaxeanHute KaHiNM C MOABWKHA MNOYKa MNO3BONSBAT MHOMBWOYanHO, CbobpaseHo ¢
0COBEHOCTUTE Ha OTAENHUSA MaLMEHT afanTupaHe Ha kaHionara, 0cobeHO Npy MaLMEeHTH CbeC
3aTITbCTSBaHE U MPU HarM4yMe Ha NocTonepaTBEH OTOK, KaKTO 1 MY XTbTHaNa TpaxeocToMa.
M360opbT, ynotpebaTa 1 npunaraHeTo Ha NPoayKTVTe Mpu MbPBOTO UM NMPUIOXeHUe Tpsibsa aa
cTaBar OT 00yyeH Nekap Unm obyyeH cneuuaniavpaH nepcoHarn.

YabmkeHUTe TpaxearHU KaHIONM MoraTt [a ca nokasaHu npeayu BCUYKO NMpU Abr6Goku
TpaxeariH1 CTEHO3M.

TpaxeanHute kaHionu Fahl® tun LINGO ca npegHasHayeHM camo 3a TpaxeoToMupaHu
NaLyeHTN CbC 3anaseH NapyHKC Unu NauneHTy crief NapyHreKTOMUS! C WbHT-BEHTUN (HOCeLLm

@ rMacoBa npoTesa). @

1. APEAYNPEXAEHUA

MauueHTUTe TPsIGBa Aa GbAAT 0GY4eHM OT cneLuanvM3MpaHnsl MeQULIMHCKM NepcoHan 3a
curypHo GopaBeHe 1 NpuroxeHWe Ha TpaxeanHuTe kaHionu Fahl®.

He 6uBa Aa ce aonycka 3anyliBaHe Ha TpaxeanHuTe kaHionu Fahl® ot Hanp. cekpeT unm
Kkopu. OnacHocT oT 3agyliaBaHe!

Hamupauiata ce B TpaxesiTa Cry3 MOXe Aa Ce M3CMyKBa C MOMoOLUTa Ha KaTeTbp 3a
acnupauus Ha ceKpeTH Npe3 TpaxeanHara kaHiona.

He Tpsi6Ba Aa ce M3nonasaT NoBpeZieH KaHIONM - Te TpAGBa [ja Ce U3XBbPIAT He3a6aBHO.
W3non3BaHeTo Ha AedieKTHa KaHIONa MoXe Aa 3acTpally AuXaTenHuTe MbTuUila.

Mpu cnaraHe M MaxaHe H TpaxeariHUTE KaHIONM € Bb3MOXHO /ia MMa Apa3HeHe, Kalnuua
WnM neko kbpBeHe. Mpu NpogbmkaBallo KbpBeHe He3abaBHO Ce KOHCYmnTupainTe C
Bawwus nekap!

TpaxeanHuTe KaHionM He TpAGBa Aa ce U3MOMN3BaT Mo BpeMe Ha feyeHne ¢ asepHu unm
eneKTPOXMpYPru4HK ypean. He Morat aa ce uskniovat yBpexaaHus npu nonagaHe Ha
nasepeH NTbY BLPXY KaHlonara.

BHUMAHUE!

FoBopHUTE TpaxeanHu KaHionu morat Aa ce npenopbYaT camo Npu TpaxeoTomMupaHu
nauueHTU ¢ HopMasiHa ceKpeumsa U CMOKOMHU JIUraBUYHU ThKaHW.

BHUMAHME!

TpaxeanHu kaHionu ¢ metanHu vactu (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL) He TpsiobBa Aa
Ce M3on3BaT B HUKOM Criyyail no BpeMe Ha nbueTepanusi (paguoTepanusi), NoHexe
npy TOBa MoraT fja Bb3HUKHAT Hanp. TeXKN YBpeXaaHus Ha koxarta! AKo no Bpeme Ha
nbyeTepanusa e Heo6X0AMMO HOCEHETO Ha TpaxeasiHa KaHIona, M3non3eanTe TpaxeanHu
KaHIONMU OT M3KYCTBEeHW MaTepuanu 6e3 metanHu vactu (SPIRAFLEX® MRT). Mpu
NnacTMacoBy KaHIONMMU C FOBOPEH BEHTUM OT CPEGPO BEHTUITLT MOXE /a Ce OTCTPaHMU oT
KaHtonara Hanp. B €4HO CbC CUHKMPUETO, NP KOETO BbTPELLHATa KaHHMa ¢ FOBOPHUS
BEHTUI Ce BaAu OT BLHLIHATa KaHIona npeam mbyetepanusTa.
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BHUMAHUE!

Mpu 3acuneHa cekpeumsi, CKIIOHHOCT KbM OBpasyBaHe Ha rpaHynauuu, no Bpeme Ha
AbYeTepanus UM NpU Hanuuve Ha 3acbXHanU CeKpeTU (PeHecTpupaHuTe Mopenu
KaHIoNU MoraT Aa ce NpenopbLYaT camo Npy peAoBHO NpocneasiBaHe OT nekap U nNpu no-
4ecTU cMeHM (Mo NpaBuIIo execeaMUYHM), MOHEXe NPo3opyeTaTa Ha BLHLIHATA KaHiona
MoraT Aja CTUMYNMpaT o6pa3yBaHeTO Ha rpaHynauumn.

IV. YCITOXXHEHUA

Mpu ynotpe6ata Ha HACTOSLLWS NPOAYKT Ca Bb3MOXHW CrIEAHUTE YCTIOXKHEHUS:

3ambpcsiBaHe (KOHTAMMHALMS) Ha CTOMata MOXe [la HanoXxu OTCTpaHsiBaHe Ha kaHionara,
3amMbpcsiBaHUsTa Morat fa AoBefaT U [0 WHGEKUMM, KOUTO a HamnoXaT U3Mon3BaHeTo Ha
aHTMBMOTULN.

CryyaifiHOTO BOMLLBaHE Ha KaHiona, KosiTo He e 61na npaBuIHO HarnaceHa, Hanara Ts1 Aa 6bae
oTCTpaHeHa OT nekap. AKO KaHionara ce 3anyLuu CbC cekpeTu, TS TpsibBa Aa ce OTCTpaHn 1
NoYMCTU.

V. MPOTUBONOKA3AHUA
[la He ce U3NON3Ba, aKO NALMEHTLT e anepruyieH KM U3NoN3BaHNA MaTepuan.

BHUMAHUE!

Mpy anapaTHo o6auLIBaHe Aa He Ce M3MON3BaT B HUKOW Crly4al MoAenu KaHionm 6e3
GarnoH!

BHUMAHUE!

Mpu obavweaHe cheHeCTpUpaHU MoAeny KaHIONM MoraT Aa ce M3nonssaT camo cnej
obcLxAaHe ¢ nekyBaLms nekap.

BHUMAHMUE!

TpaxeanHu KaHIONM C roBOpeH BEHTUN He TPAGBa Aa ce M3MNon3saT B HUKOW criyyan oT

FIapUHreKTOMUPaHU NaumeHTy (6e3 NapuHKC/rpBLKISH), NOHeXe TOBa MoXe Aa AoBeAe A0
TEXKKM YCIOXKHEHMS, BKITIOYUTENHO A0 3adyluaBaHe!

@ VI. BHUMAHUE @

M360pbT Ha NpaBuUIHKUSt pa3mep Ha kaHionara Tpsibsa [ja CTaBa OT JiekyBaluusi niekap unu ot
o6yyeH crieLmanuanpaH nepcoHart.
Mpw BapuaHTUTE Ha TpaxeanHu kaHtonm Fahl® ¢ UNI-apantep morat ga ce usnonssar camo
MOMOLLIHV CpefcTBa C NpexoaHvk 15 MM, 3a Aa ce M3GerHe cryyaitHo oTkadaHe Ha npuctaekata
YN yBpesxaaHe Ha kaHtonara.
3a fa ce ocurypu HernpekbCHaTO 06CITy)XBaHe, HAaCTOMYMBO Ce MpenopbyBa BUHAMK Ja umare
Harn14H1 MoHe ABE PE3ePBHY KaHIoMNN.
BHUMAHUE!
B xofa Ha MexaHW4YHa BEHTUMNaLUUA € Bb3MOXHO CIy4YaliHO 3aBbpTaHe Ha BbTpeluHaTta
KaHIoNa oT BbLHIIHATa B pe3ynTaT Ha Bb3HUKHaNM Mo-TOYIeMU CUMKM Ha TerneHe Kato
Hanp. B pe3ynTaT Ha M3Mon3BaHe Ha 3aTerHaTu BbPTALM Ce KOHEKTOpW, CBbLP3aHu
KbM KaHIonaTa, Unm npu HeKOHTPONTMPaHU ABUXEHUA OT CTpaHa Ha nauueHTa. Mo Tasmn
npuYMHa e HeoGXxoAMMO MauMeHTHLT Aa 6bAe noa HabnoaeHWe uNKM Ja ce HanpaBu
CbOTBETHO CMsIHA Ha KaHIonara u/unu Ha LunaHroeeTe.
BHUMAHWUE!
He npaBeTe HMKaKBM NPOMEHU, MOMPABKU UMW U3MEHEHUS MO TpaxeanH1Te KaHNu Unm
CbBMeCTUMUTE C TAX YacTu Ha apyru nocobus. Mpu nospeaa npopykTute Tpsabea Aa

E 6baart He3abaBHO NPOECMOHANHO U3XBbPIIEHU.

VIl. OMUCAHUE HA NPOAYKTA
TpaxeanHute kaHionm SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT npeacTaBnsisat
npoaykTu, HanpaseHu ot MBL] (ycunena ¢ metanHa cnvpana Tpb6a Ha kaHionara).
Tpaxeannute kaHtorn SPIRAFLEX® MRT npeacTtaBnsiBaT npogykTu, Hanpasexu ot [BL
(ycuneHa c nnactmacoBa crivpana Tpbba Ha kaHtonara).
TpaxearnHuTe KaHionu ca HanpaBeHW OT TEPMO-YYBCTBUTENHM MEAVLIVHCKW MacTMacu, KOUTo
npyv TenecHa TeMnepatypa NposiBSBaT ONTUMANHUTE CU NPOAYKTOBM KayecTsa.
Mpennarame TpaxeanHute kaHtonm Fahl® ¢ paanuyHy pasmepy U ObMmKvHN.
CboTBETHUTE Tabnmum ¢ pasamepuTe ca AafieHn B MPUNOKEHNETO.
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TpaxeanHuTe kaHtonu Fahl® npeactaBnsBaT MEAULIMHCKU NPOAYKTU 3@ MHOTOKpaTHa ynotpeba
3a n3nonseaHe npu eqnH nauveHT.

TpaxeanHuTe kaHtony Fahl® MoraT fa ce M3MonaBaT camo OT €AWH U CbLL NALMEHT U He TpsitBa
[a ce 13nonsear oT Apyr NauyeHT.

OnakoBKaTa Cb/bpxa 1 KaHtorna, KosiTo € OnakoBaHa CTEPUITHO U € CTEPUNU3MPaHa C ETUNEHOB
okeup (EO).

CrabunHocTTa Ha chopmara Ha TpbbaTta ce ocurypsiea OT BrpajeHaTa B cTeHata Ha Tpbbata
OT Mek MaTepuan cnvpana.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Bb3MOXHOCTTa 3a Pa3nnyHO HarnacsiBaHe Ha AbIDKMHATA Ha BLHLLHOTO KOMSHO Ha KaHiornata
Ypes npeMecTBaemara fnroyka ¢ BYUHTOBO 3akperBaHe 1 ONTUMArHUAT OT aHaTOMWUYHa rreaHa
TO4Ka bIbI1 Ha OrbBaHe Ha MHOTO (briekcubunHaTa, ycuneHa cbe cnivpana Tpbba Ha kaHtonara,
yrnecHsBaT afanTvpaHeTo KbM hopmaTta Ha TpaxesTa W rapaHTvpar BUCOK KOMOPT Ha
HOCeHe, KaKTo 1 cBOGOAHO 1 6e3 HanpexeHne CToeHe B TpaxeocTomara.

Mpy ToBa nosvuMsiTa Ha Mrovkata Ha KaHionata MOXe JIeCHO Ja ce [JOKYyMeHTupa U
Bb3Mpousseae Ha npoTexeHne oT 10 cM ¢ NomoLLTa Ha HaHeceHaTa ckana C JeneHust npes
5 mm.

C uen n3bsreaHe nosieata Ha AeKybUTycH Unu rpaHynaumum B TpaxesTa MOXe Ja ce npernopbya
npy CMsiHaTa Ha KaHionnTe a ce U3Mon3eaT Tak1Ba C PasfMyHu ObMKWHY, 3a Aa ce u3berHe
KOHTaKT Ha BbpXa Ha KaHionata Ha €HO U CbLUO MSICTO U eBEHTyarlHo [pasHeHe OT ToBa.
HenpemenHo obcbaeTe ¢ nekyBaLLysi C1 fekap TO4HO kak [a AelicTeare.

3ABEJEXKA MO OTHOLWLEHUE HA AMP

BHUMAHUE!

MoHexe TpaxeanHWTe KaHIONMM ¢ GanoH uMaT eAHa Marnka MeTanHa NpyXWHKa B
KNnanaH4eTo Ha KOHTPOJTHOTO GarnoH4Ye KbM MapKy4eTo 3a pasfyBaHe, KaHionu ¢ 6anoH
He TpsibBa fja ce M3NON3BaT MpW NMpoBeXAaHe Ha MarHUTHOPe3OHaHCHa Tomorpadus
SAMP (appeHO-MarHUTeH pe3oHaHc).

MoHexe TpaxeanHuTe KaHionm ¢ 6anoH uMar egHa Marnka MeTariHa npyxvHka B KranaHyeTo
Ha KOHTPOMHOTO GanoHye KbM MapkyyeTo 3a pasdyBaHe, kaHionm c GarnoH He TpsibBa aa
Cce M3Monseart npv MpoBeXAaHe Ha MarHuTHopesoHaHcHa Tomorpadus AMP  (sgpeHo-
MarHuTeH pesoHaHc). AMP npeacTasnsiBa AuarHoCTMYHa TeXHWKa 3a obpasHo npefcTaBsHe
Ha BbTPELUHWUTE OpraHuW, TbKaHu W CTaBW C MOMOLLTA HA MarHWTHW Moneta U paavo-BbilHW.
Bb3MOXHO e MeTanHu npeameTy Aa 6baat NprBneYeHn B MarHUTHOTO NOSe U YPe3 YCKOPEHUETO
C1 [1a OKaxaT HsikakeM MPOMeHU. Bbrpeku, Ye MeTarnHara npyxvHka € MHOro Marka v reka,
He e Bb3MOXHO [ja Ce W3KIoYaT HexernaHn edekTu, KouTo Ja AoBeaaT [0 YBpexaaHus Ha
30paBETO WY HEMPABUITHO (hyHKLIVIOHMPaHe Ha W3MON3BaHUTE TEXHUYECKM YPeau, KaKkTo 1 Ha
camata kaHtona. [lpenopbuBame B CriyqauTe, korato € HeoOXOAMMO HOCEHEe Ha kaHiona 3a
noaabpXaHe Ha OTBOpeHa TpaxeocToma, BMECTO TpaxearHa kaHiona ¢ 6anoH, Aa ce uarnornasa
KaHtona 6e3 MeTarnHu 4acTy 3a BpemeTo Ha nanaraHe Ha SIMP, crieq cbrnacyBaHe ¢ nekysaluys
nekap.

BHUMAHMUE!

TpaxeanHuTe kaHtonu SPIRAFLEX® MRT moraT ga 6b4ar HOCeHM OT MauueHTa u no
BpeMe Ha uscnegBaHe ¢ AApeHOMarHuTeH pesoHaHc (AMP).

1. Mnouka Ha KaHlonaTa

OTtnuunTenHa ocobeHocT Ha TpaxeanHuTe kaHwonu Fahl® e cneuvanHo odopmeHata nnoyka
Ha kaHtonaTa, afanTvpaHa KbM aHaTOMWYHUTE 0COGEHOCTU Ha LumnsTa.

Bbpxy nrodkara Ha kaHionara ca oTbenssaHu AaHHW 3a HeiiHuTe pasmepu.

Ha nnoykata Ha kaHtonara CTpaH14HO MMa [jBa OTBOpA 3a 3aKpenBaHe Ha feHTa.

Benukn Tpaxeannu kadionu Fahl® ce goctaBaT ¢ egHa 3akpensalia neHta. C nomowita Ha
3aKperBalliaTa fieHTa kaHtonara ce vkcmupa Ha LumsiTa.

Mons npodyeTeTe BHMMATENIHO CBLOTBETHUTE WHCTPYKUMM 3a ynotpeba Ha neHTata 3a
3aKpernBaHe npeav Ja s NocTaBuTe Ha/OTCTpaHUTE OT TpaxeanHata kaHiona.

TpsibBa fa ce BHWMaBa TpaxeanHute kaHwonu Fahl® pga cepgst 6e3 HanpexeHue B
TpaxeocToMaTtau MoriokeHNETO UM [ia He Ce MPOMEHS! MpU CTsiraHe Ha 3akpenBallaTa feHTa.
Bknto4eHOTO B KOMMIeKTa MOMOLLHO nocobue 3a noctaBsHe (0BTypatop) ynecHsiBa
NOCTaBsIHETO Ha KaHtonara.

2. NpexogHuumn/apantepn

MpexopHnuMTe/aganTopuTe cryxar 3a CBbp3BaHe Ha CbBMECTUMM KbM KaHIONMTe NPUCTaBKM.
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Bb3MOXHOCTTa 3a M3MON3BaHETO UM B OTAEMNHUTE Criydaun 3aBuCK OT 3abonsiBaHETO Harp.
CbCTOSIHUE Crief} NNapUHIEKTOMUS UK Crie; TPAXeoTOMUS.

KoHekTopuTe/apanTepnte ce 3akpensaT KbM BbHLUHATa kaHofa NocpeacTsBoM ajantep Ha
BUHT.

CraHpapTeH npexogHuk 15 mm nosBonsiBa HaJeXOHOTO CBbp3BaHe Ha Heobxoaumute
NPVHAANEXHOCTU.

3. Tpbba Ha kaHonaTa

TpbbaTta Ha KaHionara e cBbp3aHa HerocpeACTBEHO C MriovkaTa Ha kaHtorara v Hacousa
Bb3/IyLLIHUS NOTOK B AVXaTenHarta Tpbba.

MnoykaTta Ha KaHionaTa e pasrornoxeHa Bbpxy Tpbbata Ha KaHionara u Moxe Ja ce dukeupa
B Pa3NyHU MONOXEHMS C NMOMOLLITA Ha €NH BUHT.

BbpxbT Ha kaHlonaTa e 3aobrieH, 3a f1a ce n3berHe gpasHeHe Ha nuraBuLaTa Ha TpaxesiTa.

3.1 Banox
MNpun BapuaHTUTE Ha NpoaykTa ¢ GarnoH, NPUTEXaBaLLUMST MHOTO TbHKM CTEHU W ronsiM obem
6aroH ce aganTupa 4obpe KbM Tpaxesita 1 ako € NpPaBUITHO HaMbITHEH, OCUIypPsiBa HaAEXaAHO
ynnbTHsBaHe. BanoHbT Moxe Aa ce pasgysBa. KOHTPOrHOTO GanoHue Ha MapkyyeTo 3a
pasflyBaHe nokassa Aanu KaHionara e ¢ pasayT (HambfHeH C Bb3/yX) U OTMYCHAT MaHLLET.
CamusiT GaroH ce MbMHW C Bb3AyX Ype3 Mapkyye, CHaboeHO C eAHOMOCOYEH BEHTUN U
KOHTPOMeH 6aroH.
3.1.1 MpoBepka Ha XepMETUYHOCTTA HA KaHIOMaTa U MaHLLEeTa (aKo UMa TaKbB)
XepMeT4YHOCTTa Ha KaHionaTa U MaHLueTa Tpsibsa ja ce NpoBepsiBa HENoCcpeACTBEHO Npean
crep, BCSIKO MOCTaBsiHe U Crief} ToBa PeOBHO Mpe3 onpe/ierneHn Nepruoam oT Bpeme.
3a uenTa HanbnHeTe MaHLweta ¢ 15 o 22 mmHg (1 mmHg croteetcTBa Ha 1,35951 cmH20)
V1 criefieTe Aanu ce nosydaBa CrioHTaHHO cnajaHe Ha HansiraHeTo.
3a nepvoaa Ha HabrnogeHne He TpsibBa Aa ce NosyYaBa 3HaYMTENHO cnajaHe Ha HansiraHeTo
B MaHLUeTa.
Tasn npoBepka Ha xepMeTUYHOCTTa TpsibBa Aa ce M3BbLPLUBA CbLUO NPeau BCSKO CreaBaLlo
nocTaBsiHe (Hanp. crnep noYncTBaHe Ha kaHtonara) (ex. durypa 7c).

@ EBeHTyarnHu npusHaum 3a HanmyHa HexepMeTUYHOCT Ha MaHLLeTa (6anoHa) morat ga 6baar: @
- Bupumun nospean Ha GanoHa (Aynku, paskbcBaHUs 1 ap.)
- [lonoBuM cbekally 3ByK OT U3NU3aLLUS OT GarioHa Bb3aayx
- Hannuve Ha Boaa B MapkyyeTo 3a pasayBaHe (crnep nodncreaHe!)
- BOAa B MaHLLeTa (crief noyvcrasaxe!)
- Hannuve Ha Bopa B KOHTPONHOTO GanoHye (cnep noumcTeaHe!)
- Jlunca Ha kalunuua npy NpUTMCKaHe Ha KOHTPOMHOTO GaroHye

BHUMAHUE!
Mpu nposepkaTa Ha 6anoHa, NocTaBsIHETO, MaxaHETO UMM NOYUCTBAHETO Ha KaHionarta
B HUKOW Cryyait He TpsiGBa a ce M3NOn3BaT OCTPY NPeAMEeTH KaTo Hanp. NUHCETU UK
LMNLM, MOHEeXe Te MoraT ia yBpeAsAT UMK YHULLoXaT 0anoHa. Ako 3aGenexuTe HsIKOW oT
136poeHUTe no-rope NpU3HaLM Ha HapyLuaBaHe Ha XePMETUYHOCTTa, B HUKOM Crlyyaii He
TpAGBa Aa M3non3gare KaHIonara, NoHexe Beye He e roAHa Aa (hyHKLUMOHMPA HOPMarHo.
3.2 O6Typatop
MowmoLLHOTO nocobue 3a nocTassiHe Cryxy 3a CTabunuanpaHe Ha TpaxearHara kaHtona npu
BbBEX/AHETO ii B TpaxeocTomara.

E I'Ipe'pua NOCTaBSIHETO Ha KaHtorata Morisi poBepeTe Jani o6TypaTopbT ce U3Bax/aa NIECHO OT
Hes!
Crien kaTo cTe ce yBepusn, 4e 0BTypaTopbT e ABYKM NeCHO, NiTb3HeTe ro 0THOBO Ha MACTOTO
My BbTPe B kaHtoriaTa 3a NocTaBsHETO if.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
C nomoLLTa Ha NocobueTo 3a NocTaBsHe MoraT [1a ce B3emaT CeKpeTy 1 Aa ce TpaHcrnopTupar
D0 KOHTeliHepa 3a cekpeTy. B kpas Ha MOMOLLHOTO NOCoBMe 3a NOCTaBsAHE Ce HamMMpa KOHEKTOp
CbC CTpaHU4eH OTBOP, Ype3 KOWTO Ce CBbp3Ba acnMpaLMOHHUst Mapkyy OT acnmpatopa KbM
MOMOLLIHOTO nocobume 3a nocTtaesiHe (BuxTe curypa 12)
C nowmoLLTa Ha KOHEKTOpa CbC CTPaHU4EH OTBOP MOXeE [ia Ce Perynupa cunara Ha acnmpauusita.
Mons npoyeTeTe BHUMATENHO CLOTBETHWTE MHCTPYKLMW 3a yrioTpeba Ha acnvparopa.
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SPIRAFLEX® SHORT:

06'rypa1'op1>'r nosBonsiBa NogMsiHA Ha KaHwmnara C nNoMoLwTa Ha TeXHMKara Ha
3enauHrep.

W3non3eaiTe HanpaBnsBaLy NPOBOAHUK C AMaMeTbp Makc. 0,038 nHua.

BHUMAHUE!

BuHaru cnasBaiiTe CLOTBETHWTE 3a NPOAYKTA MOKa3aHWs M MPOTMBOMOKA3aHWA OT
MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba 1 yTouHeTe NpeABapUTeNIHO C BallMA NeKyBall fekap Aanu
Te ca NPUNoX1UMM.

MoMoLHuTe Moco6ust 3a MocTaBsiHe MpPeACTaBnABAT NPOAYKTW, NpefHa3HauveHu 3a
M3non3saHe Npy eAvH NaLMeHT 1 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a. Te He 6UBa Aa ce nouncTeaT
Vnu gesnHgekumpar.

3.3 OTBOp 3a acnupaums (camo Npu Moaenu TpaxeanHu kaHionm Suction)

Mpe3 oTBopa 3a acnupauusi Ha BbHLUHATA KaHlona Ha TpaxeanHWuTe KaHIomM Moxe [Ja ce
OTCTpaHsiBa cekpeTa, KOTO ce e cbbpan Haj 6anoHa.

M3BeeHnsT HaBbH KaTeTbp 3a acnupauus MOXe Aa Ce BKIIOYM KbM CMPUHLIOBKA WIW
KbM acnupatop. V3GopbT Ha egHa OT Te3n Bb3MOXHM TEXHWKW Ha acnupauysi 3aBUCK OT
CbOTBETHaTa NpeLieHka Ha PUCkoBeTe OT NoTpebuTeNs cnepa chrnacyBaHe C niekyBaluus nekap.
Mpun ToBa TpsibBa fa ce OTYMTa U MHAMBKOYarHaTa kapTuHa Ha 3aborsiBaHETO Ha JafeHVs
naLyeHT.

BbB BCeku cnyyai acnvpupaHe ¢ acnvpaTop e A0MnyCTUMO Camo ako ypeabT Ma perynarop Ha
BaKyyma. HansiraHeTo Ha acnvpupaHe Tpsibea aa e makcumym — 0,2 bar.

Mpn mopenute Suction Ha TpaxearnHuTe KaHIONM e HeoBXOAMMO HenocpefcTBEHO npean
oTnyckaHeTo Ha 6arnoHa fa Ce acnupupar HaTpynaHute Haj GanoHa cekpeTu npes
pa3ronoXeHyst BbPXY kaHioriata oTBOp 3a acnupaLyisi, 3a a ce NpefoTepaTi acnmpypaHe Ha
cekpeTuTe. o TO3n HauMH JOMBLIIHATENHOTO acnypupaHe ¢ OTAEeNeH KaTeTbp 3a acnmpauus
€[JHOBPEMEHHO C OTMYCKaHETO Ha GanoHa MoXe [a CTaHe HEHYXHO, KOETO 3HauuTenHo aa
obrekyn obcnyxeaHeTo.

BHUMAHMUE!
@ Mpy BCUYKM MOAENM TpaxeanHu KaHIONM C npucTaska 3a acnupaums (,SUCTION®) e @
HEOBXOAUMO MO BPEMe Ha CaMOTO acnMpupaHe ocobeHo Aa ce BHMMaBa (pasata Ha
NMOHMXXEHO HansiraHe Aa € Bb3MOXHO Haﬁ-KpaTKa; TpHSBa Aace nsbarea uscywaBaHe Ha
cysrﬂOTMCHOTO MPOCTPAHCTBO KaTo pe3ynTaTt OT Ta3n MaHunynauus.

BHUMAHUE!
MpoTnBonokasaHue Npy NauMeHTV C NOBULUEHA CKIOHHOCT KbM KbpBeHe (Hanp. npu

aumxoarsynauma Tepanusi). B TakuBa cnyyau He TpsiGBa Aa ce M3NON3Ba TpaxearHa
KaHtona Suction ¢ oTBOp 3a acnMpaumsi, NOHeXe PUCKLT NP acnupupaHe HapacTBa.

4. BbTpeluHa KaHona

BbTpeLLHUTE KaHIoNM ce M3BaxaaT NecHo OT BbHLUHATA U Taka No3BOMSBAT B Cryyail Ha Hyxaa
(Hanp. 3agyx) 6bp3o nogobpsiBaHe Ha NMoJAaBaHETO Ha Bb3ayX.

BbTpelunuTe kaHionm He TpsibBa B HUKaKbB Cryyal Aa ce n3ronasaT 6e3 BbHLUHA KaHiona 1
TpsibBa BUHArM 1a ca oUKCUpaHW 3@ BLHLLHWS CU Pb6.

4.1 ToBOpPHU BEHTUNN

TpaxeanHuTe kaHonu ce npunarar kato roBopHu kaHtonu (LINGO/PHON) ¢ roBopeH BeHTUN
cref, TpaxeoTOMUsi C MbHO WIK YacTUYHO 3anasBaHe Ha MapuHKca W Taka Mo3BonsiBaT Ha
nauuveHTa a roBopu.

5. 3anywanka 3a AekaHionmpaxe m
Banywwankara 3a [ekaHionMpaHe e BKIKYeHa B KOMMMEKTa Ha roBopHaTa KaHiora u Moxe
fla Ce W3non3sea camo Npy TPaxeoTOMUPaHW NaLMEHTV CbC 3anaseH NapuHke. Ts Tpsibea ga
Ce W3ron3ea camo nog Nekapcko HabrioaeHne. Ts No3BoNsiBa 3anyluBaHe Ha KaHtonarta 3a

KpaTKo Bpeme 1 NpekbCBaHe Ha AOCTbMa Ha Bb3AyX U nomMara Ha nauneHTUTe KOHTpOnMpaHo
Aa Haco4aT OTHOBO AULLIAHETO npe3 yCTaTa/HOCaA

BHUMAHUE!
W3anonasaHeTo Ha 3anywankata e NPOTMBOMNOKa3aHOo NPy NaUMeHTy crieq NnapuHreKToMmsa

M NaUMEHTH C XPOHUYHA 06CTPYKTMBHA Genoapo6Ha 6onect (XOBB)! B nono6Hu cnyyan
3anywankara 3a AekaHionmpaHe He TpsiGea Aa ce usnonsgal
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B HMKaKbLB crnyyaii He TpAGBa Aa ce M3non3Ba 3anyluankata 3a AekaHlonupaHe npu
3anylleHa TpaxeanHa kaHiona. 3anylwankara 3a fAeKaHIonMpaHe MOXe Aa Cce U3non3ea
camo npu (beuec‘rpupaua BbHLUHA KaHlona 6e3 BbTpellHa KaHona.

BHUMAHUE!

3a noaroToBKka Ha eBeHTyanHoO AeKaHionupaHe crnej npeaxoaHa TpaxeoToMUA KbM
roBOpHUTE KaHIOMIM UMa npurioXxeHa 3anyllarika 3a AekaHronupaHe. C HelHa nomMmouwy
Bb3AYLWHUAT NMOTOK Npe3 KaHlonata Moxe Aa 6bAe nNpekbCcHaT 3a KpaTko BpeMe, KaTo
LienTa e NaUMeHTbT Aa CBUKHE OTHOBO C AULLAHETO npes3 ycTata/Hoca. [lekaHionupaHeTo
TpsGBa Aa cTaBa camMo nof fiekapcko HabntoaeHue. 3anywankara Tpsi6Ba aa ce usnonasa
caMo no cbBeT OT niekap. CbluecTByBa ONacHOCT oT 3aaylaBaHe! Mons 3agbmkuTenHo
crnasBaunTe NoKa3aHuATa 3a CbOTBETHUA mMogen NpoaykT n cneumbm(al.wlme!
BHUMAHUE!

BuHaru cnasBanTe CbLOTBETHUTE 3a npoAaykKrta noKasaHus U NpPOTUBOMNOKasaHuA OT
MHCTPYKUMUMTE 3a YNoTpe6Ga 1 yTouHeTe NpefBapuTEriHO C BaluMs NeKyBally fiekap Aanv
Te ca NPUNOXUMU.

VIIl. UHCTPYKLUN 3A MOCTABAHE U OTCTPAHABAHE HA KAHIONA

3a nekaps

M3bopbT Ha noaxopsiua kKaHiona TpsibBa Ja cTeHa OT nekap wiu obyyeH crieuvanuavpaH
nepcoHar.

3a ocurypsiBaHe Ha ONMTUMANHO MONOXEHWEe U Bb3MOXHO Hai-0obpo BAMLIBaHe/M3ouLBaHe
Tpsibea Aa 6bae n3bpaHa TpaxeanHa KaHiona, oTroBapsilla Ha aHaTOMUYHWUTE 0COBEHOCTU Ha
nawmeHTa.

IMo BcsAKko Bpeme BbTpelUHaTa KaHiora MoXe [ja Ce M3Baay OT BbHLUHATA C Lief ocurypsiBaHe Ha
roBeye Bb3JyX UK 3a NodmncTBaHe. TakoBa MOXeE [ja Ce HaroXu Hanpumep npu 3aryluBaHe Ha
KaHtoraTa CbC CEKpEeTU, KOUTO He MoraT Aa Ce eNMMUHMPAT Ypes V3KalLrisiHe, acivpaLyist U TH.
3a naumeHTUTE

BHUMAHME!
@ BuHaru BbBeXaaiiTe KaHionaTa caMo C HambIHO OTAYT 6anoH (BukTe ®urypa 7a)! @

BHUMAHMUE!

BHuMmaTenHo ornepgaiite cTepuriHata onakoBKa, 3a Aja ce yBepuTe, Ye OnakoBKaTa He e
npomeHeHa unu nospeaeHa. He usnonasaiTe NpoAyKTa, ako onakoBKaTa e noBpegeHa.
MpoeepeTe cpoka Ha rogHocT. He uanonseaiite npoaykTa crieq Tas3u aara.

MpenopbyBa ce K13nonasaHe Ha pbkaBKLW 3a €AHOKpaTHa yroTpeta.

Mpeny nocTaesiHe MbPBO NPOBEPETE KaHIoNaTa 3a BbHLLHM NOBPeay Uin pa3xnabeHn YacTu.
Axo 3abenexute Helo NoAo3pUTENHO, B HYKAKbB Cryyail He U3Non3BaiTe KaHionara v Hu st
uanpareTe 3a npoBepka.

BHumaBaiiTe BbB BCekM Criyyaii npeau nosTopHaTta yrotpeba kaHtonara aa 6bae noumcreHa n
©BEHT. [le3nHbeKTpaHa CbITIacHO CrieABaLLMTe MO-A0ITy MHCTPYKLMN.

Axo B nymeHa Ha TpaxeanHara kaHtonia Fahl® ce HaTpyna cekper, Ko1To He Moxe Aa Gbae
OTCTPaHeH Ypes U3KallfsiHe WnM acnupauysi, kaHiornata TpsioBa Ja Gbae oTcTpaHeHa U
roYMcTeHa.

Crieq, NOYMCTBaHE W/unu ae3nHpekLmus TpaxeanHuTe kaHtonu Fahl® Tpsibea aa Gbaat nposepeHn
3a ocTpy pbBoBe, pasKkbCBaHKS UM APy MOBPeAU, MoHexe MofoGHM MPOMEH! 3acTpallaBar
NPaBUITHOTO hyHKLIMOHMPaHe Ha KaHionara unm Morar fa AoBeAaT A0 yBpexaaHe Ha nurasuuara

Ha TpaxesiTa.
E B HuKakbB cnyqaﬁ He 13non3agaiTe rnoeeye NoBpeAeHN TpaxearnHn KaHou.
1. MocTassHe Ha KaHionara

YkazaHusi 3a nocTaBsiHe Ha TpaxearHu kaHionu Fahl®

Mpeoy nocTaBsHETO, NMWLETO, KOETO MOCTaBA KaHionaTa, TpsibBa cu U3Mue pbleTe (BDKTe
urypa 3).

W3BapeTe KaHionata oT onakoBkara (BuxTe curypa 4).

Axo ce 13non3sa oGTypaTop, 0GbpHETE BHUMaHUE Ha CreaHOTO:

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
IMocTaBeTe o6TypaTopa B TpbbaTa Ha kaHtonaTa.
YBepere ce, Ye BbPXbT Ha MOMOLLHOTO N0CoBue 3a rocTaBsiHe
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a) NpuNocTaBsiHe Ha TpaxearHaTa kaHiona B TpaxeocToMara Ce NokasBa Camo Ha HAKOIKO MUNMETPa
npeq Bbpxa Ha kaHtonara (MpokcManeH kpai Ha kaHtonara) (Bukre durypa 13),

6) npw BKKOYBaHE Ha acnMpaTop ce Mokasea camo TOMNKOBA NPef Bbpxa Ha KaHionara (npoxcvwannmm
1 KpaWt), Ye OT Kpasi Ha NOCOBKETO Ce BIKAA NMOHE LIANOTO MbpBO Npo3opye ("oKo") 1 Hal-MHOrO -
BTOPOTO Npo3opye ("oko") (BukTe churypa 14).

[Mpy usinaTa MaHUMynaLys NOMOLLIHOTO rMocobue 3a NOCTaBsHE [ja OCTaHe B TOBA MONOKEHNE.

SPIRAFLEX® SHORT:
MbpBo nocraBeTe 0GTypaTopa U3LANO B Tpb6aTa Ha KaHIoNaTa, Taka Ye sikata Ha ApbXKaTta Ha
06TypaTopa Aa nexu Bbpxy p16 Ha 15 POBUA CbeaVHUTEN.

Taka 3a06reHNAT My BpbX CE MoAaBa OT Bbpxa Ha kaHionata (MpoKCUManHust Kpaii Ha KaHiorara).

Mpu Lusinata MaHVNynaLmsi NOMOLLHOTO Nocobye 3a NocTaBsiHe [ja OCTaHe B TOBA MONOXeEHME.
Mpwu TpaxeanHu kaHoNK ¢ 6anoH TpAGBa Aa BHUMaBaTe 0COGEHO 3a CreAHOTO:

Mpeau nocTtaesHe Ha TpaxeanHaTta kaHiona npoeepeTe W GanoHa - Tol TpsabBa Aa HsMa
HVKaKBM MOBPEOM W [ia € XepMeTUYeH, 3a [ja OCUrypu HeobxoayMoTo ynnbTHsBaHe. B Toan
KOHTEKCT MperopbyBaMe npean BCsSKO MocTaBsiHe [a ce npasu NpoBepka 3a XepMETUHHOCT
(BwxTe pazgen VII, 3.1.1). MNpeau noctaesiHe Ha kaHtonara, banoHsT Tpsiosa Aa 6bae HambIHO
n3npasHeH (BuxTe Purypa 7b)! Mpu nanonseaHe Ha NOMOLLHO CPEACTBO 3a paslumpsiBaHe Ha
TpaxeocTomaTta BHAMaBalTe [a He MoBpeauTe kaHtonaTa 1 ocobeHo GarnoHa Ypes TpueHe.
Crien ToBa BbpXy TpbbaTa Ha kaHtoraTa ce NocTaBs TpaxearieH KOMMpec.

3a fja ce nogobpu XITb3raHETo Ha TpaxearnHara kaHiona 1 Taka Aa Ce YreCH/ BbBEXAAHETO i
B TpaxesiTa, Ce MpernopbyBa HamasBaHe Ha BbHLUHATa Tpbba ¢ Kbprnika ¢ Macro 3a ctoma
OPTIFLUID® (REF 31550), noseonsiBallia paBHOMEpHO pasnpefeneHue Ha MacrnoTo 3a cToma
no TpbGara Ha kaHtonata (Bx. curypu 4a 1 4b) unu FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g Ty6a
(REF 36100) pecn. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g cawe (REF 36105).

Ako ¢y nocTaBsiTe CaMu KaHionaTa, MOXeTe /a Ce YNeCH!Te, KaTo 13BbpLUBaTe NOCTaBAHETO Ha
TpaxeanHuTe kaHonu Fahl® npeg orneganoro.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:
DUKCMPALLMAT BUHT Ha MioykaTa Ha kaHiorara e camo fieko 3aTerHar, 3a ja Ce 0Curypu ieCHo
1 TOYHO HarnacsiBaHe Ha nroykara crief NocTaBsiHe Ha kaHionaTa.

@ lMpn noctaesHeTo ApbxTe TpaxeanHata kaHona Fahl® sa nnodkata ¢ egHa pbka (BUXTE @
¢urypa 5).
Cbc cBObGOAHaTa pbka MOXeTe [ja pa3TBOpUTE JIeko TpaxeocToMara, 3a a MOXe BbpXbT Ha
KaHtonara Aa Briese no-Ao6pe npes oTeopa 3a AuLlaHe.
3a pasTBapsiHe Ha TpaxeoCTOMa CblUecTByBaT CreuuarnHi MOMOLUHW CpefcTBa, KOUTO
No3BONISiBaT PaBHOMEPHO U LIAAALLO pasluMpsiBaHe Ha TpaxeocTomara Harp. W B CriellHn
crnyyam npu konabupana TpaxeoctomMa (BvkTe curypa 6).
Mpn n3non3saHe Ha paslwMpsiBaLLO MOMOLLUHO CPEACTBO BHMMAaBaiiTe Aa He nospeauTe
KaHtonara 4pes TpueHe.
BkapaiiTe kaHionara BHUMaTEerNHo B TpaxeocTomMaTa B MHCNMpaTopHaTa ¢asa (npy BayLieaHe)
KaTo npwv ToBa Neko HaBeaeTe rnasaTta Hasap (BwkTe durypa 7).
MNnb3HeTe kaHONaTa HaBLTPE B TpaxesiTa.
Crepj kaTo cTe BKapanu kaHionara B Tpaxesita, MOXeTe [ja U3npasWuTe rnasara cu.
CrieAl NpaBUHO MOCTaBsHe Ha KaHionarta B Tpaxesita, o6TypatopbT TpsibBa a ce OTCTPaHu 1
hUKCMPALLMAT BUHT fja ce 3aTerHe.
TpaxeanHuTe KaHionn BuHarM Tpsiosa da ce (huKeMpaT CbC crieumasnia NeHTa 3a kaHonu. Ta
cTabunuanpa kaHionara n ocurypsisa CTabunnHoCT Ha TpaxeanHata kaHiorna B Tpaxeoctomara
(BuxTe churypa 1).
1.1 PaspyBaHe Ha 6anoHa (Npu Hanu4yne Ha TakbB) m
3a pasgyBaHe Ha GanoHa C HUCKO HansiraHe npe3 agantepa Tvn Luer (cTaHpapTHo
KOHYCOBMHO CbeaVHEHUe) Ha MapKy4yeTo 3a pasgyBaHe TpsibBa Aa ce nogafe onpedeneHo
HarnsiraHe B 6anoHa ¢ nomoLLTa Ha MaHOMETbP 3a HansraHeTo B 6aroHa. Ako He e NpeanMcaHo
[ApYro oT nekaps, npenopb4Bame HansraHe B 6anoHa ot MuHMMyM 15 mmHg (20 cmH20)
no 18mmHg (25 cmH20). HansraHeTo B GanoHa B HWKOIA Criydaii He TpsibBa Aa HagsvwaBa
18mmHg (okono 25 cmH20).
PaspyiiTe 6anoHa Hait-MHOro 0 TOBa XenaHo HansraHe v ce yBepeTe, Ye Npe3 KaHionara
npeMyHaBa JOCTaTbyHO Bb3ayX.
Mpu ToBa BUHarV BHMMaBaiiTe 6anoHbLT Aa He Gbae noBpeaeH 1 Aa yHKLUVYOHMPa NpaBUITHO.
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AKO XENMaHOTO YNIbTHSBaHe He Ce NOCTUTHe, A0PW W Crep MOBTOPEH ONWUT 3a pasfyBaHe C
nocoyeHus kpaeH obem, ToBa MOXe [a 03Ha4aBa, Ye e NoKasaHo W3MON3BaAHETO Ha KaHiona ¢
no-rondam gnameTbp.

PenoBHO (T.e. MoOHe Ha Bceku 2 yaca) TpAGBA Aa ce NpoBepsiBa Aanu HansAraHeTo B
6aroHa e HOpMarHo.

BHUMAHUE!

Bcuukm MHCTpyMeHTH, KOMTO Ce M3Mon3BaT 3a pasgyBaHe Ha GanoHa, Tpa6Ba aa ca
uncTyn 1 6e3 Yyxam yactuum no Tax! OTcTpaHeTe rM oT aganTepa Tvn Luer Ha MapKy4eTo
3a pasayBaHe BeHara WoM 6anoHbLT e U3NBLIHEH U 3aTBopeTe KOHeKTopa C KanayeTo.

BHUMAHUE!

Mpu npoAbmMKUTENHO noaAbpXKaHe B 6GanoHa Ha HansraHe, KOeTO HajABulIaBa
MaKCMMarnHoTO MPenopbYUTENIHO HamsraHe, € Bb3MOXHO fJa ce yBpeau
KPbBOCHA6AsIBAHETO HA NUraBuLaTa (ONacHOCT OT UCXEMUYHA HEKPO3a, A3Ba OT HATUCK,
Tpaxeomanauusi, TpaxeanHa CTeHO3a, I'IHBBMOTOpaKC). anI nauueHTU Ha U3KycTBeHa
BeHTUNauusa He TpﬂGBa Aa ce gonycka cnagaHe Ha HansraHeTo nog npegnucaHoTo oT
rnieKkapsi, NOPaAM OMacHOCT OT CKpUTa acnupauus. CbeKaly Wym B o6nacTra Ha Ganowa,
ocobeHo npuv usguiwiaHe, nokasea, 4ve BGanoHLT He ynnbTHABaA AOCTaTbLYHO TpaxeAaTa.
Ako He MoXe Aa 6bAe NOCTUrHaTO YNIbLTHABaHE KbM TpaxesiTa C NPenopbYaHOTO OT
niekap HansraHe, TpAGBa 4a ce U3TerNu BCUYKUAT Bb3AyX OT GanoHa u ga ce noBTOpu
npouegyparta no pasgyBaHeTo My. AKO M Mpu NOBTOPHUSI ONUT TOBa He ce Mony4wu,
npenopbYBamMe Aa usnonssare NO-ronsmM [ P KaHwona c 6anoH. nopanu
NPONYCKNMBOCTTA Ha CTeHUTe Ha GanoHa 3a rasoBe C Te4eHMEe Ha BPEMETO HamnsraHeTo
B 6GanoHa o6MKHOBEHO cnaja, HO € Bb3MOXHO MPU WU3NON3BaHe Ha MHXanaTopHU
aHecTeTMLM M HEeBONHOTO My nokaysaHe. o Ta3u npuumHa ce npenopnLyBa peAoOBHO
npocnepgsaBaHe Ha HansiraHeTo.

B HuKOI cnyyai 6anoHbLT He TpsiGBa Aa ce npenbriBa NPeKOMEpPHO C Bb3AyX, NOHexe
ToBa 61 MOrMO Aa AoBeAe A0 yBpexJaHe Ha CTEHWTe Ha TpaxesTa, pasKbCBaHe Ha
6GanoHa ¢ nocnegBalloTo My uUsnpassaHe unu .qecboprpaHe Ha Sanoua, npn KOeTo He
MOXe Oa ce U3KIMo4U U 3anyliBaHe Ha AguxaTenHute NbTuLla.

@ BHUMAHME! @
Mo BpemMme Ha aHecTe3us € Bb3MOXHO I'IOKa"IBaHe/CI'IaAaHe Ha HansAraHeTo B Ganoua,
nopagu n3non3BaHeTo Ha a3oTeH OKUC (paﬁcxu ra3).

2. UsBaxxpaHe Ha KaHonara

BHUMAHMUE!

Mpean pa usBaguTe TpaxeanHa kaHiona Fahl® nbpBo TpsAGBa ga orvcTpaHuTe
npucnoco6nexHus ot poaa Ha BeHTUN 3a Tpaxeoctoma unu HME (o6mMeHHMK 3a TonnuHa
v Bnara).

BHUMAHUE!

anI HecTabunHu TpaxeoCTOMU Unu B CMNeLlIHU cny4yaun (nyHKLlVIOHHa, AuvnnatayuMoHHa
TpaxeocToMa) e Bb3MOXHO Cref M3BaXAaHe Ha kaHionata ctomata Aa konabupa (aa
ce 3aTBOpM) M Taka Aa 3aTpyAHW AvluaHeTo. B TakuBa cryyai Tpsa6Ba BegHara Aa uma
Ha pa3nonoXeHue HOBa KaHIOMa M TS Aa ce NocTaBu. 33 BPEMEHHO OCUrypsiBaHe Ha
nopaBaHeToO Ha Bb34yX MOXe Aia ce U3nons3Bea paswmpuren 3a ctomMa.

Mpeaun otcTpaHsiBaHe Ha TpaxeanHaTa KaHiona GanoHbT TpsA6Ba Aa 6bAe M3npasHeH.
OTCTpaHﬂBaHeTO Ha TpaxeanHaTa KaHwona Tpﬂﬁaa Aa cTaBa npwu neko HaBeAeHa Ha3an
rnasa.

E BHUMAHWUE!
Hukora He MSHPBGBaﬁTe 6GanoHac MaHOMEeTbLp 3a HansiraHe — 3a Ta3u npoueaypa BUHarn
usnonssanTte CnpuHUOBKa.
ﬂpep,m uanpassaHe Ha 6GanoHa ¢ nomMoLyTa Ha CNpuHLOBKa U U3BaXXOAHETO Ha KaHtonarta,
MbpBO TpﬂsBa Aa ce acnupupa obnactra Haa GanoHa 3a OTCTpaHsABaHe Ha CeKpeTn 1 Crnys.
I'IpM nauneHTn B Cb3HaHWe CbC 3anaseHn ped)neKcm Ce npenopbyBa acnMpupaHeTo Aa ctaBa
€[HOBPEMEHHO C OTrycKaHeTo Ha BaroHa. AClMpUpaHeTo CTaBa C KaTeTbp 3a acnpauvsm
KOWTO Ce BbBeX/aa Npes kaHionara 4o Tpaxesita. o To3u HaunH acnMpypaHeTo cTasa No-1ecHo
1 e no-wagdulo 3a nauneHTa 1 ce ceexgar 40 MUHUMYM KalunnyHOTO Apa3HeHe U onacHocTTa
OT acnupauus.
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EnHoBpeMeHHO U3TernsiiTe Bb3Ayxa oT 6anoHa 1 acnupupaiTe.

Mo To3n HauuH cereTuTe ce OTCTpaHﬂBaVT U He moraTt ga GBAaT acnupupaHum oTt
nauveHTa. BHMmaBaWTe BLB BCEKM Cry4ai mpeav NoBTOpHaTa ynoTtpeGa kaHionata
Aa 6bAe MOYUCTEHA U €BEHT. [e3vH(EeKTMpaHa CbINacHO creaBaluTe Mo-aony
WHCTPYKUMM U Oa S'bﬂa CMa3saHa € Macno 3a ctoma.

PaboTete ocobeHo BHUMATENHO, 3a a u3berHeTe HapaHsiBaHe Ha nurasuuara.

Yka3aHus 3a oTcTpaHsAiBaHe Ha TpaxeanHu kaHionu Fahl®:

OTCTpaHsBaHEeTO Ha TpaxearnHaTa kaHiona TpsioBa a CTaBa Npy Jieko HaBeAeHa Hasag, rmnasa.
INpu ToBa XBaHeTE kaHioNaTa CTPaHNYHO 3a MrioykaTa, CbOTBETHO 3a Kopryca (BikTe curypa
7).

BHumatenHo n3BafeTe TpaxeanHara KaHwona.
BbHLUHaTa kaHtona (Mpy Hanvyme Ha MaHLLET ¢ pa3ayT 6anoH) ocTaBa B Tpaxeoctomara.

Mpu nsBaxpaHe Ha BLTPELLHATa KaHioNa TpAGBa Aa ce cna3Ba CregHoTo:

Hait-Hanpen 4pes neko 3aBbpTaHe Mo Mocoka, obpaTHa Ha YacoBHUKOBATa CTperka
(MPM MOCTaBEHO MOMOXEHNEe OPUEHTUPaHO Mo nauueHTa), TpsibBa [Ja Ce OTCTPaHsT
npucnocobnexusaTa (aganTep/roBopeH BeHTUN/kanadka 3a oTkalunsHe) (BwkTe durypa 15).
Crieq ToBa BbTpeLLHaTa KaHiona Moxe a Gb/ie OTCTPaHeHa OT BbHLUHATa KaHIona Ypes 1eko
uaTernsHe (BwkTe curypa 16).

MOBTOPHOTO NOCTaBSHE Ha BbTPelUHaTa KaHina Ce W3BbpLUBA Ypes fiekn BbpPTEnuBu
nBxeHus (BuxTe durypa 17).

MoBTOPHOTO NOCTaBsSHE Ha BbTPeLUHaTa KaHioria cTaBa B obpaTHa Ha onucaHata no-rope
NoCreaoBaTernHocT.

IX. TOYNCTBAHE N OE3UH®EKLNA

BHUMAHUE!

OT xurmeHHa rmegHa Touyka M C Len M3GArBaHe Ha MH(eKUMsi TpaxeanHUTe KaHIonm
Fahl® Tpsi6Ba Aa 6bAAT OCHOBHO MOYUCTBAHU NOHE ABa MbTU AHEBHO, a NPU 3acurneHa
ceKpeuus - U No-4yecTo.

@ BHUMAHUE! @

3a nouncTBaHeTO Ha KaHIONUTe He TpPAGBa [a Ce U3MoNI3Ba HUTO MUANHA MaluMHAa, HUTO
napHa ¢ypHa, HUITO MMKPOBBLITHOBA (PypHa, HUTO NepanHA Unu Apyru noaoGHu!
WHOvBMOyanHusT BM MnaH 3a NOYMCTBAHe, KOWUTO MpU Hyxaa Moxe [a BKIYBa W
[OMbIIHUTENHa Ae3nHdeKUUs, Moxe BUHaru fa 6bae AOMbIHUTENHO YTOYHEH C BalLWs Nekap
B 3aBMCYMOCT OT MHAUBMZYaAIHUTE BU HYXIU.

PeposHa fesuHdekunsi e HeobxogyMma camo ToraBa, KOrato 3a Hes UMa MeavLMHCKW
rokasaHust 1 npenopbka Ha nekap. lNpuunHaTa 3a ToBa €, Ye JOpU MpW 34paBW NaLUEeHTH
TOPHWTE AVXaTerNHN MbTULLA He ca CTEPUITHU.

Mpu nauveHT ¢ ocobeHn 3abonsiBaHusa (Hanp. MRSA, ORSA u gp.), npu KouTo MMa
MOBMLUEHA OMacHOCT OT MOBTOPHa WHQEKLUUs, OGMKHOBEHOTO MOYUCTBAHE He e
AOCTaTbYHO, 3a [la Ce OTFOBOPM Ha OCODEHWUTE XUIMEHHU U3UCKBaHUA 3a U3bsAreaHe

Ha uWHdekuun. lNpenopbuyBame X a [e3nHp Ha KaHIoNUTe CLIMacHo
onucaHuTe no-aony UHCTpyKumn. Mons nocbBeTBaiTe ce ¢ Balms nekap.
BHUMAHME!

OcTaTbLUM OT MOYUCTBALLM CPEACTBA UNM Ae3MHGEKTAHTU MO TpaxeanHaTta kaHwona
MoraT Aa foBeAar Ao pa3apasBaHus Ha MUraBvLaTa unu Apyru 3apaBHU Npobnemu.
TpaxearnHuTe kaHionu Tpsibea Aa ce pasrmnexaar Kato MHCTPYMEHTM C KYXVHU W 1O Tasu NpuimHa
NPy Ae3nHEKLMSTa UMK NOYUCTBAHETO UM TPsiGBa 0COBEHO fa Ce BHUMaBa KaHionara aa e
HaMbHO OMOKPEHa OT U3MON3BaH1s PasTBop U Aa € Npoxoauma (BuxTe cdurypa 8).
M3nonsBsaHuTe 3a No4ncTBaHe v A4e3nHgeKLMs pa3TBopu Tpsibea a ca NMpecHu.

1.Mouncteaxe

TpaxeanHute kaHionu Fahl® TpsbBa Aa ce NoYMCTBAT/CMEHSIT PENOBHO B CbOTBETCTBME C
VHOVBWAYanHWTe NOTPEBHOCTY Ha NauveHTa.

Mpunaraiite NOYMCTBALLIOTO CPEACTBO, CaMO KoraTo kaHionaTa € M3BbH Tpaxeoctomara.

3a mouncTBaHe Ha KaHIONUTE MOXe [Ja Ce W3MonsBa MeK FIOCMOH C HeyTparHo .
MpenopbyBame VM3NoN3BaHETO Ha CrieLmarnHus npax 3a noyncTeaqe Ha kaionu (REF 31110) B
CbOTBETCTBME C UHCTPYKLIMUTE Ha NPOU3BOAUTENS.
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B HuKkoii cryyaii He nouucTBaiTe TpaxeanHuTe kanionu Fahl® ¢ nouncTBawwm cpeactsa,
KOUTO He ca 0fobpeHn OT NMPOM3BOAMTENS Ha KaHonara. B Hukon cnyyan He uanonasaiite
CUINHWN [OMaKUHCKM MOYMCTBALLM MpenapaTi, BUCOKO-MPOLEHTEH arlkoxon Wiv npenapar 3a
NOYMCTBaHe Ha 3bOHU NpoTe3u.

ToBa 3acTpaluaBa cepuoaHo 3gpaseTo Bu! OCBeH TOBa MO TO3M Ha4MH MOXE Aa HacTbu
YHYLLOXaBaHe UNv yBpeaa Ha kaHionara.

[pyra Bb3MOXHOCT € MOYMCTBAHETO Ha KaHlorata [a CTaBa C TepMUYHa Ae3vHdekumust npu
Makcmym 65 °C. 3a Tasu Len u3nonseaiTe YucTa Tonna Boda ¢ MakcymanHa Temneparypa
65 °C. BHumagaiite TemnepatypaTa [a ocTaBa MOCTOsiHHA (MpoBepka Ha Temnepartypara ¢
TepMOMETbP) U NPY HYKaKBY 0BCTOSTENCTBA He JomnyckaiiTe n3BapsisaHe B kunsilua Bofa. Tosa
MOMXe 3HauYMTeNHO [1a yBpeay kaHtonara.

ETtanu Ha nouncTeaHeTO

MouncTBaHe Ha BbTpeLUHaTa kaHona

3a BbTpeLLHaTa KaHiona He 13rnorn3BaiiTe npax 3a NoYncTBaHe 1 YeTka 3a nodncrasaHe!
MouncTBaHeTO Ce M3BbpLLBA Nop Tevalla Boaa. OcTaTbLy OT CEKPETW MOraT [a Ce OTCTPaHAT
ypes Nnekn 1 BHMaTENHN MadKalLm ABuxeHus (BkTe durypa 18).

MouncTBaHe Ha TpaxeanHu KaHionu 6e3 6anoH

Mpeau nouncTeaHeTo TpsibBa Aa GbAaT OTCTPaHEHN BCSIKAKBY MPUKAYEHN MOMOLLIHW MOCO6Hs.
BbTpellHaTa kaHtona CbLLo TpsibBa Aa Ce OTCTPaHM OT BbHLLUHATa KaHiona.

MbpBo kaHtonarta TpsioBa Ao6pe Aa ce u3nnakHe noa Tevalla soga (suxre curypa 9).

Mpu NpuroTBAHETO Ha pa3TBOpa 3a NouYKCTBaHE W3MoN3BaiTe camo xN1ajka Boja 1 cnassaiite
VHCTPYKLMUTE 3a yrioTpeba Ha nouncTBaLLys npenapar.

3a ynecHsiBaHe Ha MOYNCTBAHETO BU NpernopbyBame [a W3ronasaTe KyTusi 3a NoYncTBaHe Ha
KaHtonm ¢ uegka (REF 31200).

Mpu ToBa XxBalLaiiTe LeakaTa 3a ropHUs pub, 3a Aa ce n3berHe KOHTaKT U 3aMbpcsiBaHe Ha
pasTBopa 3a nouvcreaHe (Buwxre curypa 10).

MocTaBsiiTe BMHaM camo No eaHa kaHiona B LgJkata Ha KyTusiTa 3a MoucTBaHe Ha KaHHomnu.
AKO eHOBPEeMEHHO Ce NMOYMCTBAT MoBEYE OT efjHa KaHIoN Ma OnacHOCT OT NPeKarneHo CUMHO
@ NpUTVCKaHe Ha KaHIoNUTE 1 NMOBPEXAAHETO M. @

Llenkara c kaHtonata ce noTans B MoAroTBEHWs Pa3TBOP 3a MOHYMCTBaHE.

Cnep u34akBaHe Ha BpEMETO 3a Bb3eNCTBME (BUXKTE MHCTPYKLMMTE 3a ynotpeba Ha npaxa 3a
NoYMCTBaHE Ha KaHIoNW) kaHtonaTa Tpsioea Aa ce U3nnakHe HeKonkokpaTHo fobpe ¢ uncTa Boaa
C TenecHa Temneparypa (BvxTe durypa 9). lMpyn noctaBsHe Ha kaHioaTa B Tpaxeoctomara o
Hesi He TpsibBa Aa MMa HYKaKBY OCTaTbLM OT MOYMCTBALLYS Npenapar.

B cnyyait, Ye npy MOYMCTBAHETO Ypes HaKMCBaHe ocTaBaT YMOpUTU W Nernkasy OcTaTbLy OT
CeKpeTH, € Bb3MOXHO Aa Ce MPUIOXW JOMbIHUTENHO MOYUCTBAHE C YeTka 3a MouYMCTBaHe
Ha kaHiomm (OPTIBRUSH®, REF 31850 unm OPTIBRUSH® PLUS c Bpbx OT creuuanHn
BnakHa, REF 31855). ManonagaiiTe yeTkata 3a Mo4mnCTBaHe CaMo KOrato KaHiornara e U3BbH
TpaxeocTomarta.

BuHarv BkapBaiiTe yeTkara 3a MovMCTBaHE Ha KaHIMM OT KbM BbpXa Ha kaHionara. (Bukte
Gurypa 1)

Ma3nonaBaiite TakvBa YeTkV B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE 1 paBGoTeTe MHOTO BHUMATENHO,
3a [ja He ce NoBpeayn MeKVAT MaTepuar, oT KOMTO e u3paboTeHa kaHionata.

TpaxeanHara kaHtona crneaga fia ce unnakHe BHAMaTENHO Mof Tevalla xrajka Boaa Unm cbe
cTepuneH cusnonorudeH pasreop (0,9% pasteop Ha NaCl).

Criei MOKPOTO MOYUCTBAHE KaHionata criefsa fa Gbge Jobpe NoOACyleHa C 4ucTa,

HeoTAensila BnakbHLa Kbpna.
B Hukoit cnyvaii He u3nonaeaiiTe KaHionu, ¢ yBpedeHa (PyHKUMS Unv noBpeaun Kato Hanp.

ocTpn pbboBE MMM PasKbLCBAHWA - B MPOTUBEH Cryyail MOXe [a HaCTbMsAT yBpex/aaHns Ha
nuraBuLaTa Ha Tpaxesita. AKO yCTaHOBUTE MoBpe/y, kaHionaTa He Tpsibea Aa ce W3rornasa npu
HUKaKBM OGCTOSATENCTBA.

Mpucnocobrnennsta  (aganTepw/roBopeH — BeHTUN/KalMYeH  Knanaw/3anywanka — 3a
[iekaHionpaHe) Moxe Jja ce Mo4McTBa Mo ChLUYS HaYWH KaTo TpaxearHara kaHtonara.
MomolHMTe nocobusi 3a nocTaBsHe MpeACTaBnsABaT NPOAyKTW, NpeaHasHadYeHn 3a
13Mon3BaHe Npy e4vH NaUMEHT 1 3a egHokpaTHa yroTtpeba. Te He 6uBa Aa ce noumcTear unn
Ae3nHdekumpar.
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MouncrtBaHe Ha TpaxeanHu KaHonm ¢ 6anoH

BpemeTo 3a HOCEHE U CbOTBETHO M CbOTBETHO WHTEPBANUTE OT BPEME, NMPE3 KOWUTO TpsibBa
Aa Ce U3BbpLUBa CMAHa, Ce ONnpeaendaT UHAMBMUAYanHo cref KoHyntauusa C fekyBallua neka.
Hain-kbeHo cnie 1 ceamuua TpsAAGBa Aa ce MOYUCTU, CHOTBETHO /Aa Cé CMEHM BbHLIHaTa
KaHtona, NoHeXxe pPUCKBT OT pa3sBUTUE Ha rpaHynauumu, Tpaxeomanauusi U T.H. MOXe Aa ce
MoKayu 3HaYUTEsIHO B 3aBUCUMOCT OT KIIMHUKaTa Ha 3abonsiBaHeTo.

[MouncTBaHETO Ha BbHLUHATA KaHona TpﬂﬁBa Aa ce U3BbpLlBa camo npu 6J'IOKVIpaH MaHLLeT, a
KOHTPOMHOTO GanoHye TpﬂGBa [Aa ce HaMmnpa N3BbH pa3TBopa 3a No4YMCTBaHe, 3a Aa ce nsberHe
nonagaHe Ha pasTBOp 3a founcTBaHe B GaroHa, KOETO MOXe Aa A0BeAe [0 3HAUMTENHO
orpaHuyaBaHe Ha thyHKLMSITa U PUCKOBE 3a 3[paBeTo Ha NoTpebuTens.

BbHLWHAaTa KaHiona ¢ MaHLeT MOoXe Aa ce I'IOHMCTI/I/I'IpOMIAe CbC CTepuneH (bI/ISVIOJ'IOI'I/NeH
pasTBop.

Mpw kaHtonm ¢ 6anoH He GuBa Aa ce U3NoN3Ba YeTka, 3a Aa He 6bae ypeaeH 6anoHbT!

Camo 4Ype3 BHUMaTtesriHo U OCTOPOXHO 6opaBaHe C KaHionarta mMoxe fa ce nsberHe ,El,ereKT Ha
6anoHa 1 no To3n HauuH - ,qeq:)em' Ha KaHwonarta.

2. NHCTpyKumMm 3a XMMnyecka AesnHdekums

2.1 Je3uHcbeKums Ha BbTPeLUHa KaHiomna/noymMcTBaHe Ha BLHLUHA KaHiona 6e3 6anoH
Bb3amoxHa e u cTygeHa [Ae3vHdekumsi Ha TpaxeanHute kaHtony Fahl® cbc cneuvantu
XUMUYECKN [e3H(EKTaHTH.

TakaBa TpsibBa [la ce NpaBu BUHArK, korato e npenopbYaHa oT JlekyBallusi nekap ¢ ornea Ha
ocoBeHOCTUTe Ha 3a6orABaHETO UMK aKko Ce Harara OT KOHKPETHOTO ChCTOSIHIE Ha rpiknTe.
Mo npaBuno AesnHdekumsiTa UMa 3a Len npefoTepaTsBaHe Ha KPbCTOCaHa MHMeKUMs
1 e nokasaHa npu CTaLMOHaPHU YCIOBUS! (Hanp. B KIMHUKKA, XOCMICU WUNU Opyr 30paBHA
VHCTUTYLIUM) 3a OrpaHM4aBaHe pucka oT MHgeKTUpaHe.

BHUMAHUE

[e3uHdpekuusATa BUHaru Tpsi6Ba Aa ce npeaxoxaa ot OCHOBHO MOMUCTBaHe.

B Hukoi crniyyaii He TpsiGBa Aa ce M3Non3BaT Ae3nH(EeKTaHTU, KOUTO

XIop, KakTo U TakuBa, CbAbpXawu CUIMTHW OCHOBU uUnun (beuonosu NpPoOu3BOAHU. B
NPOTUBEH Crly4aii KaHlonarta MoxXe Aa 6bAe CeprMo3HO YBpeaeHa Unu Aopu paspyLueHa.

2.2 leavHcbeKuMA Ha BBHLUHA KaHiona ¢ 6anoH

[esnHdekuusaTa Ha TpaxeanHu kaHionu ¢ 6GanoH TpsGBa Aa CTaBa caMO M3KIIOHYMTENHO
BHVMATENHO U C OCbLLECTBABAHE Ha KOHTPOI. banoHbT BHarM Tpsabea Aa € HaMbiIHO pasayT.
Etanu a peauHdekumnTa

3a uenTa TpsibBa Ja ce M3MON3Ba npenaparbT 3a Ae3nHdekuus Ha kaHtonu OPTICIT® (REF
31180) B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE HA MPON3BOAUTENS.

KaTo BTOpa Bb3MOXHOCT rperiopbyBaMe eavH Ae3VHGeKTaHT Ha GasaTa Ha akTUBHOTO
BellecTBo rmyTapangexus (Glutaraldehyd) (noctbnex n B CALL). B 1031 cnyyaii Tpsbea fa
Ce cna3BaT CbOTBETHWUTE WHCTPYKLMM Ha MPOM3BOAMTENS MO OTHOLLEHUE Ha MoKasaHusiTa 3a
ynotpeba v echekTnBHOCTTa.

Cren peavHdekumsTa kaHionute TpsibBa Aa ce M3nmakHaT MHoro Jobpe cbC CTepureH
cuamnonornyeH paateop (NaCl 0,9 %) u cnep Toa Aa ce noAcyLlar.
SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Mpw ToBa nnoykata Ha KaHtonata Tpsbea Aa ce pasxnabu 1 Aa ce NpUNTb3He HAKOMKO MbTU
Hanpea-Hasaz, 3a Aa ce NocTUrHe A4o6po NouncTeaHe 1 B obnacTTa noa uKcUpalLms BUHT Ha

nnoyKaTa Ha katonara
Criei MOKPOTO MOYUCTBAHE KaHionata criedsa fa Gbhge [4obpe NOACyleHa C 4ucTa,
HeoTAensiLa BnakbHLA Kbpna.

3. Crep C p
He ce nonycka noBTOpHa CTepunusaums.
BHUMAHME!

3arpsiBaHeTo Hap, 65°C, n3BapsiBaHETO UNK CTepunM3auusTa ¢ napa ca HefonycTMMM u
BOAAT A0 yBpexAaHe Ha KaHlonara.
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X. CbXPAHEHUE/TPUXH

MouncTeHNTE KaHIOMK, KOUTO HE Ce U3MON3BaT B MOMEHTa, TPsIoBa, ja Ce CbXpaHsiBaT Ha Cyxo
MSICTO B YMCTa NiacTMacoBa KyTus, NpeanaseHm oT npax, CITbHYeBM b4 1/Unu HarpsiBaHe.
Bce olwe cTepunHo onakoBaHuUTe pe3epBHU KaHtonm TpsibBa a ce CbxpaHsBaT Ha Cyxo MSCTO,
npeanaseHu oT npax, CITbHYEBM bYW U/ HarpsiBaHe.

Mpn NOYMCTEHUTE KaHIONMM € BaxHO, KOraTo Ce CbXpaHsiBaT GanoHbT Aa Gbae ornycHar
(3npasHeH).

Cnep noyucTBaHe U Npu Heo6XoAMMOCT Ae3uH(EeKUMsA, KaKTo M NoAcylaBaHe Ha
BbTpellHaTa KaHiona e Heo6XOAMMO Hama3BaHe Ha BbHILIHATa MNOBBLPXHOCT Ha
BbTpellHaTa KaHiona ¢ macno 3a croma (OPTIFLUID® Stoma Oil, donakoH 25 ml, REF
31525/kbpnuyka ¢ macno 3a ctoma, REF 31550) unu ny6pvkant ren (FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel, Ty6a 20 g, REF 36100/cawe 3 g, REF 36105), 3a aa ce xnb3ra no-ao6pe.
3a [1a ce ocurypm HenpekbcHaTo 06CIy)XBaHe, HaCTONYMBO Ce NPenopbYBa Aa UMaTe HanuyHu
TOHe [1Be Pe3ePBHU KaHHIOIH.

XI. AEPNOA HA YNOTPEBA

Te3an TpaxearnHu KaHionu MpeAcTaBnsiBaT CTEPUIHU NPOAYKTU 3a M3ronaBaHe Npu eauH
naLyeHT.

MakcuManHusT cpok Ha u3nonssaHe e 29 AHW (CMsiTaHO OT fJarara, Ha KosiTo e
OTBOpEHa CcTepurHaTta onakoBka). lNpy Hanuune Ha GonHwyHa wHdbekums (Hanp. MRSA)
NPOABIPKUTENHOCTTA Ha M3MoN3BaHe HamarsiBa/pecr. BpDeMeTO 3a HOCeHe CbOTBETHO.
CpoKbT Ha rofHOCT 3a ynoTpeba Ha efHa KaHtona 3aBucK OT MHOXECTBO chakTopu. Hanpumep
Pa3NNYHN acrekTV KaTo CbCTaB Ha CEKpeTUTe, KayeCTBO Ha MOYMCTBAHETO U [p. MoraT Aa
GbAaT OT peLLaBaLLlo 3Ha4eHue.

MakcManHWsT cpok Ha rogHocT 3a ynotpeba He ce yAabibkaBa OT Hamp. W3rona3BaHe Ha
[ajeHaTa kaHionaTta ¢ npekbCBaHust (Hamnp. NepyuoanTe Ha NoYMCTBaHe Npu pedyBaHe ¢ Apyru
KaHtonm).

MoBpeneHuTe KaHionu TpsibBa Aa 6baaT NogMeHeHV He3abaBHO.

BHUMAHUE!

@ BcsAkakBy NPOMEHM MO KaHionaTa, 0COGeHO CKbCsBaHe M MpaBeHe Ha Npo3opyera, @
KakKTo U nonpaBKW Ha KaHwonata Tpnﬁaa da ce ocbllecTBABaT €QUHCTBEHO JINYHO OT
NpoOU3BOAUTENA UMK OT (PUPMMK, KOMTO M3PUYHO MUCMEHO Ca YMLITHOMOLUEHU OT
npousBoautens! HenpodecoHanHW NPoOMeHM NoO TpaxeanHUTe KaHKNW morat aa
AoBeaart A0 TeXKU yBpexaaHus.

XIl. NIPABHA NH®OPMALIUA

MpowussoautensT Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu HkakBa OTroBOpHOCT
3a HernpaBWiHO (DyHKLIVOHMPaHe, YBPEeXdaHUst Wunu Apyra YCROXHEHUSt UMK HeXenaHu
peakuun, KOWTO ca B pesynTaT Ha CamMOPBYHO MPOMEHsSHE Ha MpoAyKTa WK HerpaBWUiTHO
U3Mon3BaHe, rpyKm 3a Wy MaHunynmMpaHe Ha npoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema HukakBa OTFOBOPHOCT OCOBEHO B
cryyan Ha yBpexaaHWsi, HaCTbMUMM B pesyrnTaT Ha MPOMEHN Ha KaHIonuTe 1 Npeau BCUYKO
B pe3ynTaT Ha CKbCsiBaHe, MpaBeHe Ha Mpo30pyeTa WK MOMpaBky, KOUTO He ca U3BBbPLLEHN
JIMYHO OT NPOM3BOAUTENS. TOBa Ce OTHACS KaKTO 3a HACTBLNUIUTE B Pe3ynTaT Ha ToBa NoBpeau
Mo caM1TE KaHIoNnTe, Taka 1 3a BCAKaKBM HAaCTbNUIM OT TOBA NMOCreaBaLly yBPeXaaHus.

Mpwu n3nonasaHe Ha TpaxeanHa KaHtona no-Abro oT nocoyeHus B Touka Xll. cpok Ha rogHoCT
u/unmn npu ynotpeba, n3nonasaHe, rpvkiy 3a (NoYNCTBaHe, AE3MHMEKLIVS) UK CbXpaHeHNe Ha
KaHtornara B pa3pes C nMpernopbk1Te Ha HAaCcTOSILLIOTO PLKOBOACTBO 3a yroTpeba, hvrpma Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocBobozeHa oT Bcsikaksa OTTOBOPHOCT, BKITKOUUTENHO NO
OTHOLLEHWe Ha AetheKTH - AOKOIKOTO € IOMyCTUMO OT 3aKoHa.

Ako BbB Bpb3Ka C To3n npoayktT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ce cnyun
CEepro3HO NPOK3LLECTBIE, TOBA TPsIoBa Ce CbOGLLY Ha NMPOVN3BOANTENS M KOMMETEHTHUS OpraH
Ha CTpaHaTa-ureHka, B KOSITO € YCTaHOBEH MOTPEOUTENST WK NaLMeHTbT.

Mpopax6ata n goctaBkaTa Ha Bcuyku NpofykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
cTaBaT camo CbrnacHo obLmTe TbproBcku ycrnosusi (allgemeinen Geschaftsbedingungen —
AGB); moxeTe aa rv nonyyute aupektHo ot Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
MpousBoaMTENsT c1 3ana3Bsa NpaBoTO MO BCAKO BPEMe [1a MPOMEHS! MPOAYKTUTE.
SPIRAFLEX® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln 3a
lepmaHws 1 3a CTpaHUTe-UneHkv Ha EBponeiickusi Chbioa.
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LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj veti gasi pictogramele listate mai jos, daca se aplica.

Canula externa fara canula interna

Canula externa cu doua canule
interna

Canula externa incluzand conector
15 mm (UN

Canula interna cu profil mic

Canula interna flexibila

Canula ajustabild pe lungime

Cu dispozitiv de aspiratie (SUCTION)

Manseta

Sita

Valva de vorbire (PHON)

Canula cu conector de 15 mm (UNI)

Dop de decanulare

Obturator

Contine banda de prindere canula

Lungime - scurt

Lungime - XL

Pentru ventilatie artificala

Pentru MRT

Producator

HIER=

@

A

+®

AN

Data de fabricatie

Data de expirare

A se citi instructiunile de utilizare

Cod sarja

Numér comanda

Sterilizat cu oxid de etilena

Anu se resteriliza

Continut (in piese)

Produs de unica folosinta

Anu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

A se pastra la loc uscat

A se pastra ferit de razele solare

Dispozitiv medical

REF 90057-3 « Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd

279

@

279

28.05.2021 07:29:35



- ® o

CANULE TRAHEALE SPIRAFLEX®

I. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru canulele traheale Fahl®. Instructiunile de utilizare
servesc la informarea medicului, personalului de Tn?rijire si a pacientului/utilizatorului pentru a
asigura utilizarea adecvata a canulelor traheale Fahl®.

Cititi va rog cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a produsului!
Pastrati instructiunile de utilizare la indeméana pentru consultare ulterioara.

Pastrati ambalajul pe intreaga durata de utilizare a canulelor traheale. Acesta contine informatji
importante despre produs!

1. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

Canulele traheale Fahl® servesc la stabilizarea unei traheostome dupéa laringectomie sau
traheotomie.

Canula traheald serveste pentru a pastra deschisa traheostoma.

Canulele traheale cu manseta sunt indicate dupa traheostomie, indiferent de cauzele efectuarii,
atunci cand este necesara obturarea intre peretele traheal si canula.

Canulele traheale cu scut reglabil permit adaptarea individuald a canulei la pacient, in special la
palcign%ii cu tesut adipos si in cazul existentei edemelor postoperatorii, precum si al traheostomei
colabate.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de catre un medic instruit
sau personal de specialitate instruit.

Canulele extralungi pot fi recomandate mai ales in cazul stenozelor traheale cu localizare
joasa.

Canulele traheale Fahl® in varianta LINGO sunt destinate exclusiv pentru pacientii cu
traheotomie care beneficiaza de conservarea laringelui sau pacientji laringectomizati cu buton
fonator (shunt-ventil/purtatori de proteza vocala).

1Il. AVERTISMENTE

Pacientii trebuie sa fie instruiti de personalul medical de specialitate referitor la utilizarea
i de siguranta a canulelor traheale Fahl®.
Canulele traheale Fahl® nu au voie in niciun caz sa fie obturate, de ex. prin secretii sau
cruste. Pericol de sufocare!
Mucusul aflat in trahee poate fi aspirat prin canula traheala cu ajutorul unui cateter tra-
heal de aspiratie.
Canulele traheale deteriorate nu pot fi folosite si trebuie imediat aruncate. Utilizarea unei
canule defecte poate pune in pericol caile respiratorii.
La introducerea si indepartarea canulelor traheale pot aparea iritatii, tuse sau sangerari
usoare. Daca sangerarea persista contactati imediat medicul dvs.!
Canulele traheale nu trebuie folosite in cadrul unei interventii cu laser (terapie cu laser)
sau cu aparate electrochirurgicale. In cazul in care raza laser atinge canula este posibila
deteriorarea acesteia.

ATENTIE!

Canulele traheale cu protezare vocala se recomanda numai pacientilor cu traheotomie
care prezinta secretii normale si un tesut mucos cu aspect normal.

ATENTIE!

Folosirea canulelor traheale care contin elemente metalice (SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX®

XL) nu este admisa in niciun caz in timpul unei terapii de iradiere (radioterapie), deoarece
m exista, de ex., pericolul de raniri grave la nivelul pielii! in cazul in care este necesara

purtarea unei canule traheale in timpul unei terapii de iradiere, folositi exclusiv canule
traheale din material plastic fara elemente metalice (SPIRAFLEX® MRT). La canulele cu
buton fonator din material plastic si ventil din argint, ventilul poate fi, de ex., indepartat
complet de pe canuld, inclusiv lantisorul de siguranta, prin scoaterea inainte de terapia
de iradiere, a canulei interioare ce contine butonul fonator, din canula exterioara.
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ATENTIE!

in caz de secretie puternica, de formare de tesut de granulatie, in timpul unei radioterapii
sau in caz de obstructie, modelul de canula situata nu se recomanda decat cu conditia
unui control medical regulat si a respectarii unor intervale scurte de schimb (de regula,
saptamanal), deoarece sitarea din tubul exterior poate accentua formarea de tesut de
granulatie.

IV. COMPLICATII

Urmatoarele complicatii pot apare la utilizarea acestui produs:

Igiena precara (contaminarea) stomei poate necesita indepartarea canulei, igiena precara
poate provoca si infectji care sa necesite administrarea de antibiotice.

Aspiratia neintentionatd a unei canule care nu a fost corect aplicata, necesita interventia unui
medic. In cazul in care secretiile obstructioneaza canula, aceasta trebuie inlaturata si curatata.
V. CONTRAINDICATII

A nu se folosi daca pacientul este alergic la materialul folosit.

ATENTIE!

La pacienti intubati si ventilati mecanic a nu se utiliza in niciun caz variante de canule
fara mangeta!

ATENTIE!

in timpul ventilatiei mecanice se vor folosi variante de canule sitate/cu fereastra numai
cu acordul medicului curant.

ATENTIE!

Nu este permisa utilizarea canulelor traheale cu buton fonator in niciun caz la pacienti

laringectomizati (fara laringe), deoarece pot aparea plicatii grave, i pericol
de sufocare!

VI. PRECAUTIE
@ Alegerea canulei potrivite trebuie facuta de catre medicul curant sau de catre personalul de @

specialitate instruit.

In adaptorul UNI la variantele de canule traheale Fahl® nu pot fi folosite decat mijloace
ajutatoare cu conector de 15 mm pentru a exclude o desprindere accidentala a accesoriilor sau
o deteriorare a canulei.

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistenta sa se aiba intotdeauna
cel putin doua canule de rezerva la indemana.

ATENTIE!
In timpul ventilatiei mecanice, in situatia unei tractiuni puternice produsa ca urmare, de

unor m|§car| necontrolate ale pacientului, se poate intampla ca aceasta canula interioara
sa se desurubeze neintentionat din canula exterioara. De aceea, pacientul trebuie
supravegheat sau trebuie schimbata canula si/sau sistemul de furtunuri.

ATENTIE!

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 SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® SHORT sunt fabricate din PVC
(cu tub consolidat cu spirald metalica).

Clantulsjle traheale SPIRAFLEX® MRT sunt fabricate din PVC (cu tub consolidat cu spirala din m
plastic;

Canulele traheale sunt produse din materiale plastice medicinale, termosensibile, care isi dez-
voltd caracteristicile optime la temperatura corpului.

Livram canulele traheale Fahl® de diferite marimi si lungimi.

Tabelele de marimi corespunzatoare se gasesc in anexa.

Canulele traheale Fahl® sunt dispozitive medicale de folosinta repetata destinate utilizarii pentru
un singur pacient.

Canulele traheale Fahl® pot fi folosite doar de acelasi pacient si nu de un alt pacient.
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Ambalajul contine 1 canuld, care a fost steril ambalata si sterilizaté cu etilenoxid (EO).
Stabilitatea formei tubului este asigurata de spirala din peretele materialului moale al tubului.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Adaptarea variabila a lungimii laturii externe a canulei cu ajutorul scutului reglabil pe naltime
cu fixare cu surub si unghiul optim anatomic al tubului flexibil, consolidat cu spirala faciliteaza
adaptarea la forma trahei si garanteaza un confort ridicat la purtare, precum si pozitionarea
lejera in traheostoma.

Pozitionarea scutului canulei poate fi documentata si reprodusa usor cu ajutorul scalei in pasi
de 10 mm, pe o distantd de 5 cm.

Pentru evitarea unor zone de compresie sau a formarii de tesut de granulatie in trahee, poate
fi indicata folosirea alternativa de canule cu lungimi diferite, astfel incat varful canulei sa nu
atinga mereu acelasi loc si prin aceasta sa provoace iritatii. Stabiliti neaparat procedura exacta
impreuna cu medicul dvs. curant.

INDICATIE RMN

ATENTIE!
Deoarece canulele traheale cu manseta au un mic arc metalic la nivelul valvei unidirecti-
onale a balonasului de control cu furtun pentru umflare, canula cu mansgeta nu trebuie sa
fie montata atunci cand se efectueaza RMN (rezonanta magnetica nucleara).
RMN reprezinta o tehnica de diagnostic in scopul obtinerii de imagini ale organelor interne, ale
tesuturilor si articulatiilor, cu ajutorul campurilor magnetice si a undelor radio. Obiectele metalice
sunt atrase de campul magnetic si pot cauza modificari prin accelerarea lor. Desi arcul metalic
este extrem de mic si usor, totusi nu pot fi excluse interactiunile nedorite care pot afecta starea
de sanatate sau pot determina erori de functionare sau chiar deteriorarea aparaturii tehnice
utilizate, chiar si a canulei insasi. Recomandam ca — in masura in care purtarea canulei este
indicatd pentru mentinerea deschisa a traheostomei — pe durata efectuarii RMN-ului sa se
foloseasca, de comun acord cu medicul curant, o canula traheala fara componente metalice,
n locul celei cu manseta.
ATENTIE!

@ Canulele traheale SPIRAFLEX® MRT pot fi purtate de catre pacient si in timpul unei tomo- @
grafii prin rezonanta magnetica (RMN).
1. Scutul canulei
Caracteristic pentru canulele traheale Fahl® este scutul canulei cu o forma speciala care
corespunde anatomiei gatului.
Pe scutul canulei sunt imprimate informatjile 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 traheala.
Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare pentru banda portcanula atunci cand o
fixati pe canula traheala, respectiv o indepartati de pe canula traheala.
Trebuie avut grija ca prin fixarea cu banda portcanuld pozitia canulelor traheale Fahl® in
traheostoma sa nu provoace tensiuni si sa nu fie modificata.
Obturatorul existent in setul livrat faciliteaza montarea canulei.

2. Conectori/Adaptoare
Conectorii/adaptoarele servesc la conectarea canulei cu accesorii compatibile.

Alternativele de utilizare depind de la caz la caz de starea bolii, de ex. starea dupa laringectomie
sau traheotomie.

m Conectorii/adaptoarele sunt fixate pe canula exterioard cu ajutorul sistemului rotativ de
inchidere.

Un conector standard de 15 mm permite conectarea sigura cu accesoriile necesare.

3. Tubul canulei

Tubul canulei este imediat adiacent scutului canulei si are rolul de a conduce curentul de aer
inspre céile respiratorii.

Scutul canulei se afla pe tubul canulei si se poate fixa variabil cu ajutorul surubului.

Varful canulei este rotunjit pentru a preveni iritatii ale mucoasei in trahee.
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3.1 Mangeta

In cazul variantelor de produs cu mansetd, aceastd manseta cu peretii foarte subtjri si volum
mare se ataseaza bine pe trahee, iar dupa umflarea corectd, asigura o buna obturare. Manseta
se umfla precum un balon. Prin micul balon de control atasat la furtunul pentru umflare se poate
observa dacé canula se afla in stare blocata (umflata) sau neblocata.

Insasi manseta se umple printr-un furtun cu ventil unidirectional si balon de control.

3.1.1 Verificarea etanseitatii canulei si a mansetei (daca este cazul)

Etanseitatea canulei si a mansetei trebuie verificata imediat inainte si dupa fiecare montare si
ulterior la intervale regulate de timp.

Umflati manseta cu 15 pana la 22 mmHg (1 mmHg corespunde la 1,35951 cmH20) si observati
daca apare o scadere spontana de presiune.

Pe parcursul perioadei de observatie nu trebuie sa se produca nicio scadere importantd a
presiunii in manseta.

Aceasta verificare a etanseitatii se va efectua de fiecare daté inainte de o nou& montare (de
exemplu, dupa curatarea canulei, vezi figura 7c).

Lipsa etanseitatii mansetei (balonului) este semnalata, intre altele, prin:

- Deteriorari vizibile din exterior ale balonului (gauri, fisuri, s.a.m.d.)

- Un suierat detectabil, cauzat de iesirea aerului din balon

- Apa in furtunul de alimentare la canula (dupa curéatare!)

- Apa in manseta (dupa curatare!)

- Apa in balonul de control (dupa curétare!)

- Absenta senzatjei de tuse, atunci cand se exercita presiune asupra balonului de control

ATENTIE!

Cand se verifica balonul, la montarea, scoaterea sau curatarea canulei, nu trebuie folosi-
te obiecte taioase sau ascutite, de genul pensetelor sau clemelor, deoarece acestea pot
deteriora sau distruge balonul. Daca este detectat vreunul din semnele de neetansgeitate
mentionate mai sus, este interzisa cu desavarsire introducerea canulei, deoarece aceas-

@ ta nu mai poate functiona adecvat. @
3.2 Obturator

Dispozitivul de introducere serveste la stabilizarea canulei traheale atunci cand este introdusa
in traheostoma.

Inainte de introducerea canulei traheale va rugam sa verificati daca obturatorul poate fi
indepartat cu usurinta din canula!

Dupa ce atj verificat usurinta de micare a obturatorului, impingeti obturatorul inapoi in canula, in
vederea montarii canulei traheale.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Cu ajutorul dispozitivului de introducere pot fi captate si fluidele de secretie si pot fi transportate
mai departe in recipientul de colectare a secretiei. La capatul dispozitivului de introducere se
afla un conector de furtun/Fingertip, prin care furtunul de aspiratie al aspiratorului chirurgical
este conectat la dispozitivul de introducere (a se vedea fig. 12).

Cu ajutorul Fingertip/conectorului de furtun este posibila reglarea puterii de aspiratie a
aspiratorului chirurgical.

Va rugam sa cititi cu atentie manualul de utilizare aferent al aspiratorului chirurgical.

SPIRAFLEX® SHORT:
Obturatorul permite schimbarea canulelor prin intermediul tehnicii Seldinger.
Pentru aceasta, utilizati un fir de ghidare cu un diametru de max. 0,038 inch.

ATENTIE! m
Respectati prin urmare specificatiile produsului, indicatiile precum si contraindicatiile

din instructiunile de utilizare si clarificati de la inceput impreuna cu medicul dvs. curant

pentru ce se utilizeaza produsul.

Dispozitivele de introducere sunt produse destinate unui singur pacient si prevazute

doar pentru o unica utilizare. Acestea nu trebuie curatate sau dezinfectate.

3.3 Orificiu pentru aspirare (numai la variantele de canule traheale Suction)

Prin orificiul de aspirare din tubul exterior al canulelor traheale Suction poate fi indepartata

secretia acumulata deasupra mansetei umflate.
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Furtunul care iese in afara poate fi conectat la o seringéd sau la un aspirator. Utilizatorul va
decide dupa consultarea medicului curant si dupa analiza riscurilor, care dintre aceste variante
de aspirare va fi aleasa. Pentru aceasta trebuie luat in considerare tabloul clinic al pacientului.
In orice caz, aspirarea cu ajutorul unui aspirator se realizeaza numai daca acesta este dotat cu
un regulator de vid. Presiunea de aspirare trebuie sa fie de maximum 0,2 bari.

In cazul variantelor de canule traheale Suction, secretia acumulata deasupra mansetei va fi
aspirata imediat inainte de deblocare prin orificiul de aspirare care se afla pe canula pentru a
se evita aspirarea secretiei. In acest mod, nu mai este necesara aspirarea suplimentara prin
intermediul unui cateter de aspirare ce trebuie efectuata simultan cu deblocarea canulei, fapt
care usureaza semnificativ manipularea.

ATENTIE!

La toate variantele de canule traheale cu dispozitiv pentru aspirare (,,SUCTION*) este
necesar sa se tina cont de faptul ca in timpul procedurii de aspirare este posibil sa apara
o scurta scadere a presiunii; de aici rezulta o deshidratare a spatiului subglotic, fapt
care trebuie evitat.

ATENTIE!

Contraindicatie_pentru pacienti cu risc crescut de hemoragie (de exemplu: terapia de
anticoagulare). In acest caz nu se va folosi canula traheala Suction ce prezinta orificiu de
aspirare deoarece la aspirare exista un risc crescut.

4. Canula interna

Canulele interioare se pot scoate cu usurintd din canula exterioara si permit astfel in caz de
necesitate (de ex. asfixie) o crestere rapida a aportului de aer.

Canulele interioare nu pot fi utilizate Tn niciun caz fara canula exterioara, ci trebuie sa fie fixate
intotdeauna la canula exterioara.

4.1 Butoane fonatoare

Canulele traheale, utilizate ca si canule fonatoare (LINGO-PHON), cu buton fonator, se
monteaza dupa traheotomii in care laringele este pastrat total sau partial si

@ 5. Dop de decanulare @
Dopul de decanulare este inclus in pachetul de livrare, utilizarea lui fiind insa permisa numai
la pacientii cu traheotomie la care a fost posibila pastrarea laringelui. Nu se aplica decat in
prezenta medicului. Permite obturarea canulei pentru o scurta perioada de timp si intreruperea
apo_r}ului de aer, permitand pacientului sa redobandeasca dirijarea controlata a respiratiei pe
guré/nas.

ATENTIE!

Contraindicatii la_pacienti laringectomizati si pacienti cu boli pulmonare obstructive
cronice (BPOC)! In aceste cazuri nu este permisa in niciun caz utilizarea dopurilor de
decanulare!

In niciun caz nu este permisa utilizarea dopului de decanulare pe canule traheale
blocate! Dopul de decanulare poate fi folosit exclusiv pe o canula exterioara sitata fara
canula interioara.

ATENTIE!
Pentru pregatirea unei decanulari dupa o traheotomie temporara canulele fonatoare
dispun de un dop de decanulare. Astfel aportul de aer prin intermediul canulei poate
fi intrerupt pentru o scurta perioada de timp, pentru a da ocazia pacientului sa se
obisnuiasca din nou cu respiratia pe gurd/nas. O decanulare se poate realiza numai in
prezenta medicului. Dopul poate fi aplicat numai conform cu indicatiile medicului. Exista
riscul de asfixie! Acordati neaparat atentie si descrierii indicatiei (problema medicala
pentru care se recomanda) pentru fiecare varianta de produs/specificatie!

m ATENTIE!
Respectati prin urmare specificatiile produsului, indicatiile precum si contraindicatiile
din instructiunile de utilizare si clarificati de la inceput impreuna cu medicul dvs. curant
pentru ce se utilizeaza produsul.
VIIL. INSTRUCTIUNI PENTRU APLICAREA S| INDEPARTAREA UNEI CANULE

Pentru medic
Canula potrivita trebuie aleasa de catre un medic sau de catre personalul de specialitate instruit.
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Pentru a asigura pozitionarea optima si o inspiratie si expiratie cat mai buna trebuie aleasa
intotdeauna o canula potrivita anatomiei pacientului.

Canula interioara poate fi indepartata oricand pentru a permite un aport mai mare de aer sau
pentru curatare. Poate fi, spre exemplu, necesar, cand canula este incarcata cu resturi de
secretie care nu pot fi indepartate prin tuse sau ca urmare a imposibilitatii de aspirare.

Pentru pacient

ATENTIE!

Canula se introduce numai atunci cand manseta este complet deblocata (a se vedea
imaginea 7a)!

ATENTIE!

Controlati cu atentie ambalajul steril pentru a va asigura ca acesta nu este modificat sau
deteriorat. Nu utilizati produsul daca ambalajul a fost deteriorat.

Verificati durata de valabilitate/data la care expira. Nu utilizati produsul dupa data de
expirare.

§e recomanda utilizarea unor manusi sterile de unica folosinta.

Inainte de folosire verificati mai intai ca nu cumva canula sa prezinte deterioréri la exterior sau
parti rupte.

Dacfé observati neregularitati nu utilizati in niciun caz canula, ci trimiteti-o napoi pentru a fi
verificata.

Acordati atentie faptului c&, inainte de refolosire canula trebuie in orice caz curatata si eventual
dezinfectata conform cu precizérile ce urmeaza.

Daca se depun secretji in canalul canulei traheale Fahl®, iar acestea nu pot fi indepartate prin
tuse sau aspiratie, canula trebuie scoasa afara si curatata.

Dupa curatare si/sau dezinfectie canulele traheale Fahl® trebuie controlate cu atentie daca
prezinta margini ascutite, fisuri sau alte probleme, deoarece acestea impiedica buna functionare
a canulei sau pot provoca ranirea mucoasei tractului respirator.

Canulele traheale deteriorate nu se folosesc in niciun caz.

@ 1. Aplicarea canulei @

Procedura de introducere a canulelor traheale Fahl®

Utilizatorul trebuie sa curete mainile nainte de utilizare (vezi imaginea 3).
V& rugam sa scoateti canula din ambalaj (vezi imaginea 4).

Tn cazul utilizarii unui obturator, v& rugém sa respectati urmétoarele indicatii:

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Introduceti obturatorul in tubul canulei.

Asigurati-va ca varful dispozitivului de introducere

a) la introducerea canulei traheale in traheostoma iese in afard numai cativa milimetri peste
varful canulei (capatul apropiat al canulei) (v. fig. 13),

b) la conectarea unuj aspirator chirurgical iese in afara peste varful canulei (capatul apropiat)
astfel incat la capatul dispozitivului de introducere se poate vedea complet minimum primu
ochi (orificiu) si maximum al doilea ochi (orificiu) (v. fig. 14).

Dispozitivul de introducere se mentine in aceasta pozitie pe toata durata procedurii.

SPIRAFLEX® SHORT:

Pentru_ incef)ut‘ introduceti complet obturatorul in tubul_canulei, astfel incat gulerul
ggefstt:_:‘a ngie a nivelul filetului obturatorului sa stea pe marginea exterioara a conectorului
Varful bombat iese n afard, deasupra varfului canulei (extremitatea proximala a canulei).
Dispozitivul de introducere se mentine in aceasta pozitie pe toata durata procedurii.

in caztul canulelor traheale cu manseta se va acorda o atentie crescuta urmatoarelor m
aspecte:

Tnainte de montarea canulei traheale verificati si manseta (balonul) — aceasta nu trebuie s& aiba
defecte si trebuie sa fie ermetica pentru a se asigura etanseitatea necesara. Recomandam ca
inainte de fiecare montare sa se efectueze un test de etanseitate (vezi paragraful VII, 3.1.1).
Inainte de introducerea canulei, balonul trebuie s fie complet gol (vezi fig. 7b)! Aveti grija ca
atunci cand utilizati un dispozitiv ajutator pentru dilatarea traheostomei sa nu deteriorati prin
frecare canula si in special manseta.

Apoi se aplica o compresa traheala pe tubul canulei.
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Pentru a creste capacitatea de alunecare a canulei traheale si a usura astfel introducerea ei
n trahee, se recomanda ungerea canulei exterioare cu ajutorul unei lavete OPTIFLUID® cu
ulei stomal (REF 31550), care permite o distribuire uniforma a uleiului stomal pe tubul canulei
(vezi imaginile 4a si 4b) sau cu gel lubrifiant FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (REF
36100) sau cu gel lubrifiant FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (REF 36105).

Daca procedatj singur la aplicarea canulei, veti reusi sa introduceti mai usor canulele traheale
Fahl® utilizand o oglinda.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Surubul de prindere al scutului canulei este foarte usor strans, pentru a permite repozitionarea
sa dupa introducerea canulei.

La aplicare tineti bine canulele traheale Fahl® cu 0 mana de scutul canulei (vezi imaginea 5).
Cu mana libera puteti desface usor traheostoma astfel incat varful canulei sa patrunda mai bine
in orificiul respirator.

Pentru largirea traheostomei sunt disponibile si dispozitive ajutatoare speciale, care permit lar-
girea unitara si cu grija a traheostomei, de ex., si in cazuri de urgenta, cum ar fi colabarea
traheostomei (vezi imaginea 6).

Aveti grija sa nu se deterioreze canula prin frecare atunci cand folositi un dispozitiv ajutator
pentru largirea traheostomei.

Introduceti acum cu grija canula in timp ce inspirati in traheostoma si inclinati concomitent capul
usor pe spate (vezi imaginea 7).

Continuati sa impingeti canula in trahee.

Dupa ce ati impins destul canula in tractul respirator putetj reveni cu capul in pozitie dreapta.
Dupa pozitionarea corecta a canulei in trahee, se va indeparta obturatorul si se va strange bine
surubul de prindere.

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 joasa presiune, se asigura o anumita presiune in manseta prin
@ intermediul unui adaptor de tip Luer (conector conic standard) al furtunului de alimentare si cu @
ajutorul unui manometru. Daca medicul nu indica altfel, recomandam o presiune de minimum
15 mmHg (20 cmH20) pana la 18mmHg (25 cmH20) in manseta. Presiunea din manseta nu

trebuie sa depaseasca 18mmHg (cca 25 cmH20).

Umpleti manseta maximum pana la acest nivel cerut si asigurati-va ca prin canulé trece un flux
de aer suficient.

yerificagi n permanenta daca manseta este intacta si daca functioneaza ireprosabil.

In cazul in care nu se atinge etanseitatea dorité nici dupa o alta incercare la volumul-limita
numit, atunci este indicata utilizarea unei canule cu un diametru mai mare, daca este posibil.
Se recomanda verificarea presiunii corecte din manseta cu regularitate, adica cel putin
o data la doua ore.

ATENTIE!

Toate instrumentele folosite la umflarea mansetei trebuie sa fie curate si sa nu contina
particule straine! Extrageti aceste instrumente din adaptorul tip Luer al furtunului de
alimentare, imediat ce manseta este umflata.

ATENTIE!

In cazul in care presiunea maxima este depasita o perioada mai indelungata, poate fi
afectata vascularizarea mucoasei (pericol de necroze ischemice, ulceratii de presiune,
traheomalacie, stenoza traheald, pneumotorax). La pacientii ventil presiunea din
manseta, stabilita de catre medic, nu trebuie sa scada pentru a se evita riscul aspiratiei
tacute. Sunete suieratoare ce se aud in zona balonului, in special in timpul expiratiei,
indica faptul ca balonul nu etanseizeaza suficient trahea. In cazul in care trahea nu se
etangeizeaza la valorile de presiune stabilite de catre medic, atunci este necesara sco-
aterea completa a aerului din balon si reluarea procedurii de blocare. Daca repetarea
procedurii nu aduce rezultatele scontate, recomandam alegerea unei canule traheale cu
balon cu dimensiunea imediat mai mare. Din cauza permeabilitatii peretelui balonului
pentru gaze presiunea in balon poate scadea putin in timp, dar anestezia cu gaz poate
duce la cresterea neintentionata. Din aceste motive, supravegherea regulata a presiunii
este recomandata insistent.
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Manseta nu trebuie umflata prea tare cu aer deoarece se pot produce deteriorari ale
peretelui traheal, fisuri ale mansetei ceea ce poate duce la golirea sau deformarea
mansetei, astfel incat nu se exclude un blocaj al cailor respiratorii.

ATENTIE!
In timpul unei anestezii, din cauza oxidului de azot (gaz ilariant), presiunea in manseta
poate sa creasca/sa scada.

2. Scoaterea canulei

PRECAUTIE
Accesorii cum ar fi ventil traheostoma sau schimbator de caldura si umiditate trebuie
indepartate inainte de a scoate canulele traheale Fahl®.

ATENTIE!

In caz de traheostoma instabila sau in cazuri de urgenta (punctie sau dilatare traheala)
exista riscul ca stoma sa colabeze dupa indepartarea canulei si sa impiedice astfel
aportul de aer. Pentru acest caz trebuie sa existe la indemana o noua canula pregatita
care va fi folosita. Pentru a asigura temporar aportul de aer se poate folosi un dispozitiv
de largire a traheei.

Inainte de scoaterea canulei traheale, manseta trebuie complet golita. Scoaterea canulei
traheale se efectueaza cu capul usor inclinat spre spate.

ATENTIE!

Manseta nu trebuie golita cu ajutorul unui manometru — aceasta procedura se executa
jntotdeauna cu ajutorul unei seringi.

Inainte de golirea de aer a balonului cu ajutorul unei seringi si scoaterea canulei, trebuie
curatata prin aspiratie zona traheala de deasupra balonului de secretiile si mucoasa acumulate.
La pacientji inconstienti cu reflexe prezente, se recomanda aspirarea pacientului concomitenta
cu deblocarea canulei traheale. Aspirarea se efectueaza cu ajutorul unui cateter de aspiratie
care este introdus prin tubul canulei pana in trahee. Astfel, aspiratia se produce fara probleme,
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 curatata in
conformitate cu indicatiile de mai jos, adica trebuie sa fie dezinfectata si lubrifiata cu
ulei pentru stoma.

Procedati cu multa atentie pentru a nu réni mucoasele.

Procedura de scoatere a canulelor traheale Fahl®:

Scoaterea canulelor traheale se va efectua cu capul usor inclinat pe spate. Prindeti canula
lateral de scutul, respectiv de cadrul canulei (vezi imaginea 7).

ndepartati cu grija canulele traheale.

Canula exterioara (in cazul in care existd o manseta cu balon umflat) raméane in traheostoma.

La scoaterea canulei interioare trebuie respectate urmatoarele:

Mai intéi trebuie indepartate accesoriile (adaptor/buton fonator/capac de tuse/dop pentru
inchiderea canulei) printr-o usoara rasucire in sens antiorar (cu canula montata, pe partea
pacientului) (vezi imaginea 15).

'1I'gé)génd usor, canula interioara poate fi indepartata acum din canula exterioara (vezi imaginea

Repunerea canulei interioare se efectueaza prin miscari usoare de rotatie (vezi imaginea 17)
Remontarea canulei se efectueaza in succesiunea inversa a procedurii descrise mai sus.

IX. CURATARE $I DEZINFECTIE m
PRECAUTIE
Din motive de igiena si pentru a evita riscul de infectii canulele traheale FahI® trebuie

curatate bine de cel putin doua ori pe zi, corespunzator mai des in caz de secretii ab-
undente.

ATENTIE!
Pentru curatarea canulelor nu este permisa folosirea unei masini de spalat vase, a unui

sterilizator cu abur, a unui aparat cu microunde, a unei masini de spalat rufe sau altele
asemanatoare!
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Respectati faptul ca planul individual de curétare, care in functie de necesitate poate cuprinde si
dezinfectii suplimentare, trebuie intotdeauna realizat impreuna cu medicul dvs. si corespunzator
trebuintelor dvs. personale.

O dezinfectie la intervale regulate este necesara numai atunci cand medicul o indica. Motivul
pentru aceasta este faptul ca si la un pacient sanatos caile respiratorii superioare nu sunt
absolut libere de germeni.

La pacientii cu indicatii speciale (de ex. stafilococ auriu meticilina-rezistent/ MRSA,
stafilococ auriu oxacilina-rezistent/ORSA s.a.), care prezinta un risc crescut de reinfectii,
o simpla curdtare nu este suficientd pentru a indeplini cerintele de igiena speciale
pentru evitarea infectiilor. Va recomandam in acest caz o dezinfectie chimica a canulelor
conform cu indicatiile de mai jos. Contactati medicul dvs. curant.

ATENTIE!

Resturi ale substantelor de curatare si dezinfectie ramase pe canula traheala pot provoca
iritatii ale mucoasei sau alte probleme de sanatate.

Canulele traheale sunt considerate instrumente cu spatjii cave, de aceea este important ca la
o curatare sau dezinfectie sa se acorde o deosebita grija modului in care este aplicata solutja,
canula trebuind sa fie penetrabila (vezi imaginea 8).

Solutiile pentru curéatare si dezinfectie se vor folosi imediat dupa preparare.

1. Curatare

Canulele traheale Fahl® trebuie curatate/schimbate cu regularitate in functie de necesitatjle in-
dividuale ale pacientului.

Folositi substante de curatare a canulei numai daca aceasta se afla afara din traheostoma.
Pentru curatarea canulelor se poate utiliza o lotiune usoara cu ph neutru. Va recomandam
folosirea prafului special de curatare a canulelor (REF 31110) conform cu indicatiile
producatorului.

Nu curétati in niciun caz canulele traheale Fahl® cu substante de curatare nepermise de catre
producdtorul canulelor. Nu folositi in niciun caz produse agresive de menaj, alcool concentrat
sau solutii pentru curatarea protezelor dentare.

Aceasta va pune sanatatea in pericol! In plus, canula ar putea fi distrusa sau deteriorata.
Alternativ este posibila si o curatare a canulei prin dezinfectie termica la max. 65°C. Pentru
aceasta utilizati apa curata, la o temperatura de max. 65 °C. Avei grija ca temperatura sa fie
constanta (controlul temperaturii cu termometru) si evitati in orice caz fierberea cu apa clocotita.
Aceasta ar putea deteriora considerabil canula traheala.

Procedura de curatare

Curatarea canulei interioare

Pentru canula interioara nu utilizati praf de curatat sau perie de curatat!

Curatarea se efectueaza sub apa curgatoare. Resturile de secretie pot fi indepartate prin
miscari de framantare usoare si delicate (vezi imaginea 18).

Curéatarea canulei traheale fara manseta

Tnainte de curatare trebuie eventual inléturate dispozitive ajuttoare aflate in interior.

Si canula interioara trebuie scoasa din canula exterioara.

Mai intéi se spalé bine canula sub jetul de apa (vezi imaginea 9).

Folositi numai apa calduta pentru prepararea solutiei de curatare si respectati instructiunile de
utilizare ale produsului de curatare.

Pentru a usura curatarea va recomandam folosirea unei doze de curatare a canulelor cu sita
inserata (REF 31200).

Prindeti sita de marginea superioara pentru a evita contactul cu substanta de curatare precum
si contaminarea acesteia (vezi imaginea 10).

m Puneti intotdeauna numai o canuld in sita recipientului de curdtare a canulelor. Daca se
curata mai multe canule deodata, exista riscul ca acestea sa fie prea puternic presate si astfel
deteriorate.

Sita prevazuta cu canula se scufundé in solutia de curatare pregatita.
Dupa scurgerea timpului de aplicare (a se vedea instructjunile de utilizare a pulberii de curatare
a canulei), canula trebuie clatita de mai multe ori cu apa calduta, curata (vezi imaginea 9). Nu

este permis sa ramana niciun fel de resturi ale substantei de curatare pe canula atunci cand
aceasta este introdusa in traheostoma.
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in caz de necesitate, atunci cand de ex. urme de secretii vascoase si rezistente nu au putut fi
indepartate prin procedura de curatare, este posibila o curatare suplimentara cu ajutorul unei
perii speciale de curéatare a canulelor (OPTIBRUSH®, REF 31850 sau OPTIBRUSH® PLUS cu
fibre, REF 31855). Peria de curdtare se va folosi numai daca canula a fost scoasa si se afla
deja afara din traheostoma.

Introduceti peria pentru curatare dinspre varful canulei in interiorul acesteia (vezi imaginea 11).
Folositi aceasta perie conform cu instructiunile si curatati cu multa grija pentru a nu deteriora
materialul moale al canulei.

Canula traheala se spala cu grija sub jetul de apa calduta sau folosind o solutje fiziologica sterila
(solutie de clorura de sodiu 0,9%).

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.

Nu folositi in niciun caz canule care functioneaza deficitar sau care sunt deteriorate, de ex.
prezinta margini ascutjite sau fisuri, deoarece exista riscul ranirii mucoasei tractului respirator.
Cand canula prezinta deteriorari, nu este permisa in niciun caz utilizarea acesteia.

Accesoriile (adaptorul/butonul fonator/capacul de tuse/dopul pentru inchiderea canulei) pot fi
curatate in acelasi mod cu canula traheala.

Dispozitivele de introducere sunt produse destinate unui singur pacient si prevazute doar pentru
o unica utilizare. Acestea nu trebuie curatate sau dezinfectate.

Curéatarea canulei traheale cu manseta

Durata utilizérii unei canule i intervalul la care canula urmeazé a fi schimbata este stabilita
individual, in colaborare cu medicul curant.

Curatarea, respectiv schimbarea canulei exterioare trebuie efectuata cel tarziu la interval
de o saptaména deoarece atunci creste semnificativ riscul de producere a granulatiilor,
a malaciei traheale, etc. in functie de tabloul clinic.

Curatarea canulei exterioare se va realiza numai cu manseta blocata, iar balonul de siguranta
trebuie sa nu intre Tn solutia de curatare, pentru a se evita patrunderea solutiei de curatare in
balon, situatie care ar genera defecte de functlonare si riscuri pentru sanatatea utilizatorului.
Canula exterioars cu manseta poate fi cura;ata/spalata cu solutie salina sterila.

In cazul curatarii canulei cu manseta (Cuff) nu trebuie folosita peria deoarece aceasta poate
@ deteriora balonul! @
Deteriorarea balonului, si prin aceasta, defectarea canulei, pot fi evitate numai printr-o

manevrare precauta si atenta.

2. Instructiuni pentru dezinfectia chimica

2.1 Dezinfectarea canulei interioare/curatarea canulei exterioare fara manseta

Este posibila dezinfectia la rece a canulelor traheale Fahl® cu ajutorul de substante chimice
de dezinfectie.

Se va recurge la aceasta de fiecare datd cand medicul curant o va indica tinand cont de
specificul bolii sau necesitatile individuale de ingrijire o solicita.

Dezinfectia este realizata, de reguld, in vederea evitarii infectiilor incrucisate si in cazul efec-
tuarii procedurii in locuri stationare (de exemplu, clinici, sanatorii si/sau alte facilitati ce acorda
ngrijire medicala), in scopul limitarii riscurilor de aparitie a infectjilor.

PRECAUTIE

Unei eventuale dezinfectii, atunci cand aceasta este necesara, trebuie sa ii preceada in-
totdeauna o curatare temeinica.

in niciun caz nu este permisa folosirea de substante de dezinfectie care emana clor
sau contin lesii puternice sau derivate din fenol. Canula poate fi astfel deteriorata
considerabil sau chiar distrusa.

2.2 Dezinfectia canulei exterioare cu manseta
O dezinfectie a canulelor traheale cu manseta se va efectua cu cea mai mare atentje si control. m
In orice caz, balonul trebuie sa fie blocat in prealabil.

Procedura de dezinfectie

Pentru aceasta trebuie utilizat dezinfectantul pentru canule OPTICIT® (REF 31180) conform

instructiunilor producatorului.

Alternativ va recomandam un dezinfectant pe baza de glutaraldehida (disponibil si in SUA).

gesp?ctan ntotdeauna indicatiile producatorului referitoare la domeniul de utilizare'si spectrul
e actiune
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Dupa dezinfectie, canulele trebuie spalate foarte bine in interior si exterior cu solutie sterila de
clorura de sodiu (0,9% NaCl), iar ulterior uscate.

SPIRAFLEX®/SPIRAFLEX® XL/SPIRAFLEX® MRT:

Pentru aceasta se va debloca scutul canulei si se va misca de cateva ori in fata si in spate,
pentru a permite curatarea deplina si sub surubul de prindere al scutului.

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.

3. Sterilizare/autoclavare
Este interzisa resterilizarea.

ATENTIE!
Incalzirea la temperaturi mai mari de 65°C, fierberea sau sterilizarea cu abur nu sunt
permise si duc la deteriorarea canulei.

X. PASTRARE/INGRIJIRE

Canulele curatate care nu se afla actualmente in folosinta trebuie pastrate intr-un mediu uscat,
ntr-o doza curata de plastic, ferite de praf, radiatia solara si/sau caldura.

Canulele de rezerva care sunt inca ambalate steril trebuie pastrate intr-un mediu uscat, ferite
de radiatia solara si/sau caldura.

In cazul canulelor curatate trebuie avut in vedere ca balonul sa fie dezumflat (deblocat).

Dupa curdatare si eventual dezinfectie, precum si dupa uscarea canulei interioare, este
recomandata lubrifierea suprafetei exterioare a canulei prin ungere cu 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 361 00/pliculet de
3g REF 36105).

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistenta sa se aiba intotdeauna
cel putin doua canule de rezerva la indemana.

XI. DURATA DE UTILIZARE
Aceste canule traheale sunt produse sterile pentru utilizarea de catre un singur pacient.
Durata maximé de utilizare este de 29 zile (incepand cu data deschiderii ambalajului steril). in
@ cazul existentei unor germeni patogeni (de exemplu MRSA) se reduce corespunzator durata de @
utilizare/respectiv durata mentinerii canulei.
Durata de valabilitate a unei canule este influentata de multi factori. De ex. consistenta secretj-
ilor, temeinicia cu care se realizeaza curatarea si alte aspecte pot fi de o importanta hotaratoare.
Valabilitatea maxima nu se prelungeste cand canula este folosita cu intreruperi (de ex. in cadrul
intervalelor de curatare alternativ cu alte canule).
Canulele deteriorate trebuie schimbate imediat.

ATENTIE!

Orice modificare a canulei, precum si reparatiile efectuate la canula trebuie realizate
numai de catre producator sau de catre companiile care sunt autorizate in scris de catre
producdtor in acest sens! Lucrari la canulele traheale care sunt efectuate de persoane
neautorizate pot provoca raniri grave.

XIL INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru de-
ficiente functionale, raniri, infectii si/sau complicatii sau alte evenimente nedorite ca urmare
zatoare a acestuia.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea in special pentru deteri-
orari ca urmare a unor modificari ale canulei, mai ales dupa scurtari sau sitari, sau datorate unor
reparatii, atunci cand aceste modificari si reparatii nu au fost efectuate de producator. Acest
lucru este valabil atat pentru deteriorarile aduse canulei cat si pentru toate daunele posibile
aparute in consecinta.

La utilizarea canulei, daca este depasita perioada de utilizare specificata la sectjiunea XII. si/sau
daca montarea, utilizarea, intretinerea (curatare, dezinfectare) sau pastrarea canulei nu sunt
realizate conform standardelor din acest manual, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH este scutita de orice raspundere, inclusiv raspunderea pentru produsele defecte-in
cazul in care este legal admis.
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Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH survine
un incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta producatorului si autoritatii com-
petente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Véanzarea si livrarea produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se
efectueaza exclusiv in conformitate cu conditiile contractuale generale (AGB); acestea pot fi
obtinute direct de la firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul isi rezerva dreptul modificarii produsului.

SPIRAFLEX® este o marca inregistrata in Germania si in tarile membre UE apartinand firmei
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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ANHANG
APPENDIX

DE/EN

SPIRAFLEX® UNI/SPIRAFLEX® MRT UNI/SPIRAFLEX® UNI CUFF XL/SPIRAFLEX® UNI CUFF/
SPIRAFLEX® UNI CUFF SUCTION/SPIRAFLEX® MRT UNI CUFF/SPIRAFLEX® SHORT UNI/

SPIRAFLEX® SHORT UNI CUFF/SPIRAFLEX® SHORT UNI LINGO PHON CUFF/SPIRAFLEX®
SHORT UNI CUFF SUCTION/SPIRAFLEX® SHORT UNI LINGO PHON

SO

S
RS

N

.

_

S
RN
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SPIRAFLEX®UNV/
SPIRAFLEX® MRT

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.

Sonderanfertigungen sind nach Absprache méglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
Cu ised are i upol

GROSSENTABELLE - SIZE TABLE

DE/EN

GR AD1 AD2 ID1 1D2 L1-AB  L2-MB © BW

06 8,4 8,4 6,0 4,5 60,0 52,0 80°-110°
07 10,2 10,2 7,0 5,5 80,0 68,0 80°-110°
08 11,2 11,2 8,0 6,5 100,0 88,0 80°-110°
09 12,2 12,2 9,0 7,5 130,0 117,0  80°-110°
10 13,2 13,2 10,0 8,5 135,0 118,0  80°-110°
11 14,2 14,2 11,0 9,5 140,0 123,0  80°-110°
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DE/EN

SPIRAFLEX®UNI CUFF XL

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.
Sonderanfertigungen sind nach Absprache méglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
Cu ised are i upol

GROSSENTABELLE - SIZE TABLE
GR AD1 AD2 ID1 1D2 L1 L2 © BW 2 CD

07 10,2 10,2 7,0 615 155,0 1320  80°-110° 22,0
08 11,2 11,2 8,0 6,5 165,0 1320  80°-110° 24,0
09 12,2 12,2 9,0 7,5 185,0 1320  80°-110° 25,0
10 13,2 13,2 10,0 8,5 165,0 1320  80°-110° 26,0
1 14,2 14,2 11,0 G15) 155,0 1320  80°-110° 26,0
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®

SPIRAFLEX®UNI CUFF/SPIRAFLEX® UNI CUFF SUCTION/
SPIRAFLEX® MRT UNI CUFF

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 are i upol

Die SPIRAFLEX® UNI CUFF ist in den GroRen 6-12 erhéltlich.

The SPIRAFLEX® UNI CUFF is available in size 6-12

Die SPIRAFLEX® UNI CUFF SUCTION ist in den GroRen 7-10 erhaltlich.

The SPIRAFLEX® UNI CUFF SUCTION is available in size 7-10

Die SPIRAFLEX® MRT UNI CUFF ist in den GroRen 6-12 erhaltlich.
The SPIRAFLEX® MRT UNI CUFF is available in size 6-12

GROSSENTABELLE - SIZE TABLE

GR AD1 AD2 ID1 ID2 L1-AB L2-MB O BW 2CcD
06 8,4 8,4 6,0 4,5 60,0 52,0  80°-110° 20,0
07 10,2 10,2 7,0 5,5 80,0 68,0 80°-110° 22,0
08 11,2 11,2 8,0 6,5 100,0 88,0  80°-110° 24,0
09 12,2 12,2 9,0 7,5 130,0 117,0  80°-110° 25,0
@ 10 13,2 13,2 10,0 8,5 135,0 118,0 80°-110° 26,0 @
1" 14,2 14,2 11,0 9,5 140,0 123,0 80°-110° 26,0
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SPIRAFLEX®SHORT UNI/

DE/EN

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.

®

Sonderanfertigungen sind nach Absprache méglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
Cu ised are i upol

SPIRAFLEX® SHORT UNI LINGO PHON

GROSSENTABELLE - SIZE TABLE

GR AD1 AD2 ID1 1D2 L1-AB  L2-MB © BW

06 9,4 9,4 6,0 4,5 75,0 61,0 95°-110°
07 10,4 10,4 7,0 55 81,0 67,0 95°-110°
08 1.4 1.4 8,0 6,5 91,0 77,0 95°-110°
09 12,4 12,4 9,0 7,5 91,0 77,0 95°-110°
10 13,4 13,4 10,0 8,5 102,0 88,0 95°-110°
11 14,4 14,4 11,0 OIS 102,0 88,0 95°-110°
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®

SPIRAFLEX® SHORT UNI CUFF/SPIRAFLEX® SHORT UNI

LINGO PHON CUFF

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.

Sonderanfertigungen sind nach Absprache maglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
o 9 las are available upon

GROSSENTABELLE - SIZE TABLE

GR AD1 AD2 ID1 ID2 L1-AB L2-MB © BW 2CD
06 9,4 9,4 6,0 4,5 75,0 61,0  95°-110° 20,0
07 10,4 10,4 7,0 55 81,0 67,0 95°-110° 22,0
08 11,4 11,4 8,0 6,5 91,0 77,0  95°110° 240
09 12,4 12,4 9,0 7,5 91,0 77,0  95°-110° 25,0
10 13,4 13,4 10,0 8,5 102,0 88,0  95°-110° 26,0
1" 14,4 14,4 11,0 015 102,0 88,0  95°-110° 28,0

321

@

REF 90057-3 « Fb 1959_07 DOK GA SPIRAFLEX_042021.indd 321

28.05.2021 07:29:37



- NEEEEE @ EEEw
®

N 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 Haltedsen/Button with fastening eyelets
sV Sprechventil/Speaking Valve
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ABKURZUNGSVERZEICHNIS/
LIST OF ABBREVIATIONS

Abkiirzung/
Abbreviation

HP

CcP

MRT

ICF

ICS

ICSU

ICU

ICFU

IcV

ICFV

ICK

ICFK

Beschreibung/
Description

HUMIDOPHONE®

COMBIPHON®

MRT geeignet/MRT suitable

Innenkantile/Inner cannula

Innenkantile gefenstert/Inner cannula, fenestrated

Innenkaniile gesiebt/Inner cannula, sieved

IC mit 15-mm-Konnektor, gesiebt/
IC with 15-mm-connector (UNI), sieved

IC mit 15-mm-Konnektor/IC with 15 mm-connector (UNI)

IC mit 15-mm-Konnektor, gefenstert/
IC with 15-mm-connector (UNI), fenestrated

IC mit 15-mm-Drehkonnektor/
IC with 15-mm-swivel connector (VARIO)

IC mit 15-mm-Drehkonnektor, gefenstert/
IC with 15-mm-swivel connector (VARIO), fenestrated

IC mit 22-mm-Konnektor/IC with 22-mm-connector (KOMBI)

IC mit 22-mm-Konnektor, gefenstert/
IC with 22-mm-connector (KOMBI), fenestrated

DE/EN
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N ABKURZUNGSVERZEICHNIS/
LIST OF ABBREVIATIONS

o, IC mit O,-Anschluss/IC with oxygen support

ICX Innenkaniile flexibel/Inner cannula flexible

ICFX Innenkaniile flexibel gefenstert/Inner cannula flexible fenestrated
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